”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 25 cod (R03DXO05-UCS): URTICARIE
CRONICA SPONTANA - TERAPIE BIOLOGICA

I. Urticarie cronica spontana — generalitati

Urticaria cronica spontand este definita ca fiind o afectiune cutaneo-mucoasa caracterizatd prin
aparitia spontand a papulelor/placilor eritemato-edematoase sau/si a angioedemului, zilnic sau
aproape zilnic timp de cel putin 6 saptaimani, din cauze cunoscute sau necunoscute. Prevalenta bolii
se estimeaza la 0,5-1% din populatia generala.

Clasificare

Urticaria cronica spontand poate fi clasificata in functie de mecanismul de producere in urticarie
cronica spontand cu mecanism alergic, sau cu mecanism autoimun de tip I (autoalergic) sau IIb.

II. Diagnostic

a. Examenul clinic evidentiaza aparitia spontand a unor papule urticariene, eritemato-
edematoase care prezintd un caracter fugace si migrator avand o persistenta de pana la 24 de
ore. Acestea apar zilnic sau aproape zilnic si persista cel putin 6 saptamani. Papulele sunt
insotite de prurit. Un rol foarte important 1l constituie o anamneza amanuntita.

b. Evaluarea severitatii bolii si a eficacitatii terapeutice se face utilizand scoruri specifice. Cel
mai utilizat scor este UAS7 (Anexa 1). UAS sau Scorul de Activitate Urticariana (Urticaria
Activity Score) este un chestionar care se completeazd zilnic dimineata si seara timp de
sapte zile. La finalul celor 7 zile se face media aritmetica si se obtine o evaluare a severitatii
bolii scorul variind Intre 0-42 (Anexa 1). Alte scoruri mai putin utilizate in practica zilnica
(mai mult In cercetare) sunt AAS (Angioedema Activity Score), UCT (Urticaria Control
Test) sau AECT (Angioedema Control Test).

c. Calitatea vietii pacientului cu Urticarie cronicd spontand se evalueazd pe baza scorului
DLAQI la adulti respectiv cDLQI pentru copii si adolecenti (Anexa 2). In scopuri stiintifice se
mai utilizeaza si alte chestionare cum ar fi CU-Q20L sau AEQoL.

d. Pentru inifierea si monitorizarea terapeutica in cazul folosirii terapiei biologice sunt necesare
investigatii pentru eventuale reactii adverse sau complicatii conform Figei de evaluare si
monitorizare a pacientului cu urticarie cronica spontana aflat in tratament cu agent biologic
(Anexa 3): hemoleucograma, VSH, creatinina, uree, ASAT, ALAT, CRP, IgE seric total si
anticorpii IgG anti-TPO (ATPO). La initierea terapiei biologice pacientul va prezenta
adeverintd de la medicul de familie cu bolile cronice pentru care acesta este in evidenta. Pe
baza rezultatelor obtinute la aceste evaluari, a simptomelor sau a comorbiditatilor cunoscute,
pot fi solicitate teste de diagnostic suplimentare dupa cum este indicat.

III. Tratament

Urticaria cronici spontani este o afectiune care afecteazi semnificativ calitatea vietii pacientului. In
conformitate cu ghidurile terapeutice se recomanda interventia cat mai rapida cu tratament adecvat.
In prezent pacientii pot utiliza terapii sistemice conventionale si/sau terapii biologice.

Tratamentul conventional sistemic

Tratamentul conventional sistemic constd in administrarea de antihistaminice H1 nesedative de
generatia a doua. Conform ghidurilor actuele acest tratament se recomanda a fi evaluat dupa 2-4
saptamani. Se incepe cu doza uzuald dar daca se constatd ca nu se obtine un raspuns satisfacator se
poate creste pana la de 4 ori doza.

Tratamentul biologic (inovativ si biosimilar)



Omalizumab - este un anticorp monoclonal umanizat produs prin tehnologie de recombinare a
ADN-ului pe o linie de celule mamifere din ovar de hamster chinezesc.

Omalizumab (inovativ pentru concentratia de 300 mg si inovativ si biosimilar pentru concentratia
de 150 mg) este indicat ca tratament adjuvant al urticariei cronice spontane la pacienti adulti si
adolescenti (12-17 ani) cu raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice HI nesedative de
generatia a doua, administrat pand la 4 ori doza recomandata, timp de 2-4 saptamani.

