CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. //A"'.Z;in 26./0 )['C(

&
S,

Protocoalelor terapeutice pentru medicamentele Notate cu (**)1, (**)10 $i (**)1B in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazi asiguratii, cu sau f3rs contributie personald, pe bazi de Prescriptie medicals, in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul Programelor nationale de sanatate,

Avand in vedere:
— art. 56 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare;
— art. 5 alin. (1) pet. 25-27, art. 8, art. 18 Pct. 17 si art. 37 din Statutuyl Casei Nationale de

Asigurari de Sdnatate;

In temeiul dispozitiilor:



- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicats, cu
modificdrile s completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casej Nationale de Asigurdri de Sdndtate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completirile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sinatate emite urmatorul

1. Tn tabel, dupa pozitia 109, se introduc dous noi pozitii, pozitiile 110-111 cu urmétoruy| cuprins:

| Nr.ert. | Cod formular specific | DCl/afectiune ||
|I 110 | Lo1cDo4 || CABAZITAXELUM - Carcinom prostatic metastatic

- |

(111 [L04Aaze

| BELIMUMABUM - Lupus eritematos sistemic

|

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 2, 4, 5,10, 21, 47-58, 78, 95, 97 se modifics
si se inlocuiesc cy anexele nr. 1-20 I3 prezentul ordin.

Art. Il. - Anexele nr. 1 - 22 fac parte integranta din prezentul ordin.
Art. Ill. - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea | $i pe pagina web 2
Casei Nationale de Asigurari de Sinitate la adresa WWW.cnas.ro.

p. PRESEDINTE,
Razvan Teohari VULCA NESCU

VICEPRESFNINTE



Cod formular specific: AOOSE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMIGLUCERASUM

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UNItatea MEdICala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ R

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ | [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e et e e

exe/cm: [ | | [ [T T TP TTTT]

SFO/RC: [ | | | | [ |indata: | | | [ | ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D
|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,
2 ) e DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiin,
Indozade ..ccooovvevvenannn. UKo U/perfuzie, o perfuzie la 2 sdptamani interval.

10.*Perioada de administrare a tratamentului: | |3 luni [ ]6 luni [ ]12 luni,

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ | ] ]]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 sitip 3....ccocceviiiiienieennne.

- diagnostic specific:

Cod formular specific AOOSE

a) NZIMAtIC . ....ovovveveeeeceee e data | | | [ [ [ | ||

[ Ipa [ NU

b) MOleCULAr” ... data| | | | | | | [ |

[]PA []NU

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezinta Boald Gaucher tip 1 sau tip 3, cel

putin unul dintre criteriile de includere enumerate mai jos:

L. Pacienti cu virsta sub 18 ani

a) Retard de crestere:
1) talia .....ccevnvennnnne cm/SDS ..o
2) greutatea .............. kg/IMC ....cccovveieeenen.

b) Organomegalie simptomaticd sau disconfort mecanic:

[ JpA [ |NU

1) splenectomie:

daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN,
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN

c) Citopenie severa:
1) Hb......g/dl.cccooeiiin < 10g/dl
(datorata bolii Gaucher)?

2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc

3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc
sau:

4) leucopenie simptomatica cu infectii

[]
[]

[ ]pa [ NU
[ ]DA [ |NU

[ ]pAa [ |NU

[ ]DA [ |NU
[ JpA [ ]NU

d) Boala osoasa: a) simptomatica: episoade recurente de dureri osoase, crize osoase, fracturi

patologice; b) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara, leziuni osteolitice,

infarcte osoase, necroza avasculara; c) scaderea densitatii minerale osoase: osteopenie,

osteoporoza

[ Jpa [ ]NU

! valoare scazutd a B glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

? prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei p

glucocerebrozidazei (localizata 1q21)

* multiplu vs normal (raportare la valoarea normali; valoarea normali = [Gr. pacientului (gr)x0,2]/100

4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr)x2,5]/100



e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmatoarele componente ale tabloului clinic al
bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasa (chiar daca parametrii care
definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate mai sus). |:| DA |:| NU

f) Prezenta formei neuronopate cronice (tipul 3) sau existenta in fratrie a unui pacient

cu aceasta forma de boala |:| DA |:| NU
I1. Pacienti cu virsta peste 18 ani |:|DA |:|NU
a) Somatometrie:
1) tali@ oo, CIV/SDS oo ]
2) greutatea .............. kg/IMC .....cccvveeieernen. |:|

b) Crestere viscerald masiva care conduce la disconfort mecanic sau infarcte:

DDA I:'NU

1) splenectomie: |:| DA |:| NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) |:|
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN, ) D
¢) Citopenie severi: [ ]DA [ |NU
1) b @/l < 10g/dl [ ]
(datorata bolii Gaucher)? |:|DA |:|NU
2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc |:|
sau:
3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc |:|
sau:
4) leucopenie simptomatica cu infectii |:|

d) Boald osoasa activa definita prin: a) episoade osoase recurente: fracturi patologice,
dureri osoase, crize osoase; b) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara,
leziuni osteolitice, infarcte osoase, necroza avasculara; c) scaderea densitatii minerale
osoase: osteopenie, 0steoporoza. [ JpA [ |NU

3. Pacientii care au urmat tratament anterior cu Velaglucerase Alfa la care nu s-a

inregistrat riaspuns adecvat dupa 12 luni de tratament cu 60 U/kgc la fiecare 2

saptamani. |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:

Datainitierii:[ T [ [ [ [ [ | | pamala: [ T [ [ [ [ [ ||

2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Retardul de crestere (pentru pacientii cu varsta sub 18 ani): |:| DA |:| NU



1) talia....cccooveeennnnnne, cm/SDS ..o
evolutie: - stationar

[]
- ameliorare |:|
[]

- normalizare
2) greutatea .............. kg/IMC .....ccovveieernen.
evolutie: - staionar []
- ameliorare |:|
- normalizare |:|
b) Organomegalia: |:|DA |:|NU
1) splenectomie:
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) |:|
evolutie: - agravare ] - ameliorare [ ]
- stationara |:| - normalizare |:|
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN, ) D
evolutie: - agravare |:| - ameliorare |:|
- stationara |:| - normalizare |:|
¢) Citopenie: DDA |:|NU
1) Hbevooooe... g/dl []
evolutie: - agravare [ ] - ameliorare [ ]
- stationara |:| - normalizare |:|
2) trombocite............. /mmc |:|
evolutie: - agravare [] - ameliorare [ ]
- stationara |:| - normalizare |:|
3) neutrofile.............. /mmc |:|
evolutie: - agravare |:| - ameliorare |:|
- stationara |:| - normalizare |:|
d) Boala osoasa DDA |:|NU
1) clinic (in ultimele 6 luni): evolutie: - agravare |:|
- dureri - stationara |:|

[]
- crize osoase [] - ameliorare | |
[]

- fracturi patologice - normalizare |:|

2) IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):

- infiltrare medulara | ] evolutie: - agravare

1]

- leziuni litice |:| - stationara |:|



- infarcte osoase |:| - ameliorare |:|
- necroza vasculara |:|
3) Osteodensitometrie (L1-L4 si sold bilateral); se efectueaza la 12 luni interval:
- osteopenie |:|
- osteoporoza D
4. Efecte adverse: [ ]JDA [ ]NU

- absente |:|

- prezente |:| (ENMUMETATE): ..ottt ettt ettt saee e e sne

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa de compliantd a pacientului |:|

2. Efecte adverse severe: dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem (exceptionale de
altfel in experienta raportatd la acesti pacienti) necontrolabile terapeutic |:|

3. Decesul pacientului |:|

Subsemnatul, dr................coiiiieee e o fASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: HOOSE

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ACROMEGALIE SI GIGANTISM

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T.UnItatea MEdiCala: ... oo i

2. CAS/nr. contract: ................ Y

3.Codparafimedic: [ [ [ [ | [ |

4.Nume §i Prenume PACIEINE: ... ... ittt et et e aan

CNe/c-| [ [ [T TP TTTir]]

SFO/RC: [ J T[] ][] dindatax [ TTT T T TT 1]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ............................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:| , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: |:|:|:|

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boala): |:|:|:|

9.DCIrecomandat: 1)...................ooeiiiiiiiiiin., DC (dupacaz) .....coovviviiiiiiiiiiiiiiia,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni

defa: | [ [ [ [ [[[ ] pamata: [ [ [[[[]T]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin**:

(I AN
*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!

**Se completeaza doar la ,,initiere”



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HOOSE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (eligibilitate)

I. Monoterapie cu Analogi de somatostatin de generatia I (Octreotidum sau Lanreotidum)

la) Adenom hipofizar operat cu rest tumoral vizibil TC/RMN sau |:|DA |:|NU
fara rest tumoral vizibil TC/RMN
1b) Adenom hipofizar neoperat cu dimensiuni >/= 20 mm, fara DDA DNU

sindrom de compresiune optochiasmatica sau cu dimensiuni <20 mm dar
cu contraindicatii operatorii

Ic) Adenom hipofizar operat si iradiat DDA DNU
1d) Adenom hipofizar iradiat, in conditiile persistentei contraindicatiilor DDA DNU
operatorii
*  GH (OGTT) > Ing/ml sau media GH/24 ore > 2,5 ng/ml DDA |:|NU
(1a pacientii cu diabet zaharat)
e IGF-1 crescut |:| DA |:| NU

* Evaluari complementare:

* PRL sericdnormala [ | sau crescuta [ |

* HbAlc normald [ ] saucrescutd [ ]

* LH, FSH, E2/T la femei/barbati de varste fertile: normali |:| sau scazuti |:|
* Modificari de camp vizual |:| DA |:| NU

- Litiaza biliara [ ]pA [ ]NU

* Cardiomiopatie |:| DA |:| NU

I1.Monoterapie cu analog de somatostatin de generatia alla (Pasireotidum)

la) Raspuns partial/lipsa de raspuns la analog de somatostatin de generatia I DDA DNU
in doza maxima cu sau fara asociere cu Cabergolina minim 2 mg/sapt

1b) Raspuns partial/lipsa de raspuns la asocierea analog de somatostatin DDA DNU
de generatia I, Cabergolina si Pegvisomant in doza maxima
I11.Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin de generatia I
la) Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu Cabergolina
minim 2mg/sapt la un pacient cu adenom hipofizar operat |:| sau neoperat |:|, cu dimensiuni
sub 20 mm si contraindicatii operatorii |:|, iradiat |:|sau neiradiat |:| , in cazul pacientilor
de varste fertile, fard insuficienta gonadotropa |:|
1b) Raspuns partial la Pegvisomant, doza maxima in monoterapie in asociere cu

Cabergolina, minim 2 mg/sapt. |:|



IV. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) (doza maxima 210 mg/sapt.) fara
asociere cu analog de somatostatin

la) Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere |:|DA |:| NU
cu Cabergolina minim 2 mg/sapt

1b) Raspuns partial la asocierea analog de somatostatin, Cabergolina |:|DA |:|NU
si Pegvisomant in dozd maxima de asociere (80 mg/saptamana).

