CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE

ORDIN nr. (64 -din 24 03. 2022
pentru modificarea si completarea anexei nr.1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguréri de
Sénétate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectérii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1p
in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de séndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sénatate, aprobatd prin HG nr.
720/2008, cu modificérile si completarile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informaticé din asigurdrile de sénétate

Aviand 1n vedere: ,

— Referatul de aprobare nr. DG%?%(’.ZLOS.ZMZ al directorului general al Casei Nationale de
Asigurdri de Sanétate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificérile i completarile ulterioare;

— art. 5 alin. (1) pct. 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asiguréri de
Séndtate, aprobat prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006, cu modificdrile si completirile
ulterioare;

—~ Hotérarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau farad
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurdri sociale de sénétate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sdnatate, republicatéd, cu modificérile si completérile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de S&ndtate nr.
564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevdzute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzédtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau firad
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, 1n sistemul de asiguréri sociale de sénatate,
precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de s#nétate, aprobatéd prin Hotérdrea Guvernului nr. 720/2008, si a
normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificérile si completérile ulterioare;

fn temeiul dispozitiilor:

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

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de S&ndtate, aprobat prin Hotirarea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificérile i completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asiguréri de Sénétate emite urmétorul
ORDIN

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sénatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectérii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1 , (**)1Q si (**)1p in Lista cuprinzdnd
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
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fard contributie personald, pe bazid de prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sénétate,
precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin HG nr. 720/2008, cu modificdrile si completérile
ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurérile de sénétate,
publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modificérile si completérile ulterioare, se modificd si se completeazd dupd cum urmeaza:

1. in tabel, dupd pozitia 182, se introduc doud noi pozitii, pozitiile 183 si 184 cu urmétorul

cuprins:
Nr. crt. | Cod formular specific | DCI/afectiune
183 A16AX08 TEDUGLUTIDUM - sindrom de intestin scurt
184 R07AX30 LUMACAFTOR+IVACAFTOR - fibrozi chisticd

2. Formularele specifice corespunzéitoare pozitiilor 86 si 179 se modificid si se Inlocuiesc cu
anexele nr. 1 si 2 la prezentul ordin.

3. Dupé formularul specific corespunzétor pozitiei 182 se introduc doud noi formulare specifice
corespunzétoare pozitiilor 183-184 previzute in anexele nr. 3 - 4 la prezentul ordin.

Art. IT - Anexele nr. 1- 4 fac parte integrantd din prezentul ordin.

Art. IIT - Prezentul ordin se publicad in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I si pe pagina web a Casei
Nationale de Asigurdri de Sdnétate la adresa www.cnas.ro.

p- PRESEDINTE

Adela COJAN

Vicepresedinte



Cod formular specific: L01XX45 Anexanr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPEC’I:ARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CARFILZOMIBUM

- mielom multiplu -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
1. UNItAatea MEdICaAlA: ... oottt ettt ettt ettt e e e e et

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

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

4.Nume §i prenume PACIEIE: ..........o.iiiiiiiiiiiiiiiii e

ene/cmo:| | | [ [P PP TP T[]

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 Lista:

|_—_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G ,:’:Ij

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

boald), dupi caz: EI:D

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

boald): | l

9. DCI recomandat: 1)..........cccooevviiiiiiniiniineninnen. DC (dupd caz) .....ooovvvviviiinniiiniiiinninenn

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

dela: | | | [ [ [ | [ |pmdl:|] [ ]]]]]T]

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

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

[ ] pa[ ] NU

*Nu se completeazi daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1XX45

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient/apartinétor

2. Pacienti adulti, cu mielom multiplu, la care s-a administrat anterior cel putin o linie terapeutica,
pentru care Carfilzomib se administreaza:

¢ in combinatie cu daratumumab si dexametazona
e in combinatie cu lenalidomida si dexametazona
e in combinafie numai cu dexametazona

e in alte combinatii terapeutice, conform ghidurilor ESMO si NCCN actualizate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina si alaptarea.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinici a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguran{a
2. Probele biologice permit continuarea administrérii terapiei in conditii de siguranta

3. Pacientul are raspuns terapeutic, conform criteriilor de definire a rdspunsului terapeutic (vezi
tabelul 1 din protocolul terapeutic).

