MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 231 bis/21.111.2023

Cod formular specific: L03AX03 Anexa 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VACCIN BCG

- tumori vezZicale superficiale —

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE

T.Unitatea MediCala: ... ..o oo s

2. CAS /nr. contract: ................ Lo

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

4. Nume $i Prenume PACIENL: ... ...ttt ettt et e et e et e et e eeeaereeaarearreeaas

exe/cm: | [ [ [ PP PT T IT]]]

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:

|:|b0ala cronicd (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): |:|:|:|

9. DClIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiinnn.. DC (dupacaz) .......coovvvviviiiiiiiinin,

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

dela: [ | [ | [ [ ][] LT

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

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

[ Jpa[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere’!
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MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 231 bis/21.111.2023

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO034X03

INDICATII: tratarea tumorilor vezicale superficiale, epiteliale, neinvazive (carcinom urotelial Ta, Tis, T1).

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de bolnav (varsta > 18 ani) sau de

apartindtori (daca bolnavul are varsta < 18 ani).
2. Pacienti cu carcinom urotelial al vezicii urinare confirmat histopatologic, dupa rezectia trans-
uretrald a unei formatiuni tumorale vezicale in stadii incipiente .

3. Stadii incipiente de boald — confirmat histopatologic m- pTa, pTis, pT1.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Prezenta sindromului infectios urinar
3. Hematurie macroscopica prezenta
4

Infectie activa BK (tuberculoza activa, diagnosticata, sau tratament cu tuberculostatice).

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Sarcind si aldptare

2. Efecte secundare, la latitudinea medicului curant.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeee s o TaSpUN. e realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreunad 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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate

in formular.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