B. CRITERII DE CONTINUARE

I. Monoterapie cu analog de somatostatin |:| DA |:|NU
® Tratamentul cu ..., indozade .................oeil a fost initiat
inluna................. anul....................dozaa fost crescutd la ....... ... |DA [ |NU
din luna........... anul ................ silac......oool, |:| DA |:| NU din luna...........
anul ................

e Tratamentul cu ... indozade .............eiiinin. a fost reluat

din luna........... anul .................
e Tratamentul cu...............ooooiiiiiiiiiiiii indozade....................ell precedat
detratament Cu............cooeviiiiinn.... indozade.........ccooviiiiinnnn... , care nu a controlat
boala incepand cu luna............ anul ................... |:| DA |:|NU

e Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Lanreotidum de:
|:| PR 30 mg/14 zile |:| PR 30 mg/7 zile |:| AUTOGEL 120 mg/28 zile sau
e Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Octreotidum de:

[ 130 mg/28 zile [ ] 30mgn8zile [ ] 40mg/28 zile
e Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Pasireotid LAR de:
|:| 40 mg/28 zile |:| 60 mg/28 zile

e Adenomul hipofizar neoperat isi mentine dimensiunile > 20 mm [ ]sau a scazut <20 mm [ ]

dar pacientul are contraindicatii chirurgicale |:|DA |:| NU

e Tratament asociat cu Cabergolina ........mg/sapt necesar controlului bolii |:| DA |:| NU
II. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog
de somatostatin |:|DA |:| NU
e Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............a fost initiat in luna...... anul.........;
doza a fost crescuta la |:| DA |:| NU din luna........... anul .................
e Tratamentul cu Pegvisomant in dozade .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza
terapeutica (dupa 5 ani de control optim al bolii) |:|DA |:|NU din luna........... anul.................

e Controlul terapeutic (IGF-1 ) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:

|:| 20 mg/zi |:| 30 mg/zi
e Tratament asociat cu Cabergolina ........mg/sapt necesar controlului bolii |:| DA |:| NU



III.  Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin

e Tratamentul combinat Pegvisomant in dozade .......... , asociat cu Octeotridum |:|

sau Lanreotidum |:| a fost initiat in luna.............. anul............... |:| DA|:| NU
® Doza de Pegvisomant a fost crescuta la............. din luna......... anul....... D DA|:|NU
e Tratamentul cu Pegvisomant in dozade .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza

terapeutica (dupa 3 ani de control optim al bolii) |:| DA |:|NU din luna........anul
e Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant in doza de:

|:| 40 mg/sapt |:| 60 mg/sapt |:| 80 mg/sapt
eTratament asociat cu Cabergolina..........mg/sapt necesar controlului bolii |:| DAD NU

C. CRITERII DE INTRERUPERE
I. Analog de somatostatin
e Lipsa raspunsului la doza maxima, In asociere cu cabergolina, minim 2mg/sapt DDA |:|NU
e Reducerea dimensiunilor adenomului hipofizar neoperat sub 20 mm |:|DA |:|NU
la un pacient fara contraindicatii chirurgicale
e Complianta scazuta la tratament |:| DADNU
I1. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fara asociere cu analog de somatostatin
e Cresterea titrului seric al transaminazelor hepatice la peste 3 ori limita |:| DA |:|NU
maxima a normalului
e Lipsa raspunsului la Pegvisomant in doza maxima, monoterapie |:| sau |:|DA |:| NU

in asociere cu analog de Somatostatin de generatia I D

e Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/= 25 % din cel initial |:| DA |:|NU
e Complianta scazuta la tratament |:| DA DNU
Subsemnatul, dr................oiiiiieee e s TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ [] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: HO06C

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU TUMORILE NEUROENDOCRINE

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea MediCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ [

3.Cod parafimedic: [T [ [ [ [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ..o ittt e e e e aas

exevem: [ [ [ [ LTI TPl

SFO/RC: | | [ | [ | |findatac]| | | [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .................
7.Tip evaluare: I:' initiere I:' continuarelj intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ T T [ |- cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: D:D

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9.DCIrecomandat: 1).....................oooiiiiiin., DC (dupacaz) ........ccoeevvnnennn...

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni

dela:| | [ | [ | [ ]] pamila] | [ | [ [ [ ]|

11. Dataintreruperiitratamentului:| | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin**:
[Ipa (v
*Nu se completeazad daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”

**Se completeaza doar la "initiere”



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

1. Diagnostic HP de tumora neuroendocrina G1/G2
» IHC pozitiva pentru cromogranina A+/- sinaptofizina, +/- NSE

* Index de proliferare Ki-67 (valoare)...............

Cod formular specific H006C

[] DA []NU

[ ] pA[]NU
[ ] pA[ NU
[ ] pa[ ]Nu

» Confirmare imagistica a tumorii primare /metastazelor /resturilor tumorale |:| DA DNU

prezente postoperator (TC/RMN/scintigrafie de tip octreoscan/PET-CT cu

radioizotopi specifici)

SAU

2. Elemente clinice de sindrom carcinoid +

» Un marker seric specific crescut:

* Cromogranina A ................. |:|
» Serotonina Serici ................. |:|
e S5-HIAA urinar .................. |:|

SAU

3. Diagnostic HP de tumora neuroendocrinia G3
» IHC pozitiva pentru cromogranina A+/- sinaptofizina, +/- NSE +
* Index de proliferare Ki-67 (valoare)............... +
* Elemente clinice de sindrom carcinoid+

» Un marker seric specific crescut+

* Cromogranina A ................. |:|
e Serotonina serica ................. |:|
e 5-HIAA urinar ................... |:|

» +/- Receptori pentru somatostatina demonstrati n masa tumorala

SAU

[ ] DA [ NU
[ ] DA[ JNU

[]pa []NU
[ ] pA[ ]NU
[ 1 pa[[Inu
[ 1 pa[[Inu
HEYNENG

[ ] DA[ ]NU

4. Diagnostic HP de tumori neuroendocrine diferentiate, functionale, cu secretii hormonale

specifice (gastrina, insulina, catecolamine, ACTH like, calcitonina)+
» Sindrom clinic neuroendocrin asociat+

* Receptori pentru somatostatina demonstrati in masa tumorala

[ ]pA [ |NU
[ ] pA[ ]NU
[ ] pal Inu



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
» Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

 Sarcina/alaptare |:| DA |:|NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Statusul bolii la data evaluarii:
1. Remisiune completa
Remisiune partiald
Boala stabila
Beneficiu clinic

Progresie

HEEN

Sindrom carcinoid

Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentuluiDDA |:|NU

e o

Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului |:|DA |:|NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
2. Deciziamedicului, cauza: ..............cooiviiiiiiinn |:|
3. Decizia pacientului, cauza: ................coeieininn.. |:|
4. Absenta beneficiului clinic []
5. Deces |:|
Subsemnatul, dr................ciiiiceeee s TaSpUNd. de realitatea §ioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L008C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IMATINIBUM

- hematologie -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T.UnItatea MEdiCala: ... oo i

2. CAS/nr. contract: ................ Y

3.Codparafimedic: [ [ [ [ | [ |

4.Nume §i Prenumme PACIEINE: ... ... .. ittt e e e e et aan

eNe/ew:| [ | [ [T PTT T ]T]]

SFO/RC:| | | | | | Jindata: [ | [ | [ | [ ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare I:' intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:ljcod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: |:|:|:|

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)...................ooeiiiiiiiiiin., DC (dupacaz) .....coovviviiiiiiiiiiiiiiiann,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela:||||||||| pﬁnﬁla:|||||||||

11. Data intreruperii tratamentului: HEEEEEEN

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[ Ipa[INu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO0O8C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia 1 de tratament: LI DAL] NU

1.LMC Phl+ - faza cronica, nou diagnosticata, la care TMO nu este [ IDA [ NU

considerat tratament de prima linie'>adulti

2.LMC Phl+ - faza cronici dupi esecul cu alfa-interferon'>adulti DA LI NU

3.LMC Phl+ - faza accelerata, nou diagnosticata, la care TMO nu este [1DA[] NU

considerat tratament de prima linie'>adulti

4.LMC Phl+ - faza accelerata dupa esecul cu alfa-interferonléadulﬁ (] DA[] NU

5.LMC Phl+ - faza blastica—>adulti 1 DA NU

6.LMC Phl+ - faza cronici, nou diagnosticata, la care TMO nu este [ ] DA[] NU

considerat tratament de prima linie —>copii si adolescent

7.LMC Phl+ - faza cronici dupa esecul cu alfa-interferon—> copii si adolescenti L | DAl ] NU

8.LMC Phl+ - faza accelerati—> copii si adolescenti ] DALl NU

9.LMC Phl1+ - faza blastica—> copii si adolescenti ] DALl NU

10.LAL Ph1+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) - adulti _1 DALl NU

11.LAL Ph1+ recidivantd/refractara (monoterapie) = adulti _1 DAL] NU

12.LAL Phl1+ recent diagnosticata (asociat cu chimioterapie) = copii si L] DALl NU

adolescenti

13.SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate din _1 DAL] NU
trombocit (FCDP-R) > adulti

14.Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie eozinofilica Ll DAL] NU

cronica (LEC) + recombinare FIP1L1-FCDP-Ra~> adulti
15.Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. medular
c. ex citogenetic (Phl+)
d. FISH
e. ex molecular (bcr-abl)

f. ex molecular (rearanjament genic)

L UUOD0ooDUou

g. ex imunofenotipic

'Obligatoriu se completeazi denumirea comercialii a medicamentului de referinti in cimpul “3” de la capitolul I



h. ex citochimic U

4.Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartindtor _1 DA L1 NU
b) Linia a Il a de tratament : _1 DA 1 NU
1.LMC Phl+ - faza cronica — pacient intolerant la TKI de linia 1 = adulti _1 DA [ NU
2.Metoda de diagnostic: 1 DA LINU
a. Hemoleucograma+FL
b. ex. clinic
3. Declaratie consimtamant pentru tratament semnatd de pacient _1 DA INU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. LMC Phl+ - faza cronici’-> adulti _1 DA [ NU
2. LMC Phl+ - faza accelerata®> adulti _1 DA [ NU
3. LMC Phl+ - faza blastica—> adulti _1 DA [ NU
4. LMC Phl+ - faza cronica = copii si adolescenti _1 DA 1 NU
5. LMC Phl+ - faza accelerata = copii si adolescenti _1 DA [ NU
6. LMC Phl+ - faza blastica->copii si adolescenti 1 DA [INU
7. LAL Phl1+ - adulti _|1 DA [ NU
8. LAL Phl+ = copii si adolescenti _1 DA [ NU
9. SMD/SMPC + recombinarea genei factorului de crestere derivate _1 DA [ NU
din trombocit (FCDP-R) = adulti
10. Sindrom hipereozinofilic avansat (SHE) si/sau leucemie L] DA _INU
eozinofilica cronica (LEC) + recombinare FIP1L1-FCDP-Ro = adulti
11. Metoda de evaluare: _1 DA [ NU
a. Hemoleucograma+FL []
b. ex citogenetic (Phl+) []
c. FISH []
d. ex molecular (bcr-abl) [
12. Evolutia sub tratament _IDA [1NU
- favorabila _l
- stationara ]
- progresie _l

2Obligatoriu se completeazd denumirea comerciald a medicamentului de referintd in c@mpul “3” de la capitolul |



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare L
2. Intoleranta la tratament L]
3. Reactii adverse inacceptabile L]
4. Esec terapeutic L]
5. Deces _
6. Alte CAUZE:..c.ueeeiiiieeeecee e _
Subsemnatul, dr..............cooiiiie e eeennn . TASpUN. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

*Pentru situatiile in care s-a completat denumirea comerciald a medicamentului, solicit transmiterea
confirmarii  inregistrdrii  formularului specific de catre CAS, la adresa de e-mail:
..................................... saulanr.de fax: ...