Exclusiv 1n scopul identificarii si raportarii pacientilor efectiv tratati pe aceasta indicatie, (ce face in
continuare obiectul unui contract cost volum pentru concentratia de 300 mg), se codificd la
prescriere prin codul 606 (conform clasificarii internationale a maladiilor revizia a 10-a, varianta
999 coduri de boala.)

Doza recomandata este de 300 mg cu administrare subcutanata (1 x 300 mg sau 2 x 150 mg) la
intervale de 4 saptamani timp de 6 luni de zile, cand se evalueaza raspunsul la tratament. Se
considera pacienti respondenti cei la care dupa 6 luni de tratament s-a obtinut un scor UAS7<16 dar
nu a ajuns la valoarea 0 si o scadere a scorului DLQI cu cel putin 5 puncte fatd de momentul initial.
La acesti pacienti, medicul poate decide continuarea terapiei, cu evaluare periodica la 6 luni.
Evaluarea va fi atat pentru eficacitate cat si pentru siguranta.

Intreruperea tratamentului cu Omalizumab se poate lua in considerarea atit la pacientii non-
respondenti (UAS7 >16) dupa primele 6 luni de tratament cét si la cei complet respondenti (UAS7 =
0 sustinut pe o perioada de timp de > 8 saptdmani).

Omalizumab se administreaza injectabil subcutanat (pentru forma de 150 mg recomandat in doua
locuri de injectare), la nivelul coapsei sau abdomenului, cu evitarea zonei circulare cu o raza de 5
cm situatd periombilical. Daca injectia este administrata de o alta persoana, poate fi si in regiunea
superioara a bratului.

Administrarea medicamentului se face sub supraveghere medicala minim 30 minute pentru primele
3 doze. Ulterior, dacd medicul stabileste ca acest lucru este adecvat, pacientii fara antecedente
cunoscute de anafilaxie 1si pot autoadministra omalizumab sau medicamentul le poate fi administrat
de citre un apartindtor. Pacientul sau apartinatorul trebuie sa fie instruit anterior cu privire la
tehnica corectd de injectare si la recunoasterea primelor semne si simptome ale reactiilor adverse.

In situatiile in care se impune intreruperea temporari a terapiei biologice tratamentul poate fi reluat
dupa avizul de specialitate de catre medicul alergolog sau dermatolog cu respectarea protocolului.

Dupa intreruperea tratamentului (UAS7 216 sau UAS7 = 0 sustinut pe o perioadad de timp de > 8
sdaptamani), dupa minimum 6 luni de tratament, in situatia reaparitiei leziunilor urticariene, se vor
lua in considerare toate criteriile de re-iniiere a tratamentului biologic cu omalizumab (pacienti
adulti pct.4, adolescenti 12-17 ani pct.5).

IV. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti

Criterii de eligibilitate ale pacientilor adulti pentru tratamentul cu agenti biologici:
e Diagnostic de Urticarie cronica spontana
si
e Scorul UAS7>16 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7>28
si
e DLQI>10
si
e Pacient eligibil pentru terapia biologica
si



e Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza:

indeplinirea a cel putin unul din urmatoarele criterii:

- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pana la 4 ori doza recomandata, timp de 2 - 4 s@ptamani

sau

- a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice
sistemice

sau

- pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite

V. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adolescenti (12-17
ani)

Criterii de eligibilitate ale pacientilor adolescenti (12-17 ani) pentru tratamentul cu agenti biologici:
e Diagnostic de Urticarie cronica spontana
si
e Scorul UAS7>16 si minim 2 episoade de angioedem sau UAS7>28
si
e cDLQI>10
si
e Pacient eligibil pentru terapia biologica
si
e Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeaza:
indeplinirea a cel putin unul din urmatoarele criterii:
- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pana la 4 ori doza recomandata, timp de 2 - 4 saptamani
sau
- a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice
sistemice
sau
- pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite

Consimtimantul pacientului

Pacientul trebuie sa fie informat in detaliu despre riscurile si beneficiile terapiei. Informatii scrise
vor fi furnizate iar pacientul trebuie sa aiba la dispozitie timpul necesar pentru a lua o decizie.
Pacientul va semna declaratia de consimtiamant la initierea terapiei biologice (Anexa 4). in cazul
unui pacient cu varsta intre 12 - 17 ani, declaratia de consimtamant va fi semnatd, conform
legislatiei In vigoare, de catre parinti sau tutori legali (Anexa 5).