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI/MODIFICARE DOZA (conform
deciziei medicului curant):

1. Evenimente adverse gr. 3 si 4 pand la recuperare; tratamentul se poate relua cu o dozi redusd, in
functie de evaluarea risc/beneficiu

2. Lipsa de rdspuns terapeutic
3. Decizia medicului

4. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr..........coceiiiiiiiiieeeens, TASpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice §i buletine de laborator sau imagistice,
consim{améntul 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.

1 A . Y . T . . . . 5 A T
Se incercuiesc criteriile care corespund situaiei clinico-biologice a pacientului la momefitul completrii-fortulatului

L



Cod formular specific: LO1XC37 Anexa nr. 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI POLATUZUMAB VEDOTIN

- limfom difuz cu celuld mare B -

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1.UNItatea MEdICalA: ... oo i e e e,

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

3.Cod parafi medic: [ | | [ [ | |

4. Nume §i Prenume PACIEIL: ... ....o.viiuiiitiiittiitiitteteiteetereitterieenteenteereensereerneeminemeenns

ene/em: [ [T T T T T TTITTITITITTITITITTIT
5FO/RC:[ | [ | [ [ Jindata: [ | [T 111 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 Lista:
D boala cronicé (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

boald), dupa caz: [ ] |

D ICDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DCIrecomandat: 1).............coeviviiiinniiiiiiiinnnnns DC (dupacaz) .....covvvvvviiviiiiniiiiniinennen

D) e DC (dupacaz) ......ooevvvvivniiniiinniinnnnn,
10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni DIZ luni,

dela:l | [ [ | | ] 1] pﬁnﬁla:lJ' ] J_I L]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
(1 pald~u

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific L0O1XC37

INDICATIE: Polatuzumab vedotin, in asociere cu bendamustind si rituximab, este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL) recidivat/vefiactar, care nu sunt candidati pentru transplantul de celule stem
hematopoietice.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnaté de pacient

Varsta> 18 ani

Diagnostic de limfom difuz cu celuld mare B (DLBCL) recidivat sau refractar
Dupd administrarea a cel putin un regim anterior de chimioterapie sistemica

A

Pacienti care nu sunt candidati pentru transplantul de celule stem hematopoietice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii din compozitia produsului

. Infectii active grave

. Polatuzumab vedotin nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate in perioada fertild care
nu folosesc metode contraceptive decdt dacd beneficiul potential pentru mama depdseste riscul
potential pentru fat.

W N =

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimfdamantului 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. Progresia bolii sub tratament sau pierderea beneficiului clinic
2. Toxicitate inacceptabila
3. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...........cocevvviiririmeeeenn .0, Taspund  de realitatea §i 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,
consimtdméntul 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.

e

o

Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul con)pletéru! fgﬂf{ﬁiamlul\\




Cod formular specific: A16AX08 Anexa nr. 3

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

- sindrom de intestin scurt -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
IR 11 L Y= W 11 U= L (o] R

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

3.Cod parafi medic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIENE: ..........ouiiiiiitiit ittt ittt atertententeateateaeate e

ene/cn: [ [T T T T T TTTTTTITTITITITT ]

5FO/RC:[ [ [ [ [ [ lmdata: [ [ [ [ [ [ [ ]|

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

’_—:I boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: ]ﬁ

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

boald), dupd caz:l I I

D ICDIO (T%gll'sja A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DCIrecomandat: 1).............ccevviiiiiiiiiininin.n. DC (dupdcaz) .....cooovvivviiiiiniiiiiiinninnnn
2t DC (dupdcaz) ......ooovvevviiiiniinniiinnnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni |:|12 luni,

delal | [ [ [ [ ][ Jpamata:f TTT T 1] 1]

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

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

*Nu se completeazi dacd la “tip evaluare” este bifat “Intrerupere



SECTIUNEAII - DATE MEDICALE' Cod formular specific A164X08

INDICATIE: Teduglutidum este indicat in tratamentul pacientilor cu vdrsta de 1 an §i peste cu sindrom de intestin
scurt (SIS). Pacientii trebuie sd fie stabili dupd o perioadd de adaptare intestinald dupd chirurgie.

b -

II.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient sau apartinétori.

Pacienti cu varsta de 1 an si peste cu sindrom de intestin scurt (SIS).

Pacientii trebuie s fie stabili dupd o perioadd de adaptare intestinald dupé chirurgie.

In cazul pacientilor copii si adolescenti, inaintea initierii tratamentului cu teduglutidum trebuie
efectuatd testarea hemoragiilor oculte in materiile fecale.