**Se completeaza doar 1n situatia in care nu poate fi transmisa online in PIAS cererea de completare a

formularului specific.

Data: LI T TTTTT] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L01XC08

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PANITUMUMABUM

- Cancer colorectal metastatic -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ R

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ | [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e et e e

exe/cm: [ | | [ [T T TP TTTT]

SFO/RC: [ | | | | [ |indata: | | | [ || ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC (dupadcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni D 12 luni,

dela: | [ [ [ ][ ]]] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC08

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

[y

N N W

8.

. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: |:| DA |:| NU
Dovada de boala metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: |:| DA |:| NU
Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti: |:|DA DNU

prima linie de tratament In asociere cu chimioterapie pe baza de fluoropirimidine si oxaliplatin

sau irinotecan |:|

- linia a 2-a de tratament 1n asociere cu FOLFIRI (tratati anterior cu regimuri pe bazd de

fluoropirimidine, excluzand irinotecan) |:|

- monoterapie dupd esecul regimurilor de tratament pe baza de fluoropirimidine, oxaliplatin,

irinotecan |:|

. Prezenta genei RAS de tip silbatic (non mutantd): |:| DA |:| NU
. Indice de performantd ECOG 0-2: [ ]pA[ |NU
. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii |:| DA |:| NU

de siguranta:

Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

SN I .

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: |:|DA |:|NU

Status de performanta ECOG > 3 |:| DA |:| NU
Sarcina /alaptare |:| DA |:| NU
Tumori RAS mutant/necunoscut: |:| DA |:| NU
Boald pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
. Radioterapie terminatd in urma cu mai putin de 14 zile: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

3.

Tratamentul cu PANITUMUMABUM a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

Statusul bolii la data evaluarii-demonstreaza beneficiu clinic:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stabila |:|
D. Beneficiu clinic |:|
Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a |:| DA D NU

tratamentului — monitorizare:



4. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului: |:| DA |:| NU
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii

. Deces

. Decizia medicului, cauza: ..............ovviviiiiniin.n,

IO

2
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4
5

. Decizia pacientului, cauza: .................c.ooienen.

Subsemnatul, dr. ... e, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | [ [ ] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L037C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CETUXIMABUM

- cancer al capului si gatului local avansat recurent sau metastatic -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ T

3.Cod parafa medic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ..ottt e et e e et e e et e e e

e llEEEEEEEEEEEEEEEEEE

SFO/RC: | | [ [ [ [ ] indatar{ | [ ][ [ ]1]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initier |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in List:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:l:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boala), dupa caz:

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala):
9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiinn,
2) DC (dupdcaz) .........coooviviiiiiiiniiinnn
10.%*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,
deta:[ [ J[ T JL L 01| pamana:f | L1 J[ T 11T}

11. Data intreruperii tratamentului:
12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in

ordin: [ |pA [ ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO37C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consim{dmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Dovada diagnosticului de cancer cu celule scuamoase: examen histopatologic: |:| DA |:| NU
3. Dovada (CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa) de: |:| DA |:| NU
- cancer scuamos la cap si gat avansat local 1n asociere cu radioterapia |:| DA |:| NU

- cancer scuamos recurent/metastatic in asociere cu chimioterapia pe baza

de derivati de platind (pana la maxim 6 cicluri), urmat de terapia de
mentinere (monoterapie) |:| DA |:| NU
4. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului
in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
5. Varsta> 18 ani
6. ECOG PS 0-2 [ ]pa[ ]Nu
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa: |:| DA |:| NU
2. Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: |:| DA |:| NU
3. Sarcind/alaptare |:| DA |:| NU
4. ECOG >/=3: [ ]pa[ ]Nu
S. Reactii adverse severe de tip soc anafilactic |:| DA |:| NU

6. Reactii cutanate de gradul 4, care apar repetat, si nu se reduc la gradul 2,
7. sub tratament specific. |:| DA |:| NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completi |:|

B. Remisiune partiala |:|

C. Boali stationard |:|
D. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului in

conditii de siguranta: |:| DA |:| NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Terminarea perioadei de radioterapie

2. Progresia bolii

3. Deces

4. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia

simptomatica §i intreruperea temporara a tratamentului
5. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra oara si nu
se reduc la gradul 2 sub tratament specific

6. Decizia mediculul, CauZa: ......oovniiiiiii i
7. Decizia pacientului, cauza: ..............coooiiiiiiiiiiiiieee e

DDDD Opobg

8. Sarcind/Alaptare

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

Reactii adverse severe implica temporizarea administrarii terapiei pana la remiterea acestora la un

grad <2.

Subsemnatul, dr................oiiiieeeeeee e o TASpUN. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie @umentul—sursé fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular. |:|



Cod formular specific: L037C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CETUXIMABUM

- cancer colorectal metastatic-

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MediCala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ..ottt e et e e e et e e e e e et

exe/cm: | [ | [ [T TP ITTT]]

SFO/RC: [ | [ [ | [ |imdata: | [ | | [ | ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:L cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupadcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiinn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela: | [ [ [ [ [ [ [ fpamdla: [ | [ | [ ]| ]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului

prevazut in Ordin: D DA D NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.Declaratia de consimfdmant pentru tratament semnata:

2.Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic

3.Dovada de boald metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa

4. Cancer colorectal care prezinta gena RAS-nonmutanta(wild-type)

5. La pacienti cu CCR metastatic:

6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii

- in asociere cu chimioterapie pe baza de irinotecan (indiferent de
linia de tratament)

- catratament de prima linie 1n asociere cu chimioterapie pe baza de

oxaliplatin

- in monoterapie la pacientii la care terapia pe bazd de oxaliplatina si

irinotecan a esuat si care prezinta intolerantd la irinotecan

de siguranta
7. Varsta > 18 ani

8. ECOG PS 0-2

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4

9]

Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa:

. Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara:

Sarcina / alaptare:

. ECOG >/=3:
. Reactii adverse de tip soc anafilactic severe legate de perfuzie
. Tumori cu mutatii RAS prezente

. Radioterapie externd sub 14 zile in urméa/toxicitati ale radioterapiei

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisie completa []
B. Remisie partiala []
C. Boala stabila []
D. Beneficiu clinic []

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului:

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului:

Cod formular specific LO37C.2

[ ]Jpa[ ] NU
[ ]Jpa[ ] NU
[ ]Jpa[ ] NU
[ ]Jpa[ ] NU
[ ]Jpa[ ] NU

[ ]pa[ ] NU
[ ]pa[ ] NU

[ ]pa[ ] NU
[ ]Jpa[ ] NU

[ Jpa[ ] NU
[ ]Jpa[ ] NU

[ Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU

[ ]Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii []
2. Deces []
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile []
4. Reactii cutanate de gradul 4 care apar pentru a patra []
oara si nu se reduc la gradul 2 sub tratament specific []
5. Decizia medicului, cauza: ..............cocoeiviiiiiiiiiiinnn, []
6. Decizia pacientului, cauza: .................ccccoeueineneinannen.., []

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
Reactii adverse severe implica temporizarea tratamentului pana la

remiterea lor la un grad <2.[ ]

Subsemnatul, dr................ooiiie ..o TASpUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: [ [ T I[ 1T 111 Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L038C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM

- indicatia carcinom hepatocelular -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

. CAS/nr. contract: ................ R

3.Codparafz‘1medic:| | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...... ..ottt e ettt et et e et e

exe/e:| [ P PP PP PP PRI TP

SFO/RC: [ [ | | [ | | indata [ ] [ | J[ T ]1]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:l:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boala), dupa caz: D:':'

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala):

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

deta| [ [ 1|l [ 1 1] pomana:l [ | 1T T1]

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in
ordin: [ |pA [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO38C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant semnata de pacient |:| DA |:| NU

2. Diagnostic de carcinom hepatocelular I:' DA I:' NU

a. pentru tumori mai mici de 1 cm apdrute pe hepatita cronicd/ciroza cunoscutd: doud
investigatii imagistice (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specifica /
contrast dinamic) de CHC sau, |:|

b. pentru tumori mai mari de 1 cm aparute pe hepatita cronica / ciroza cunoscutd printr-o
investigatie imagisticd (CT multi-detector si RMN cu substanta de contrast hepato-specifica /
contrast dinamic) de CHC sau, |:|

c. examen histopatologic; punctia biopsie hepatica cu examen HP este necesara la pacientii fara
ciroza hepatica si la pacientii cu hepatitd/ciroza hepaticd cunoscutd, la care examindrile

imagistice sunt neconcludente pentru CHC. |:|
3.Carcinom hepatocelular:..................oiiiii |:| DA |:| NU
d. Nerezecabil, local avansat/ metastatic sau, |:|
e. Contraindicatii operatorii din cauza statusului de performanta |:|
sau a comorbiditatilor asociate sau, |:|
f.  Potential rezecabil care refuza interventia chirurgicala sau, |:|
g. Care a progresat dupa interventii ablative (RFA, alcoolizare)/ TACE / chirurgicale |:|
4. Varsta > 18 ani [ ]Jpa[ ] NU
5. Indice de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

6. Probe biologice care permit administrarea tratamentului in conditii de |:| DA |:| NU
siguranta:
- N > 1.000/mm’, Tr > 50.000/mm’
- Probe hepatice: bilirubina totala < 2,5 ori limita superioard a normalul
(LSN),Transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) si fosfataza alcalind < 5 ¢
LSN.
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activdi sau la oricare dintre |:| DA |:| NU
excipienti

2. Insuficientd hepatica severa (Clasa Child-Pugh C) I:' DA I:' NU

3. Boala ischemica acuta (boald coronariana instabila sau infarct miocardic, in |:| DA I:' NU

ultimele 6luni)

4. Hipertensiune arteriald necontrolata I:' DA I:' NU

5. Sarcina /alaptare |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stabila |:|

D. Beneficiu clinic

[]

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea 1n continuare a |:| DA |:| NU
tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentatd clinic sau imagistic (exceptie pacientii care |:|
prezintd beneficiu clinic)

2. Absenta beneficiului clinic
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
4

. Perforatie gastro-intestinala

OO0

5. Deces

6. Decizia medicului, cauza: ..............cooeevvvviiinnn.
7. Decizia pacientului, cauza: ............c.ccoevevninnnn..
8. Sarcina si alaptar

E. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
. Reactii adverse severe
. Toxicitate cutanata grad 3-4
. Hipertensiune arteriald severa/persistentd sau criza hipertensiva

1

2

3

4. Evenimente hemoragice severe

5. Ischemie cardiaca si/sau infarct miocardic
6

. Interventii chirurgicale majore.