VI. Criterii de excludere:
Toti pacientii trebuie sd aiba o anamneza completd, examen fizic §i investigatiile cerute Tnainte de
initierea terapiei biologice.

Contraindicatii absolute
1. Hipersensibilitate la omalizumab sau la unul din excipienti.
2. Copii cu varsta sub 12 ani

Se recomanda consult de specialitate, dupa caz, pentru:
1. Afectiuni hepatice sau renale
2. Boli autoimune asociate
3. Sarcina si alaptarea
VII. Evaluarea tratamentului
Evaluarea tratamentului este realizatd pentru siguranta pacientului si pentru demonstrarea
eficacitatii terapeutice. Eficacitatea clinica se defineste prin obtinerea unui raspuns la tratament fata
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de momentul initial, obiectivat prin scorurile specifice. In acest sens se considera ca si criteriu
minim de eficientd obtinerea la 6 luni de la initierea terapiei a unui scor de UAS7<16 si a unui scor
DLQI scazut cu cel putin 5 unitdti fatd de scorul initial. Obiectivul terapeutic urmarit (tinta
terapeuticd) este obtinerea controlului total al bolii cu atingerea unui scor absolut UAS7=0 si DLQI
de 0-2. Reactiile adverse se monitorizeaza pe toata perioada administrarii si se raporteazd conform
protocoalelor de farmacovigilenta in vigoare.

Oprirea tratamentului cu Omalizumab

cauza tratamentului.

VII. Prescriptori

Omalizumab poate fi prescris pentru tratamentul urticariei cronice spontane de catre medicii din
specialitatile: alergologie si imunologie clinica, dermatologie-venerologie. Pe baza scrisorii
medicale medicul de familie poate prescrie terapia in perioadele dintre evaluari dar nu poate face
evaluarea sau prescriptia din momentul evaluarii.”



Anexa Nr. 1

Scorul UAS7

Scorul UAS7 (Urticaria Activity Score/Scorul de Activitate a Urticariei) este un test validat,
compozit pentru papule si prurit, ISS7 si HSS7, avand scor saptdmanal.

Scopul acestui chestionar este de a evalua severitatea simptomelor urticariei.

Scor | Papule Prurit

0 Absente Absente

1 Usor (<20 papule / 24 ore) Usor (prezent, dar nu deranjant sau supérator)

2 Moderat (20-50 papule / 24 ore) Moderat (deranjant, dar nu interfereaza cu activitatea zilnica

normala sau cu somnul)

3 Intens (>50 papule / 24 ore sau zone Intens (prurit sever, care este suficient de supdrator pentru a
extinse de papule confluente) interfera cu activitatea zilnica normald sau cu somnul)

Interpretare

Acest instrument incadreaza urticaria cronica spontand din punct de vedere al simptomelor dupa
cum urmeaza:
UAS7 =28-42, UCS severa, prurit intens si >50 papule in 24 de ore sau arii mari, confluente de

papule

UAS7 = 16-27, UCS moderata, prurit suparator si pana la 50 de papule in 24 de ore

UAS7 = 7-15, UCS usoar4, prurit usor si pana in 20 de papule in 24 de ore

UAS7 = 1-6, UCS bine controlata, prurit usor si fard papule sau mai putine de 20 in 24 de ore
UAS7 =0, UCS controlata, fara papule si prurit mai mult de 7 zile

UAS7 > 16 si angioedem sau UAS72 28 reprezinta CSU forma severa.




Anexa Nr. 2
SCORUL DLQI pentru adulti si SCORUL CDLQI pentru copii

Scorul DLQI

Scorul DLQI - Dermatological Life Quality Index a fost elaborat de Prof. A. Finlay din Marea
Britanie. Scorul DLQI poate fi utilizat pentru orice afectiune cutanata.

Pacientul raspunde la cele 10 intrebari referindu-se la experienta sa din ultima saptimana. Textul
chestionarului este urmatorul:

Scorul DLQI pentru adulti

Unitatea sanitara: Data:

Nume pacient: Diagnostic:
Semnatura pacient: Nume si parafa medic:
Adresa: Scor:

Scopul acestui chestionar este de a masura cat de mult v-a afectat viata IN ULTIMA
SAPTAMANA problema dvs. de piele. Va rugam sa bifati cate o césuta pentru fiecare intrebare.

