MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 696 bis/28.VI1.2023

Cod formular specific: L040M Anexa 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU
ARTROPATIE PSORIAZICA — AGENTI BIOLOGICI SI REMISIVE SINTETICE TINTITE

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

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

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

4.Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ... i

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

SFO/RC: | | | [ | [ findata: | [ | [ | [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0a1a 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) dupa caz: |:|:|:|

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

9.DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiinnnn. DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

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

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

[ ]pA [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO40M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

NS kWD

10.

11
12

1.

1.

2
3.
4

Noti:

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav

Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR)

AP (artropatie psoriazicd) severa DAPSA > 28

> 5 articulatii dureroase/tumefiate

PCR > 3x valoarea normala (cantitativ)

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

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

(BASDALI > 6) nonresponsivi dupa utilizarea a cel putin 2 AINS administrate in doza maxima pe
o perioada de 6 saptamani fiecare (AP axiald)

Raspuns ineficient la cel putin o administrare de 2 AINS, administrate in dozd maxima pe o
perioadad de 6 sdaptamani fiecare si/sau la administrarea de glucocorticoid injectabil local (AP cu
entezita si/sau dactilitd)

2VAS (globald si durere), screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere

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

. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica

. Fisd pacient introdusd obligatoriu in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice).

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului terapeutic.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continua terapia)

Raspuns patial/Lipsa de raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se face switch)

Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversda din RRBR si ANMDM (se face switch)
VAS si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR (element de
audit/control date in format electronic)

Fisa pacient introdusa obligatoriu in RRBR.

Screeningul pentru tuberculozd si hepatite virale este necesar inainte de orice initiere a terapiei biologice sau
ts-DMARD:s.

Datele medicale ale pacientului vor fi introduse intr-o aplicatie informaticd numitd Registrul Romdn de boli
Reumatice (RRBR).

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Reactie adversa severa

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului.

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiii e TASpUNA. e realitatea siexactitatea

completdrii 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

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