Subsemnatul, dr..............cooii e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| | || I || | I | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de
care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L038C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM

- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo
2. CAS/nr. contract: ................ T

3.Cod parafa medic:

4.Nume si prenume p

CNP / CID:
sro/RC: L L1 1]
6.S-a compleL..J_va,_,le_nl- date med| | |“| N |v. |speciﬁc cucodul: ......................
7.Tip evaluare: initiere continuare  intrerupere

8.incadrare meELment rDmandat in J;Li:

boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D;Elde diagnostic (varianta 999 coduri de
Dboald), dupa caz: |:|:|:|:|
ICD10 (sublista Al,r_cl;l;lc;iunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
Dboald):
9. DCI recomL__ED) ........................................ DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni 6 luni 12 luni,
de la: pﬁDa: |:| D

11.Dataintreruperii| HEEEEEE HEEEEEEE

12. Pacientul a semnat declaratia pe IJTWF.T.L—.-LqLuJWLVLmLform modelului prevazut in Ordin:

DA NU

*th comgteazé daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO38C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtdmant semnata de pacient |:| DA |:| NU

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic I:' DA I:' NU

3. Pacienti cu carcinom renal metastatic sau local avansat sau recidivat,
chirurgical nerezecabil |:| DA |:| NU

4. Pacientii de la punctul 3 care au fost:

a. Netratati anterior sistemic sau |:|
b. Tratati anterior cu inhibitori de tirozinkinaza sau inhibitori de m-
TOR sau anti-VEGEF si care au progresat sub aceste terapii sau, |:|
c. Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se |:|
califica pentru aceste terapii
5. Virsta > 18 ani [ ]Jpa[ ] NU
6. Indice de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU

7. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de

siguranta |:| DA |:| NU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activdi sau la oricare dintre |:| DA |:| NU

excipienti
2. Status de performanta ECOG > 3 I:' DA I:' NU
3.Istoric de boala cardiaca |:| DA |:| NU
a) Boala ischemica acuta (boald arteriald coronariana instabila sau |:|
infarct miocardic in ultimele 6 luni)
b)Hipertensiune arteriald necontrolata |:|
4. Sarcind / alaptare I:' DA I:' NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boal stabild []
D. Beneficiu clinic |:|

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea 1n continuare a |:| DA |:| NU
tratamentului

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU



D.CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1 Progresia bolii documentata clinic sau imagistic (exceptie pacientii |:|
care prezinta beneficiu clinic)

2. Absenta beneficiului clinic

w

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

N

. Perforatie gastro-intestinala

5. Deces

7. Decizia pacientului, cauza:..............cooiviiiiiiiiiiiii e

8. Sarcind si alaptare

Oooodon

E.CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
a) Reactii adverse severe impun reducerea dozelor/intrerupere temporard/definitivd a
tratamentului:

1. Toxicitate cutanata grad 3-4

2. Hipertensiune arteriald severa/persistenta sau criza hipertensiva
3. Evenimente hemoragice severe

4.Ischemie cardiaca si/sau infarct miocardic

b).Interventii chirurgicale majore

100000 O

Subsemnatul, dr................coiiieee e o faSpUNd. de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | || I || | I | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L038C.3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SORAFENIBUM

- indicatia carcinom tiroidian -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e e e

exe/em: | | [ [ [ [T TP TP T TP 1]

SFO/RC: [ | | | | [ |indata: | | | [ | ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela: | [ | [ [ [ [ [ Jpamdla: | [ [ ] ]]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | [ [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO38C.3

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

S T R

Declaratia de includere in tratament semnata: |:|DA |:|NU
Diagnostic de carcinom tiroidian diferentiat (papilar/folicular/cu celule |:| DA |:| NU
Hurthle) confirmat histopatologic:

. Cancer tiroidian diferentiat local-avansat/ metastatic/ refractar sau progresiv |:| DA |:|NU

la tratamentul cu iod radioactiv definit astfel:
- prezenta unei leziuni {inta care nu capteaza iod la o scanare cu iod radioactiv sau |:|

- pacienti care au progresat dupa tratament cu iod radioactiv in ultimele 16 luni sau |:|

- pacienti care au progresat dupa 2 tratamente cu iod radioactiv in mai mult de |:|
16 luni de la ultimul sau
- activitate cumulativa de iod radioactiv >22,3 GBq (>/= 600mCi) |:|
Varsta > 18 ani: [ JDA [ ]NU
Indice de performantda ECOG 0-2: |:|DA |:|NU
TSH < 0,5 mU/L |:|DA |:|NU
. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in |:| DA |:|NU

conditii de siguranta.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Alte tipuri de cancere tiroidiene (anaplazic, medular, limfom, sarcom) |:|DA |:|NU
Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|DA |:|NU
Boala ischemica acuta (boala arteriald coronariand instabild sau infarct |:|DA |:|NU
miocardic in ultimele 6 luni)
. Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic |:|DA |:|NU
. Sarcind /alaptare |:| DA |:|NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

2.
3.

Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisie completa |:|
B. Remisie partiala |:|
C. Boal stabila []
D. Beneficiu clinic |:|
Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului: |:| DA |:| NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii documentata imagistic (exceptie pacientii care prezintd beneficiu clinic)
Deces
Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
Perforatie gastro-intestinala
Decizia medicului, cauza: .........cooovviviiiiiiiiiiiiinn

Decizia pacientului, cauza: .............cocevevieininnnn.

IO I

Al B

Sarcina si alaptare

Subsemnatul, dr..............cooiie e TASpUN. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | [ ] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: LO39M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA — AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdICala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ..ottt e et e e e e et e e et

exe/cm: | | [ [T TP TT ] ]

SFO/RC: | | [ | [ | |indata: [ | [ [ | | | |

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere |:| continuare |:|intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in List:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:lj:l, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boalad), dupa caz: D:D

|:| ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni

deta: | [ | [[[[[] pmiita: [ [[[[[]T]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:
[Ipa [Thu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO39M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
a) Criterii cumulative: - ALJ sistemica |:| DA |:| NU
- A1J poliarticulara |:| DA |:| NU
1.Cel putin 5 articulatii tumefiate si/sau cel putin 3 articulatii cu mobilitate diminuata,

dureroase la migcare si presiune (sau ambele)

2.Lipsa de raspuns la MTX sau SSZ conform precizérilor din protocol
3.Lipsa de raspuns la corticoterapie generala conform precizarilor din protocol
4. VSH>20mm/1h si PCR>3x valoarea normala

5. Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si

dovada vaccindrii conform precizarilor din protocol (pentru ambele forme)

OO oot

6. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele forme)

b) Criterii cumulative: - AIJ asociata cu entezita |:| DA |:| NU

1. Dureri lombare cu caracter inflamator
2. HLA B27+

3. Artrita baiat > 6 ani

4. Uveita anterioara acuta

5. Sacroileitd evidentiata RMN, dupa caz
6.FR

7.Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si dovada vaccinarii,

conform precizarilor din protocol (pentru ambele forme)

OO0 oo

8. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice ( pentru ambele forme)

7. Screeninguri, analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR si
dovada vaccindrii conform precizarilor din protocol (pentru ambele forme)

8. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice (pentru ambele forme)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Ameliorare > 30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii (se |:| DA |:| NU



continud tratamentul)

2. Cresterea > 30% a scorului in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se
continud tratamentul) |:| DA |:| NU
3.Cresterea scorului ACR >30% 1n cel putin 3 din cele 5 criterii (se face switch) |:| DA |:| NU

4. Reducerea scorului >30% in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se

face switch) |:| DA |:| NU
5. Cel putin 2 articulatii ramase active (se face switch) |:| DA |:| NU
6. Terapie combinatd cu csDMARD cu precizarile din protocol / Monoterapie

biologica justificata conform protocolului |:| DA |:| NU
7. Analize de laborator conform Fisei de Monitorizare din RRBR |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severd |:| DA |:| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU
Subsemnatul, dr..............cooii e TASpUN. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | || | || | | I | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L040M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ARTROPATIE PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e e e

exe/ew: | | [ [ [T [T T T TP TT]]

SFO/RC: [ | | | | [ |imdata: | | | [ | ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:D

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1).......................coiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni

defa: | [ [ | [ [ [ [ | pamala] | | [ ] ] ]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ]pA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3
4.
5

Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR)

AP severa DAPSA>28

> 5 articulatii dureroase/ tumefiate

VSH>28mm/1h si/sau PCR>3x valoarea normala (cantitativ)

Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor
din protocol

Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor
din protocol (AP factor de prognostic nefavorabil)

Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice
Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid
injectabil local

2VAS (globala si durere), screeninguri si analize de laborator conform
Fisei de Initiere obligatorii din RRBR(element de audit/control date in

format electronic)

10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica

11. Fisd pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roman de Boli

Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continud terapia)
Raspuns partial/Lipsa de raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului

(se face switch)

. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANMDM

(se face switch)

. VAS si analize de laborator conform Figei de Monitorizare obligatorii din

RRBR (element de audit/control date in format electronic)

. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Reactie adversa severa

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului

Cod formular specific LO40M

[ ]pa [ ]NU
[ ]pa [ ]NU
[ ]pa [ ]NU
[ ]pa [ ]NU
[ Jpa [ ]NU
[ JpA [ NU

[ DA [ ]NU
[ pa [NU

[ Jpa [ ]NU

[ Ipa[ InNu
|:|DA

[ ]JDA[ |NU

[ ]pA [ ]NU
[]pA []NU

[ ]pA [ ]NU

[ JpAa [ NU

[ ]pa

[Ipa [ Inu
[ IpA[ ]NU



Subsemnatul, dr. .......... i eeeeeee. ., Taspund de  realitatea  §i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L041M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MedICala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e e e

exe/ew: | | [ [ [T [T T T TP TT]]

SFO/RC: [ | | | | [ |imdata: | | | [ | ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiinn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni

defa: | [ [ [ [ [ [ [ | pamdlac| [ || []]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ]pA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO41M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1.Diagnostic cert de SA(criterii NY 1984, adaptate) cu imagistica ca dovada |:| DA |:| NU

2. BASDAI>6 la 2 evaludri succesive de cel putin 4 saptdmani I:' DA I:' NU
3. ASDAS>2,5 [ ]Jpa[ ] NU
4. VSH>28mm/1h si/sau PCR>3x valoarea normala (cantitativ) I:' DA I:' NU
S. Esecul a 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare |:| DA |:| NU
6. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice I:' DA I:' NU

7. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil

local |:| DA |:| NU

8. Prezenta coxitel, uveitei sau a BID dovedite |:| DA |:| NU

9.2 BASDAI la 2 evaludri successive separate de cel putin 4 sdpt., screeninguri

si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR (element

de audit/control date in format electronic) |:| DA |:| NU
10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele

forme axiale si mixte) |:| DA |:| NU
11. Fisa pacient introdusd in obligatoriu RRBR (Registrul Roméan de Boli

Reumatice) |:| DA

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului DA NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.Raspuns terapeutic/raspuns partial ASDAS conform protocolului (se continua
terapia) |:| DA |:| NU

2. Lipsa de raspuns terapeutic ASDAS conform protocolului (se face switch) |:| DA |:| NU

3. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se

face switch) |:| DA |:| NU
4. BASDALI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii

din RRBR(element de audit/control date in format electronic) |:| DA |:| NU
S. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR I:' DA

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversd severd |:| DA |:| NU



2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului |:| DA |:| NU
Subsemnatul, dr. ... seeeee ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L042C.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM

- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e e e

exe/cm: | [ [ [Tl ]]

SFO/RC: | | | [ | [ |indata: | | [ | ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: [ | [ ]

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1).......................coiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

defa: | [ | [ [ [ ][] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului prevazut

inordinl_] DAL ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (toate criteriile vor fi indeplinite)
1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: I:' DA I:' NU
2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: I:' DA I:' NU

3. Boala metastazatd, local avansatd sau recidivatd (chirurgical

srezecabild): |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:
- Netratati anterior sistemic (tratament de linia 1)

- Tratati anterior cu interferon-alfa sau interleukina-2 sau care nu se califica

>ntru aceste terapii |:| DA |:| NU
5. Varsta > 18 ani: [ ]Jpa[ ] NU
6. Indice de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU

7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului In conditii de

guranta |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti: |:| DA |:| NU
2. Status de performantda ECOG>3: I:' DA I:' NU
3. Insuficientd hepaticd severa (Clasa Child-Pugh C): I:' DA I:' NU
4. Hipertensiune arteriala malignd necontrolatd medicamentos: I:' DA I:' NU

5. Istoric de boala cardiacd (evenimente cardiace prezente in ultimele 6 luni)
precum:
a) Infarct miocardic sau angina pectorald instabila sau severa
b) Bypass cu grefa pe artere coronariene sau periferice
| . o | [Ipa[] nu
c) Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica
d) Accident cerebrovascular (AVC) sau accident ischemic
tranzitoriu (AIT)

e) Trombo-embolism pulmonar

6. Mectastaze cerebrale necontrolate |:| DA |:| NU
7. Hemoragie gastro-intestinala semnificativd/hemoragie
cerebrald/hemoptizie in ultimele 6 luni |:| DA |:| NU

8. Ulcer peptic activ, boald inflamatorie intestinala, colitd ulcerativa, alte
afectiuni cu risc crescut de perforatie, fistuld abdominala, perforatie

gastro-intestinala, abces abdominal in urma cu o luna |:| DA |:| NU



9. Diateze hemoragice, coagulopatii I:' DA I:' NU

10. Plagi dehiscente |:| DA |:| NU
11. Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate |:| DA |:| NU
12.Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib,

sorafenib) |:| DA |:| NU
13. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 zile I:' DA I:' NU
14. Sarcina/alaptare |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completd |:| DA |:| NU
B. Remisiune partiala I:' DA I:' NU
C. Boala stabila I:' DA I:' NU
D. Beneficiu clinic |:| DA |:| NU
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: I:' DA I:' NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea

in care apar, tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea

evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant):
a. Hipertensiune arteriald severa
- se recomandd intreruperea temporara a terapiei la pacientii cu
hipertensiune arteriala severa necontrolata prin masuri
medicale. Tratamentul poate fi reluat cand se obtine un control adecvat al
hipertensiunii.

b. Manifestéri clinice de ICC
c. Microangiopatie trombotica
d. Pancreatita

e. Insuficienta hepatica

f. Sindrom nefrotic

g. Formarea unor fistule

h. Interventii chirurgicale majore - se recomanda intreruperea temporard a

Oooooddod



tratamentului cu sunitinib ca precautie la pacientii care vor fi supusi unor
interventii chirurgicale majore. Decizia reludrii tratamentului pe baza
evaluarii clinice a recuperarii dupa operatie.

i. Convulsii §i semne/simptome sugestive pentru Leuco-encefalopatie
posterioara reversibila (hipertensiune, cefalee, scaderea atentiei,
deteriorarea functiei cognitive si tulburari vedere, inclusiv orbire corticala
— impun oprirea temporara a sunitinibului; tratamentul poate fi reluat dupa

vindecare, in functie de decizia medicului curant)

(1]

j. Fasceitd necrozanta

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Statusul bolii la data evaludrii:
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic)
b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica)

2. Deces

NN

Subsemnatul, dr................coiiiieee e o faspUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | || I || | I | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L042C.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM

- indicatia GIST-
SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
1.Unitatea medicald: ................ ..
. CAS/nr. contract: ................ loiiiiiiiiiiiiiis
3.Codparafz‘1medic:| | | | | | |
4.Nume $i prenume PacCient: .......... .. ...
exe/eo| | P TP TPV T PRI RTTT]
SFO/RC:[ | | | | | Jindata:| | || T J[ ] f 1]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in List:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G:

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS Dj:l:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri
de boala), dupa caz: D:D

|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala):

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiii,

10.%*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

deta:| | |[ ] J[ [ 11 [pansinac] | J[ [ JL | [ 1]

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere la initiere conform modelului previzut in

Ordin: [ DA [ ]NU



*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L042C.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1.Declaratia de consimfdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2.Diagnostic de GIST (Tumord Stromala Gastro-Intestinald) confirmat

histopatologic si imunohistochimic (c-kit+) |:| DA |:| NU
3. Boala metastazata, local avansata sau recidivata (chirurgical nerezecabild) |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibili pacientii tratati cu imatinib In prima linie $i care au progresat

sau nu au tolerat acest tratament |:| DA |:| NU
5. Varsta > 18 ani |:| DA |:| NU
6. Indice de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU

7. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de
siguranta: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd sau la oricare dintre

excipienti |:| DA |:| NU
2. Insuficientd hepaticd severa (Clasa Child-Pugh C) I:' DA I:' NU
3. Hipertensiune arteriald malignd necontrolata medicamentos I:' DA I:' NU

4.Sangerari importante (hemoragie digestiva, cerebrald, hemoptizie, hematurie): |:| DA |:| NU
5. Istoric de boala cardiaca (evenimente cardiace prezente in ultimele 6 luni)
precum:
a) Infarct miocardic sau angina pectorald instabila sau severa
b) Bypass cu grefa pe artere coronariene sau periferice |:| DA |:| NU
c) Insuficienta cardiaca congestiva simptomatica
d) Accident vascular cerebrovascular sau accident ischemic tranzitoriu

e)Trombo-embolism pulmonar

6. Afectiuni cu risc crescut de perforatie gastro-intestinala |:| DA |:| NU
7. Diateze hemoragice, coagulopatii I:' DA I:' NU
8 Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate. |:| DA |:| NU
9. Plagi dehiscente |:| DA |:| NU

10. Metastaze cerebrale necontrolate I:' DA I:' NU



11. Interventie chirurgicala majora in ultimele 28 de zile I:' DA I:' NU

12. Sarcina/alaptare |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa |:| DA |:| NU
B. Remisiune partiala |:|
= DA [ | NU
C. Boala stabild |:| DA |:| NU
D. Beneficiu clinic |:| DA |:| NU
E.Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU
2. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta I:' DA I:' NU

D. CRITERII DE iINTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*in eventualitatea in

care apar, tratamentul cu SUNITINIB se intrerupe pdna la recuperarea / rezolvarea evenimentului

respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant)

a. Hipertensiune arteriala severa |:|

- se recomanda intreruperea temporard a terapiei la pacientii cu hipertensiune arteriald severa
necontrolatd prin masuri medicale.Tratamentul poate fi reluat cind se obtine un control adecvat al
hipertensiunii.

b. Manifestari clinice de ICC

c. Microangiopatie trombotica

[ 1]

d. Pancreatita
e. Insuficienta hepatica
f. Sindrom nefrotic

g. Formarea unor fistule

HiNnn

h. Interventii chirurgicale majore

- se recomanda Intreruperea temporara a tratamentului cu sunitinib ca precautie la pacientii care vor fi
supusi unor interventii chirurgicale majore. Decizia reluarii tratamentului pe baza evaludrii clinice a
recuperarii dupa operatie.

j. Convulsii §i semne/simptome sugestive pentru Leuco-encefalopatie |:|

posterioara reversibila (hipertensiune, cefalee, scaderea atentiei,

deteriorarea functiei cognitive si tulburari vedere, inclusiv orbire corticala

— impun oprirea temporard a sunitinibului; tratamentul poate fi reluat dupa

vindecare, in functie de decizia medicului curant)

k. Fasceita necrozanta. |:|

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI



(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Statusul bolii la data evaluarii:
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic)

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomatica)

2. Deces

NN

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului

Subsemnatul, dr.............cooiiiii Jaspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: :| I || I || I | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L043M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MediCala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ..ottt e et e e e et e e e e e et

exe/ew: | | [ [ [T [T T TP T TP 1]

SFO/RC: [ | | | | [ |imdata: | | | [ [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boalad), dupa caz: D:D

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1).......................ooiiiiiinn.... DC (dupadcaz) .....coovvvviviiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni

defa: | [ [ | [ [ [ [ |pamdla:] [ | []]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ]pA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO43M
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Varianta 1:
1. Diagnostic cert de PR (criterit EULAR/ACR2010) I:' DA I:' NU
2. PR severd DAS28>5,1 [ ]Jpa[ ] NU
3. > 5 articulatii dureroase/ tumefiate I:' DA I:' NU
4. Redoare matinald>1h I:' DA I:' NU
5. VSH>28mm/1h si PCR>3x valoarea normala (cantitativ) I:' DA I:' NU

6. Lipsa de raspuns la 2 ¢sDMARD ca doze si durata conform precizarilor din

protocol |:| DA |:| NU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme) |:| DA |:| NU

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din

RRBR (pentru ambele forme)(element de audit/control date in format electronic) I:' DA |:| NU
9. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roméan de Boli Reumatice) I:' DA
Varianta 2:

1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28>3,2 I:' DA I:' NU
2. Sub 2 ani de la debut si varsta<45 ani I:' DA I:' NU
3. Ac anti CCP>10x limita superioara a normalului I:' DA I:' NU
4. VSH>50mm/1h si PCR>5x valoarea normala (cantitativ) I:' DA I:' NU
5. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei acestora) |:| DA |:| NU

6. Lipsa de raspuns la 1 ¢sDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din

protocol |:| DA |:| NU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme) |:| DA |:| NU

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din
RRBR(pentru ambele forme) (element de audit/control date in format electronic) |:| DA |:| NU
9. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |:| DA

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continua terapia) |:| DA |:| NU

2. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch) |:| DA |:| NU

3. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANMDM (se I:' DA I:' NU
face switch)

4. Respecta criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru I:' DA I:' NU
Rituximabum)

5. Terapie combinatd cu csDMARD/monoterapie biologica justificatd, cu I:' DA I:' NU
precizarile din protocol

6. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR |:| DA

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severa |:| DA |:| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU
Subsemnatul, dr. ... e, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| | || | || | I | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L044L

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU PSORIAZIS — AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e e e

exe/em: | | [ [ [ [T TP TP T TP 1]

SFO/RC: [ | | | | [ |indata: | | | [ | ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1).......................coiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni

dela: | [ [ [ [ [ ]]] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE ELIGIBILITATE
PRODUSE BIOLOGICE iN PSORIAZISUL CRONIC SEVER (initiere si continuare)

N S 0 R W e

9.