1. In ultima siptiméana, cat de mult ati simtit senzatii de mancirime, intepituri, dureri sau rani
la nivelul pielii?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc

2. In ultima sdptamana, cat ati fost de jenat sau constient de boald datorita pielii dvs.?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc

3. In ultima saptamana, cat de mult a interferat boala dvs. de piele cu mersul la cumpirituri sau cu
ingrijirea casei si a gradinii?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant

4. In ultima sdptamana, cat de mult a influentat problema dvs de picle alegerea hainelor cu care v-
ati imbracat?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant

5. In ultima saptiméni, cat de mult v-a afectat problema dvs. de piele activitiitile sociale sau cele
de relaxare?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant

6. In ultima saptaimana, ct de mult v-a impiedicat pielea dvs. s practicati un sport?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant

7. In ultima sdptiména v-a impiedicat pielea dvs. la serviciu sau studiu?
Da/Nu-Nerelevant

Daca "nu" in ultima saptamana cat de mult a fost pielea dvs. o problema pentru serviciu sau studii?
Mult/Putin/Deloc

8. In ultima saptiména, cat de mult v-a creat pielea dvs. dificultiti cu partenerul sau oricare din
prietenii apropiati sau rude?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant

9. In ultima saptimana, cit de mult v-a creat pielea dvs. dificultiti sexuale?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant



10. In ultima saptimana, cat de mult a fost o problema tratamentul pentru afectiunea dvs., de ex.
pentru ca v-a murdarit casa sau a durat mult timp?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc-Nerelevant

Vi rugadm s verificati daca ati raspuns la toate Intrebarile. Va mulfumesc.
©OAY Finlay. GK Khan, aprilie 1992.

Se vor atribui scoruri de la 0 la 3 raspunsurilor:
- 0 pentru "deloc", "nerelevant" sau lipsa raspunsului
- 1 pentru "putin"
- 2 pentru "mult"
- 3 pentru "foarte mult" si pentru raspunsul "Da" la intrebarea 7.

Se va obtine un scor de la 0 la 30. Cu cat scorul va fi mai mare cu atat calitatea vietii pacientului
este mai afectatd de boala.

Interpretarea scorului:
0 - 1= fara efect asupra calitatii vietii pacientului
2 - 5 =efect scazut asupra calitatii vietii pacientului
6 - 10 = efect moderat asupra calitatii vietii pacientului
11 - 20 = efect important asupra calitatii vietii pacientului
21 - 30 = efect foarte important asupra calitatii vietii pacientului.

Scorul DLQI pentru copii (cDLQI)

Unitatea sanitara:

Data: Scor:

Nume: Varsta:

Nume parinti: Nume si parafa medic
Adresa: Diagnostic:

Scopul acestui chestionar este de a misura cit de mult v-a afectat viata IN ULTIMA
SAPTAMANA problema dvs. de piele. Va rugam sa bifati cate o casuta pentru fiecare intrebare.

1. In ultima saptimana, cat de mult ai avut la nivelul pielii senzatia de mancirime, rani, durere
sau ai simtit nevoia de a te scirpina?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

2. In ultima saptaména, cat ai fost de jenat sau constient de boali, indispus sau trist datorita pielii
tale?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

3. In ultima sdptimana, cat de mult ti-a influentat pielea relatiile cu prietenii?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

4. In ultima saptimana, cat de mult te-ai schimbat sau ai purtat haine sau inciltiminte diferiti sau
speciala din cauza pielii?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

5. In ultima sdptimana, cat de mult a influentat pielea ta iesitul afari, jocurile sau activititile
preferate?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc



6. In ultima saptimana, cat de mult ai evitat inotul sau alte sporturi din cauza problemei tale de
piele?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

7. Ultima saptdmana a fost de scoala? Daca da: Cat de mult ti-a influentat pielea lucrul la scoala?
Oprirea scolii/Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

Ultima saptamand a fost vacanta? Daca da: Cat de mult a influentat problema ta de piele
placerea vacantei?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

8. In ultima sdptamana, cat de mult ai avut probleme cu altii din cauza pielii tale pentru ca ti-au pus
porecle, te-au tachinat, te-au persecutat, ti-au pus intrebari sau te-au evitat?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

9. In ultima siptamana, cat de mult ti-a influentat problema ta de piele somnul?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

10. In ultima sdptimana, cit de mult te-a deranjat tratamentul pentru piele?
Foarte mult/Destul de mult/Doar putin/Deloc

Vi rugam sa verificati daca ati raspuns la toate intrebarile. Va mulfumesc.
©M.S. Lewis-Jones, A.Y. Finlay, mai 1993, Nu poate fi copiat fara permisiunea autorilor.