In cazul pacientilor adulti, inainte de initierea terapiei cu teduglutidum trebuie efectuati o
colonoscopie pentru evaluarea polipilor insotitd de inldturarea acestora.
Colonoscopia/sigmoidoscopia este obligatorie in caz de hemoragii inexplicabile in scaun.

Pacienti cu sindrom de intestin scurt, dupd o perioada de minim 6 luni de nutritie parenterala.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti sau urmele reziduale de
tetraciclina.
Tumord maligné activd sau suspectata.
Pacienti cu antecedente de neoplazii ale tractului gastrointestinal, inclusiv ale sistemului hepatobiliar
si ale pancreasului, in ultimii cinci ani.
Pacienti cu enteritd de radiatie, sclerodermie, boalé celiacd, refractaré sau sprue tropical.
Pacienti cu boald Crohn activa sau boli concomitente necontrolate.

Pacienti cu imunosupresie intensiva.

III. CRITERIIDE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului.

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta.

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

—

e s . o e . . o —
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completaril formularului



IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nu se obtine ameliorarea generald a afectiunii pacientului dupa 12 luni de tratament.

2. Decizia medicului.

3. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...........covviiiiiiiiiniiieeeeeeeeenene ., Taspund de realitatea si exactitatea

completérii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie dogyﬁiéﬁfﬁlésﬁrsﬁ&,faté de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Y



Cod formular specific: R07AX30 Anexa nr. 4

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LUMACAFTOR +IVACAFTOR

- fibrozd chisticd -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T UDItatea IMCAICALA: ...t ettt ettt e

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

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

4.Nume §i prenume Pacient: .............couvuiuiniiiiiiiiitiii i

exe/em: ] [T T T T TTTTTTITITITITITITLT

SFO/RC:[ [ [ [ [ [ lindata: [ [ [T T TTT]

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

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

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

boald), dupa caz: | | | |

D CDI10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupé caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):

9. DCI recomandat: 1)............cccooevviiiiiiiiinninnnnnn. DC (dupacaz) .....cocovvvveviiiiiiiniiniiienninn

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni I:’6 luni |:|121uni,
dela'||||||||1pﬁnﬁla:|lllllll|

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
(I pallnu

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific R074X30

INDICATIE: Lumacaftor/Ivacafior (Orkambi) comprimate este indicat pentru tratamentul pacientilor cu fibrozd chisticd (FC), cu
vdrsta de 6 ani §i peste, cu genotip homozigot pentru mutagia F508del la nivelul genei CFTR.

IL.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatéd de pacient sau de apartindtori. Tratamentul va fi
inceput numai dupa ce pacientii sau parintii, respectiv tutorii legali ai acestora au semnat consimtidméntul
informat privind administrarea medicamentului, acceptarea criteriilor de includere, de excludere si de oprire a
tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate.

Pacientii diagnosticati cu fibroza chisticd avand genotip homozigot pentru mutatia FS08 prin test genetic
Testul sudorii la inceperea tratamentului (nu este obligatoriu)

Virsta de 6 ani si peste

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Vérsta sub 6 ani

Pacientii cu fibrozi chistica si genotip heterozigot FS08

Refuzul semnarii consimtdmantului informat privind administrarea medicamentului, a criteriilor de includere,
excludere, respectiv de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaluarile
recomandate

Pacientii cu intolerantd la galactozd, cu deficit total de lactazi sau cei cu sindrom de malabsorbtie la glucoza-

galactozd (pentru componenta de ivacaftor).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Efecte adverse respiratorii severe (bronhospasm, dispnee, scidderea marcatd a FEV1 fatd de valoarea

initials)

2. Pacient necompliant la evaludrile periodice

BN

Leon . - e . . o) BN
Seincercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul ¢completarii formularului

9



3. Renuntarea la tratament din partea pacientului

4. Intreruperea din cauza reactiilor adverse (altele decét cele respiratorii)

5. Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc de mai
mult de 5 ori peste limita superioard a normalului [LSN] sau ALT ori AST ce cresc de mai mult de 3 ori
peste LSN si sunt asociate cu bilirubind ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN). In aceste cazuri
administrarea dozelor trebuie intreruptd pand la normalizarea valorilor paraclinice observate. Ulterior va
fi evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile posibile ale reludrii tratamentului si se vor lua

decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr........c..ccovviiiininiiiiieeeenens, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtiméntul 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.

/0