. Afectare zone speciale: — scalp

— unghii

— palmoplantar

— scalp

— unghii

— palmoplantar

Ex. Histopatologic de PSO vulgar

10. Analize conform protocolului:

11.
12.
13.
14.
15.

- TGP |:|

- Creatinind |:|
- Ex. Sumar urina |:|

- HLG |:|
- VSH |:|
- TGO |:|

Testare TB conform protocolului
Rx. Pulmonar

Chimioprofilaxie

. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Dermatologie
. Terapia conventionald conform protocolului
. PASI initial > 10

. PASI actual < 50% PASI initial
. DLQI initial > 10

. DLQI actual < 5uDLQI initial

- GGT [ ]
-AgHBs [ ]
- Ac antiHVC |:|

Consimtdmantul pacientului conform protocolului

Formular DLQI conform protocolului

B. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

motive medicale |:|

2. voluntar
3.
4

. tratament ineficient

[]
reactii adverse |:|
[]

Cod formular specific LO44L

. Suprafata zonelor speciale afectate < 50% fatd de momentul initierii terapiei:

- Uree

- Electroliti

iN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU

[JPA[]NU
[ JpA[ ] NU
[]PA[]NU
[ ]JDA[ ] NU
[ ]DA[ | NU
[ ]JDA[ ] NU
[Jpa []nu
[ Ipa [Inu
[ Ipa [ Inu

[]DA[]NU
[ ]JDA [ ]NU
[ Ipa [ INu
[ Ipa[ ] NU

[ ]
[]

[ ]DA[ ]NU
[Ipa[ v
[ Ipa[ ]NU
[ Ipa [Inu
[ Ipa [ Inu



Subsemnatul, dr................coiiiieee e faSpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | [ | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de



Cod formular specific: A16AB10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VELAGLUCERASE ALFA

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MediCala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e e et e e et e e e e e et

exe/cm: [ | | [ [T TP TTTT]

SFO/RC: [ | | | | [ |indatar | | | [ | ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D
|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................ocoiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiii,
2 ) e DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiinn,
Indozade ..ccoovvvevvennannee. UKo, U/perfuzie, o perfuzie la 2 sdptamani interval.

10.*Perioada de administrare a tratamentului: | |3 luni [ ]6 luni [ ]12 luni,

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ | ] ]]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | [ [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AB10

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1 |:| DA |:| NU

diagnostic specific:

| [ ]Jpa[ ] ~u
| [ Ipa[ ] NU

2. Sunt eligibili pentru tratament pacientii care prezinta cel putin unul dintre criteriile

a) ENZIMALIC oo, datal | || | ||

b) MOIECULAL? oo datal | || | |l

de includere enumerate mai jos:

L Pacienti cu varsta sub 18 ani |:| DA |:| NU

a) Retard de crestere: |:| DA |:| NU
1) talia....cccooieennnnnne, cm/SDS ..o

1]

2) greutatea .............. kg/IMC .....cccveveveeneen.
b) Organomegalie simptomatica sau disconfort mecanic |:| DA |:| NU
1) splenectomie: |:| DA |:| NU
daca NU

2) volumul splenic (cmc ........... MmN, )
3) volumul hepatic (cmc ........... mN* )
¢) Citopenie severa

[ Jpa[ ] NU

1) Hbeooo @/ < 10g/dl

(datorata bolii Gaucher)?

[ Jpa[ ] NU

0 O O 0o

2)trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc
sau

3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc
sau

! valoare scazutd a B glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

? prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei p
glucocerebrozidazei (localizata 1q21)

* multiplu vs normal (raportare la valoarea normali; valoarea normali = [Gr. pacientului (gr)x0,2]/100

4 multiplu vs normal (raportare la valoarea normald; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr)x2,5]/100



4) leucopenie simptomatica cu infectii

d) Boala osoasa

1) simptomatica: episoade recurente de dureri osoase, crize
osoase, fracturi patologice

2) modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara,
leziuni osteolitice, infarcte osoase, necroza avasculara

3) scaderea densitatii minerale osoase: osteopenie, osteoporoza

O O O

e) Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmatoarele
componente, ale tabloului clinic al bolii: organomegalia,
anemia, trombocitopenia sau boala osoasa (chiar daca parametrii
care definesc aceste suferinte nu ating valorile mentionate mai

sus).

I1. Pacienti cu virsta peste 18 ani

a) Somatometrie

[ ]Jpa[ ] NU

[ Jpa[ ] NU

[ ]Jpa[ ] NU
[ Jpa[ ] NU

1) tahia ..o, C/SDS ...oovvoveerins []
2) greutatea .............. kg/IMC ......ccevevinnne. |:|
Crestere visceralda masiva care conduce la disconfort mecanic sau |:| DA |:| NU
infarcte
1) splenectomie: |:| DA |:| NU
daca NU
2) volumul splenic (cmc ........... mN3......o )
3)volumul hepatic (cmc ........... mN4........ocoeee. )
b) Citopenie severa:
1) Hb.......g/dL.cooii < 10g/dl

(datorata bolii Gaucher)?

2) trombocite............... /mmc ; < 60.000/mmc
sau
3) neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc
sau

4) leucopenie simptomatica cu infectii

¢) Boala osoasa activa definita prin:

O O O oo O oo

1).episoade osoase recurente: fracturi patologice, crize osoase,

dureri osoase

[ ]Jpa[ ] NU

[ Jpa[ ] NU



2). modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara, leziuni |:|
osteolitice, infarcte osoase, necroza avasculara

3). scaderea densitdtii minerale osoase: osteopenie, osteoporoza |:|

Agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmitoarele componente |:| DA |:| NU
ale tabloului clinic al bolii: organomegalia, anemia, trombocitopenia sau
boala osoasa (chiar daca parametrii care definesc aceste suferinte nu ating
valorile mentionate mai sus).
3 Pacienti care au urmat tratament anterior cu Imiglucerasum la care nu |:| DA |:| NU

s-a inregistrat raspuns adecvat dupa 12 luni de tratament cu 60 U/kgc la fiecare 2 saptimani.

B.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continua toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei de substitutie enzimatica:

Datainitierii:[ | |[ | [[ [ | | |pandva:| | [ 1 |[ [ ]|

2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a). Retardul de crestere (pentru pacientii cu virsta sub 18 ani): |:| DA |:| NU

1) talia ....oooooovvveeeeee C/SDS ..ooovoeveerins []
evolutie: - stationar
- ameliorare
- normalizare
2) greutatea .............. kg/IMC .....cccovvvvennne.

evolutie:

stationar

ameliorare

normalizare

OO0 OO
[]

b). Organomegalia: |:| DA |:| NU

1) splenectomie: |:| DA |:| NU
daca NU:
2) volumul splenic (cmc ........... MmN, ) |:|

evolutie: - agravare- |:| ameliorare

1]

-  stationard |:| - normalizare
3) volumul hepatic (cmc ........... MmN, ) |:|

evolutie: - agravare- |:| ameliorare |:|



[]

- stationard I:' - normalizare

¢).Citopenie:
1) Hbeooovooree, g/dl []
evolutie: - agravare- |:| ameliorare |:|
- stationard |:| - normalizare |:|
2) trombocCite..........cceeeeuveeennnenn. /mmc |:|
evolutie: - agravare- |:| ameliorare |:|
- stationard |:| - normalizare |:|
3) neutrofile.........ccoeeeveeeennenne. /mmc |:|
evolutie: - agravare- |:| ameliorare |:|
- stationard |:| - normalizare |:|
d). Boala osoasa
1) Clinic (in ultimele 6luni): evolutie: - agravare |:|
- dureri |:| - stationara |:|
- crize osoase |:| - ameliorare |:|
- fracturi patologice |:| - normalizare |:|
2) IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni)
- infiltrare medulara |:| evolutie: - agravare |:|
- leziuni litice |:| - stationara |:|
- infarcte osoase |:| - ameliorare |:|
]

- necroza avasculara
3) Osteodensitometrie (L1-L4 si sold bilateral); se efectueaza la 12 luni interval

- osteopenie

L1

- osteoporoza

e).Efecte adverse:

-1) absente |:|

2).prezente |:| (eNUMErare):....ccccveeeceeceeeee e

[ ]Jpa[ ] NU

[ Jpa[ ] NU



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa de compliantd a pacientului |:|
2. Efecte adverse severe:dispnee, tahicardie, dureri precordiale, angioedem, necontrolabile
terapeutic |:|
3. Decesul pacientului |:|
Subsemnatul, dr...............cooiiie e TaSpUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | || | || I | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator
sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care, se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: M09AX07

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NUSINERSENUM

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdICala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ e

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...... ...ttt e ettt e et e e e et

exe/cm: [ | [ TP P TI T T]]

SFO/RC: | | [ | [ | |imdata: [ | | [ | ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

[ ]boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [ [ [ ]

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)......................oooiiiiiin.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiie,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmatac[ [ [ ][ [T]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | [ [ | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ JpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific M09AX07

A. ATROFIA MUSCULARA SPINALA (AMS) TIP I:

I. Obiective: 1. Imbunititirea functiei motorii
2. Mentinerea functiei motorii
3. imbuniititirea functiei respiratorii
II. Pentru includere in tratament, pacientii indeplinesc cumulativ criteriile de includere si
excludere, astfel:
1. Criteriile de includere: 1+2+3+4 DA
2. Criteriile de excludere: toate NU
II1. Pentru continuare: toate criteriile de continuare DA

IV. Pentru intrerupere: oricare criteriu de intrerupere DA

I. Criterii de includere 1n tratament:

1. Testarea genetica a demonstrat o mutatie (deletie) homozigota sau heterozigota compusa a genei 5q

SMN1 [ ] DA [LINU
2. Existenta a cel putin 2 copii ale genei SMN2 1 pa BN}
3. Pacienti cu AMS tip I b sau Ic [l DA [ INU
4. Consimtdmant informat [ DA [INU

II. Ciriterii de excludere din tratament:

1. Pacienti fara confirmare genetica a bolit AMS 1 pa LI NU
2. Pacienti cu mai putin de 2 copii SMN2 [ ] DA LINU
3. Pacienti cu AMS tip 0 [ pa LINu
4. Pacienti care necesitd ventilatie asistatd invaziva [] DA [ NU

permanentd (>16 h/zi de ventilatie continua in ultimele >21 zile,
in absenta unui episod acut reversibil sau traheostomiei) care
nu este urmarea unui episod acut

5. Situatii clinice care pot impiedica punctia lombara [1 DA L1NU
(spre exemplu, pacienti la care fuziunea vertebrala
impiedica accesul in spatiile intervertebrale) sau la care
pot aparea complicatii importante)

6. Istoric de afectiuni cerebrale sau medulare care ar putea L1 pA LI NU

interfera cu procedura punctiei lombare sau cu circulatia lichidului cefalorahidian.

II. Criterii de continuare a tratamentului:
1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului

[1DA [ 1 NU



2. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrarii intratecale nu produc o deterioare a

calitatii vietii pacientului ] DA 1 NU

3. Riscurile induse de administrarea intratecala a nusinersen nu pun in pericol viata

pacientului Opa 0O Nu
4. Nu indeplineste niciun criteriu de intrerupere L DA [ NU

III. Criterii de intrerupere a tratamentului:

1. Inainte de administrarea celei de a VI-a doze (la 10 luni de la initierea tratamentului) sau,
ulterior, la evaluarea clinica apare o scadere semnificativa a functiei motorii (masurata cu
Scala Hammersmith - HINE sectiunea 2) sau respiratorie (masurata prin schimbari in
suportul ventilator), asa cum sunt definite in normele din protocolul terapeutic

[JDA []JNU

2. La 18 luni de la initierea tratamentului (a VIII-a doza de nusinersen) nu s-a Inregistrat nici o
imbunatatire a functiei motorii (pe scala HINE), conform cu normele din protocolul
terapeutic

[1 DA LINU

3. La 18 luni de la initierea tratamentului (a VIII-a doza de nusinersen) sau ulterior, la
evaludrile de la fiecare 4 luni, s-au inregistrat 2 scaderi consecutive ale functiei motorii a
pacientului fata de evaluarile anterioare, conform cu normele din protocolul terapeutic

[IDA [1NU
4. Pacientul prezinta efecte adverse severe asociate cu administrarea nusinersen
[IDA []NU

5. Datorita starii clinice, riscurile induse de administrarea intratecala a nusinersen pun in
pericol viata pacientului

[IpA CINU
6. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrarii intratecale produc o deterioare a
calitatii vietii pacientului

Lpa L NU

7. Lipsa compliantei la tratament prin neprezentarea la administrarea tratamentului in zilele
programate, cu o intarziere de mai mult de 7 zile pentru primele trei administrari si mai
mult de 14 zile incepand cu a 4-a administrare

[ IDA [ NU
8. Pacientul sau reprezentantul sdu legal (in cazul minorilor) nu mai doreste administrarea
tratamentului si Isi retrage consimtdmantul

1 pA LINU



B. ATROFIA MUSCULARA SPINALA (AMS) TIP tip II sau III:

I. Pentru includere: pacientii indeplinesc cumulativ criteriile de includere si excludere astfel:
1. Criteriile de includere: 1+2+3+4+5 DA sau 5+6 DA
2. Criteriile de excludere: toate NU

II. Pentru continuare: toate criteriile de continuare DA.

I11. Pentru intrerupere: oricare criteriu de intrerupere DA.

I. Criterii de includere in tratament:

1. Testarea geneticd a demonstrat o deletie homozigota sau heterozigota compusa a genei
5q SMNI1
[1pa [CINU
2. Existenta a cel putin 2 copii a genei SMN2
[1 DA [ NU
3. Pacienti simptomatici cu diagnostic de AMS tip II sau 111
[IpA [ NU
4. Scor < 54 puncte la masurarea functiei motorii cu ajutorul Scalei Hammersmith
Functional Motor Scale — Expanded (HFMSE):
LIpa OnNu
SAU
Scorul HFMSE este >54 puncte, dar in urma monitorizarii clinice se constatd o scadere
cu > 3 puncte:
[IpA [LINU
5. Consimtamant informat

[JDA [JNU

6. Pacienti care au primit tratament cu nusinersen, insa s-a decis intreruperea acestuia, iar
la 8 luni de la oprirea tratamentului se constata o pierdere de > 3 puncte pe scala
HFMSE:

[1pA LINU

Criterii de excludere din tratament:

1. Pacienti care necesitd ventilatie asistata invaziva permanenta (>16 h/zi de ventilatie
continud in ultimele >21 zile, in absenta unui episod acut reversibil sau traheostomiei)
care nu este urmarea unui episod acut:

[JDA [J]NU



2. Situatii clinice care pot impiedica punctia lombara (spre exemplu, pacienti la care
fuziunea vertebrald impiedicd accesul in spatiile intervertebrale) sau la care pot aparea
complicatii importante

[0bpAa [JNU

3. Istoric de afectiuni cerebrale sau medulare care ar putea interfera cu procedura punctiei

lombare sau cu circulatia lichidului cefalo-rahidian
[IpA [INU

4. Pacienti cu boala in stadii foarte avansate, cu scor > 47 pe scala functionald Egen
Klassification versiunea 2 (EK2), care nu au beneficiu clinic si nu ar putea fi stabilizati
cu ajutorul tratamentului (pacienti cu activitate functionald minima care necesita
asistentd pentru toate activitatile vietii cotidiene, cu traheostomie, etc.), cu afectare
clinica ireversibild, la care nu exista posibilitatea obtinerii unui beneficiu clinic relevant
si nu se considera cd ar putea fi stabilizati cu ajutorul tratamentului

[J bpA [ NU
II. Criterii de continuare a tratamentului:

1. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului
[0 pA [ NU
2. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrarii intratecale nu produc o deterioare a
calitatii vietii pacientului
[] DA [] NU
3. Riscurile induse de administrarea intratecala a nusinersen nu pun in pericol viata
pacientului
[1] DA []NU
4. Nu indeplineste niciun criteriu de intrerupere
[0 DA [ NU

IIL. Criterii de intrerupere a tratamentului:

1. Dupa 2 ani de la initierea tratamentului:
a. La pacientii care au capacitatea de a merge nu se produce o imbunatatire de >3
puncte pe scala HFMSE si nu apare o crestere a distantei parcurse la testul mersului
6 minute cu > 30 metri
0 pa 0ONu
b. La pacientii care nu au capacitatea de a merge, nu se produce o imbunatatire de >3
puncte pe scala HFMSE si nu apare o crestere cu >2 puncte pe scala membrelor
superioare (Upper Limb Module Test -RULM)
[1DA [ NU



2. La 36 luni de la inceperea tratamentului se constata o deteriorare fatd de progresul
functional obtinut la 2 ani
LOpa [OwNu
3. 1In cazul deteriorarii importante a functiei respiratorii, daci este necesara instituirea
ventilatiei asistate permanente (>16 h/zi ventilatie continud in absenta unui episod acut
reversibil sau traheostomia), fard existenta unei cauze acute
[ ] DA [ ] NU
4. Pacientul prezinta efecte adverse severe asociate cu administrarea nusinersen
[ODA  [INU
5. Datorita starii clinice, riscurile induse de administrarea intratecala a nusinersen pun in
pericol viata pacientului
[1] DA []NU
6. Efectele adverse ale nusinersen sau ale administrarii intratecale produc o deterioare a
calitatii vietii pacientului
] DA ] NU
7. Lipsa compliantei la tratament prin neprezentarea la administrarea tratamentului in
zilele programate, cu o intarziere de mai mult de 7 zile pentru primele trei administrari

si mai mult de 14 zile incepand cu a 4-a administrare
[0 bA [INU

8. Pacientul sau reprezentantul sdu legal (in cazul minorilor) nu mai doreste administrarea

tratamentului si 1si retrage consimtdmantul

[JDA [JNU

Subsemnatul, dr...............cooiiie e eeeneee ., TaSpUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [TT 1T T11] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,
se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: A16AX10

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ELIGLUSTAT

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MediCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ T

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ..ottt e et e e et e e e

exe/cm: | [ [ [ [P TPTTTTTlT]]]

SFO/RC:{ | [ | [ | |indata: | | | [ | ] ] ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupacaz: [ [ [ ]

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): |:|:|:|

9. DCIlrecomandat: .............ccoovvviiiiiiiiinninnnnn.. DC

In doza de 2x(1 capsula 84 mg)/zi |:|;1x(1 capsula 84 mg)/zi |:|

Reteta se elibereaza la interval de 4 saptaméni |:|; 8 saptaméni |:|

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela:|||||||||pﬁnila:|||||||||

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1
- diagnostic specific:
a) ENZIMAIC ..o data CTTTTTTT] [0 DA [JNU
b) molecular’.........o.ooveeeeeeeeeeeeeeenen. data (ITITTTTT] ] pA CINU
2. Tipul de metabolizator prin intermediul CYP2D6: rapid (MR) [_] intermediar (MI)[_] lent (ML) [ ]

3. Sunt eligibili pentru tratament pacientii (cu varsta > 18 ani) care prezintia cel putin unul dintre
criteriile de includere enumerate mai jos:

A.1. Pentru pacientii care nu au mai primit tratament specific pentru boala Gaucher: [ ] DA []NU

Somatometrie:
I.talia .oooovennrnenenenn, c/SDS ..o ]
2. greutatea .............. kg/IMC .....cccvveeieeranen. ]
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: [ ] DA [INU
daca NU:
2. volumul splenic (cmc ........... MmN, y U

splenomegalie: usoara [ ] moderata [] severa [ ]
3. volumul hepatic (cmc ........... MmN, ) [
hepatomegalie: usoara [_] moderata [_]severa [ ]

b) Citopenie:

1. Hb.....c.o... g/dl. i <10g/dl [ IDA [JNU

(datorata bolii Gaucher)? [ 1DA [INU

2.Trombocite............... /mmc [IpA LINU

Trombocitopenie < 60.000/mmc [IDA [INU

3. Neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc [Ipa LINU
sau:

4. Leucopenie simptomatica cu infectii [ IDA [JNU

! valoare scazutd a B glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

? prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei p
glucocerebrozidazei (localizata 1g21)

3 multiplu vs normal(raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x0,2]/100

4 multiplu vs normal(raportare la valoarea normala; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x2,5]/100



¢) Boala osoasa activa definita prin:
a. episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri, crize osoase []DA []JNU

b. modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara, leziuni osteolitice, []DA [JNU

infarcte osoase, necroza avasculara;
c. scaderea densitatii minerale osoase: osteopenie, osteoporoza ] DA [NU
d. agravare progresiva cel putin a uneia dintre urmatoarele componente ale tabloului clinic al bolii:

organomegalia, anemia, trombocitopenia sau boala osoasa (chiar daca parametrii care definesc
aceste suferinte nu ating valorile mentionate mai sus). ] DA NU

A.2. Pentru pacientii care au primit pina in acest moment tratament specific de substitutie

enzimatica (Imiglucerasum sau Velaglucerasum) [ ] DA []NU
Somatometrie:
I.talia ....ccoooeennneen. cm/SDS ... ]
2. greutatea .............. kg/IMC .....ccoeeiirins ]
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: [] DA L] NU
daca NU:
2.volumul splenic (cmc ........... MmN, )

- splenomegalie: usoara [ | moderata [ ] severda [ ]

3.volumul hepatic (cmc ........... MmN, )
- hepatomegalie: usoard[ ] moderatd [ ] severd [ ]
b) Citopenie: [1DA [INU
1. Hb......... gldlii < 10g/dl
(datorata bolii Gaucher)? [1pa [INU
2. Trombocite..........ccoeu.... /mmc

- trombocitopenie: usoara[ ] moderatd [1 several ]

3. Neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc: [1pA LINU
sau:
4. Leucopenie simptomatica cu infectii: [LIpa LINu

¢) Boala osoasa activa definita prin:
a. episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri, crize osoase; [IpAa LINU
b. modificari specifice la RMN osos: infiltrare medulara, leziuni osteolitice, [ 1DA [INU

infarcte osoase, necroza avasculara;

c. scaderea densitatii minerale osoase: osteopenie, osteoporozaD ABSENTA L] PREZENTA

(precizati elementele prezente la pacient).



B. CRITERII DE EXCLUDERE:

- afectiuni cardiace preexistente (insuficienta cardiaca congestiva, infarct miocardic [ ] DA [] NU

acut recent, tulburari de ritm, sindrom de interval QT prelungit)

- insuficienta hepatica [ pa O NU

- insuficienta renala [ ] DA [] NU

- medicamente incompatibile cu Eliglustat (precizati numele medicamentului):.................... [ 1.DA[INU
- sarcina si alaptarea [1] DA [] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continua toata viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei:

Datainitierii: [ [ [ [ [ [ [ ] pana la:

2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Somatometrie:

Ltalia ....ooveenennne cm/SDS .o
2.greutatea .............. kg/IMC .....ccovevvernee.

evolutie: - stationar
- crestere ponderala

- scadere ponderala

b) Organomegalia:
1.splenectomie:

daca NU:
2.volumul splenic (cmc ...........
evolutie: - stationara
- ameliorare
- normalizare

- agravare

3.volumul hepatic (cmc ...........

evolutie: - stationara

ameliorare

normalizare

agravare

¢) Citopenie:

evolutie: - stationara
- ameliorare

- normalizare

agravare

oo g

oo~

N

HENREEN

OO

[ ]IDA [JNU
LIpA LINU

] DA [INU



2. Trombocite............. /mmc

evolutie: - stationara ]
- ameliorare L]
- normalizare []
- agravare o
3. Neutrofile.............. /mmc
evolutie: - stationari L]
- ameliorare [
- normalizare L]
- agravare []
d) Boala osoasa |:| DA |:| NU
1.clinic (in ultimele 6 luni):
- dureri ] evolutie: - stationara []
- crize 0soase I:I - ameliorare |:|
- fracturi patologice - normalizare
L - agravare S
2.IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):
- infiltrare medulara [] evolutie: - stationara []
- leziuni litice [] - ameliorare []
- infarcte osoase [] - normalizare []
- necroza avasculara [] - agravare []

3. Osteodensitometrie (L1-L4 si sold bilateral); se efectueaza la 12 luni interval:

- osteopenie [ JDA[ ] NU
- osteoporoza |:| DA |:| NU

3. Efecte adverse:

- absente |:| DA |:| NU
- prezente (enumerare): |:| DA |:| NU



C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa de compliantd a pacientului

(10

2. Efecte adverse severe: sincopa (exceptionala, de altfel, in experienta raportata
la acesti pacienti in absenta unor factori de risc predispozanti); se indica
tratament de substitutie enzimatica
3. Decesul pacientului
4. Alte cauze: - hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
- comorbiditati sau medicatie incompatibile cu tratamentul cu Eliglustat

(conform protocolului DCI Eliglustat)

0 OO O

- sarcina si alaptarea

In aceste situatii se va indica tratament de substitutie enzimatica.

Subsemnatul, dr...............ooiiiiiiie e e .., TASpUNd de realitatea g1 exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: T TTTT1TTT] Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L0O1CD04

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CABAZITAXELUM

- indicatia carcinom prostatic metastatic -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdICala: ... oo o

2. CAS/nr. contract: ................ R

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e e et e et et e e e e e e

exe/ew: [ [ | [ I[P TPTTTTT]T]]

SFO/RC: | [ | [ | [ |imdata: [ | [ | [ | ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini;iere |:| continuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

[ ]poala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: [ T T ]

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): [ T T ]

9. DCIrecomandat: 1).......................coiiiiiinn.... DC (dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ ]6 luni [ ]12 luni,

defa: | [ | [ [ [ [ [ pamdla: | | [ | ][ ]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ [ | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ]pA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOICD04
Indicatie: 1n asociere cu prednison sau prednisolon, pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de

prostatd metastatic rezistent la castrare, tratati anterior dupd o schema de tratament contindnd docetaxel

A. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Diagnostic de carcinom al prostatei, confirmat histopatologic DDA DNU
2. Boala metastatica (diagnostic de stadiu stabilit imagistic) |:| DA |:| NU
3. Rezistenta la ,,castrare” sau hormonorezistenta |:| DA |:| NU
4. Trebuie sa fi fost administrata anterior chimioterapie cu docetaxel |:| DA |:| NU
5. ECOG 0-2 [ ]DA[ ] NU
6. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii |:| DA |:| NU

de siguranta — in opinia medicului curant, specialist in Oncologie Medicala

7. Declaratia de consim{dmant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la cabazitaxel, la alti taxani sau la polisorbat 80 D DA |:| NU
sau la oricare dintre excipienti.

2. Numir de neutrofile mai mic de 1500/mm’ |:| DA |:| NU

3. Insuficientd hepaticd severa (valorile bilirubinei totale > 3 x LSVN) DDA |:|NU

4. Vaccinare concomitentd cu vaccin impotriva febrei galbene. |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaludrii- demonstreaza beneficiu clinic:
A.Remisiune completa

B. Remisiune partiala

C. Boala stabila

RN

2. Fara aparitia toxicitatilor ce depdsesc beneficiul terapeutic.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii
2. Deces
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia
simptomatica §i intreruperea temporara a tratamentului

4. Decizia medicului, cauza: .........cooviviiiiiiiiiiiiiinn.

OO Oouib

5. Decizia pacientului, cauza: ............c.cooeveveinnn...



Subsemnatul, dr................coiiiieeeeeeeeeseeeen o fASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | | |] Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



Cod formular specific: L04AA26

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BELIMUMABUM

-lupus eritematos sistemic-

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE

1. Unitatea medicala:

2. CAS/ 1r. contract: ......ceeeeee... feeeeeeeneennnnnnnnnns

3.Cod parafimedic:| [ [ [ [ [ |

4. Nume §i Prenume PACIENL: «.ouvviieeiiieiiineiieiiinteisteesterestsressossssssssssscsssssessossssssssssssssnsos

exe/em: LI TTPTPTTTT]T]
SFO/RC:[ | | | [ | |indata: [ | | [ [ [ ]]]

6. S-a completat “Sectiunea II-a date medicale* din Formularul specific cu codul: .................
7. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List:i:
|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D
|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boald), dupa caz: [ [ [ ]

|:| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri

de boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).....ccceveieieineiiercinrcnnceascnnne DC (dupa Caz) cevevreniiniieiiniiniciniinrnnens

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 6 luni

dela: | | [ | [ | ] ]] panila: [ | [ | [ | ][]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raispundere conform modelului previazut in Ordin:

[ ]pA [ NU

*Nu se completeazi daca la “tip evaluare“ este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

B.

1.Varsta >18 ani

2. Diagnostic cert de LES (criterii SLICC)
3. LES cu activitate intensa ( SELENA-SLEDAI>10)

4. LES cu tratament cortizonic (minim 10 mg/zi echivalent prednison)

5. Autoimunitate de tip lupic conform protocolului

6. Lipsa de raspuns la imunosupresoare ca doze si durata conform
precizdrilor din protocol

7. Complement scazut (cu precizarile din protocol)

8. Evaluarea activitatii bolii de catre medic (PGA) de cel putin 2
(evaluare efectuata cu maximum 30 de zile inainte de indicarea
terapiei cu Belimumab)

9. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR

(Registrul Roman de Boli Reumatice)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
. LES cu afectare renala severa curenta
. LES cu afectare neurologica severa curenta
. LES sever cu afectare de organ in cursul terapiei cu alte biologice

. LES in cursul tratamentului cu terapii experimentale biologice

. Hipogammaglobulinemie sau deficienta de Ig A

. Stari posttransplant (de organ/de maduva/de celule stem)

Cod formular specific LO4AA26

[ Ipal Inu
[ ]pA [ ]NU

[ Ipa[ Nu

[ Joa[ ]nu
[ |pA[]NU
[ ]DA [ ]NU

[ ]pa [ ]Nu
[ ]DA [ ]NU

N

[Ipal Inu
(oal o
[Jpa [ v
[Jpa [ Inu
[]pa[ Inu
[ Ipa [ NuU
[Jpa [Inu

. Hipersensibilitate/alergie la Belimumab sau la orice component din preparatlj DA |:|NU

1
2
3
4
5. Infectii severe netratate (stari septice, abcese, TBC, hepatita B/C etc)
6
7
8
9

Sarcina si alaptarea

10. Stari de imunodeficienta severa

11. Administrarea de vaccinuri cu germeni vii concomitent cu Belimumab/
in ultimele 30 de zile

12. Afectiuni maligne prezente/in ultimii 5 ani fara aviz oncolog

13. Alte contraindicatii mentionate in RCP

14. Lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament

15. Pierderea calitatii de asigurat

[]pa [ ]NU
[ Ipa [Inu
[]pa [[Inu

[ Ipal Inu
[Jpal]nu
[ ]pa [Inu
[]pallnu



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Scaderea SELENA-SLEDALI cu cel putin 4 puncte fata de initiere |:| DA |:| NU

2. Reducerea necesarului de glucocorticoizi cu cel putin 50% fata de DDA DNU
doza initiala dinaintea tratamentului cu Belimumab

3. Absenta puseelor de boala de la evaluarea precedenta D DA D NU

4. Reducerea evaluarii activitatii bolii de catre medic (PGA) cu cel putin |:| DA |:| NU

0 unitate fata de initiere

5. Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR |:| DA

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa raportatd in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANMDM |:| DA |:| NU

2. Contraindicatiile recunoscute la Belimumab conform protocolului |:| DA |:| NU

Subsemnatul, dr. ................ ceeeeene .o, Taspund de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | | || Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fata de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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