Se vor atribui scoruri de la 0 la 3 raspunsurilor:
- 0 pentru "deloc", "nerelevant” sau lipsa raspunsului
- 1 pentru "putin"
- 2 pentru "mult"
- 3 pentru "foarte mult" si pentru raspunsul "Da" la intrebarea 7.

Se va obtine un scor de la 0 Ia 30. Cu cat scorul va fi mai mare cu atat calitatea vietii pacientului
este mai afectata de boala.

Interpretarea scorului:
0 - 1 =fara efect asupra calitatii vietii pacientului
2 - 5 =-efect scazut asupra calitatii vietii pacientului
6 - 10 = efect moderat asupra calitatii vietii pacientului
11 - 20 = efect important asupra calitatii vietii pacientului
21 - 30 = efect foarte important asupra calitatii vietii pacientului.



Anexa Nr. 3

Fisa initiala de evaluare si monitorizare a pacientului adult si adolescent ( 12 -17 ani) cu
Urticarie cronica spontana aflat in tratament cu agent biologic

DATE GENERALE
Pacient:

Prenume ......coovveeveeniiiniiniinicicceeeeeeeeeee

Data nasterii (zi/lunad/an): _ / /

CNP:LLLLLLLLLLLLL

Adresa corespondentd/telefon: .........ccoocveciveiiinieiiee e
Pacientul a semnat declaratia de consimtamant DA || NU |_|
Anexati un exemplar DA || NU |_|

Nume medic de familie + adresad corespondenta: ..........c.ceceveverenenenieneenieencnenne.

Medic curant alergolog/dermatolog:

NUME oo Prenume .........ooovvvvviiviiiiiiiiiinnen,
UNIATEA SANITATEA ...oovvvveieeiieiieeeeeeee et e ettt e et eeeeatee e e e eaaeeeeesaaeeeeesaeeeessaneeeeans
Adresa de COreSPONAENTA ......c.eevvieieiieiieieeeerie e e see b e ereesseeseeeesseenseenns
Telefon: ......cccovvvvevveeciieeieneee. FaX wooooooeeiieeeeeeeeeea, E-mail ...................
Parafa: Semnatura:

I. DIAGNOSTIC SI ISTORIC UCS (se va completa doar la vizita de evaluare pre-tratament)

Diagnostic cert de UCS: anul  luna
Data debutului: anul  luna

I1. TERAPII CLASICE SISTEMICE URMATE ANTERIOR - se completeaza numai la vizita
de evaluare pre-tratament, nu este necesaria completarea pentru dosarul de continuare a
terapiei

(in cazul modificarii dozelor se trece data de incepere si de oprire pentru fiecare doza)

Medicament Dozi Data inceperii | Data opririi Observatii (motivul intreruperii, reactii
adverse), ineficienta etc.)

In caz de intoleranti MAJORA/CONFIRMATA (anexati documente medicale) la terapiile sistemice
standard, furnizati detalii privitor la alta terapie actuala.

III. TERAPII CLASICE SISTEMICE ACTUALE:
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Medicament Doza Din data Puteti confirma ca pacientul foloseste continuu
actuald de: aceasti dozd - DA/NU

1.

2.
IV. EVALUARE CLINICA:
Data:  / /
Greutate (kg): Talie (cm):

La initierea terapiei Actual

Scor UAS7*
Scor DLQI*

* se vor anexa formularele semnate de pacient SI SEMNATE SI PARAFATE DE MEDICUL
ALERGOLOG/DERMATOLOG CURANT

V.EVALUARE PARACLINICA:

se vor anexa buletinele de analizd cu valabilitate de maxim 45 de zile in original sau copie
autentificatd prin semnatura si parafa medicului curant alergolog/dermatolog.

Se vor insera rezultatele de laborator corespunzatoare etapei de evaluare conform Protocolului.

Analiza Data Rezultat Valori normale

VSH (la o ord)

Hemograma:

Hb

Hematocrit

Numir hematii

Numar leucocite

Numir neutrofile

Numir bazofile

Numir eozinofile

Numar monocite

Numar limfocite

Numir trombocite

Altele modificate

Creatinina

Uree

TGO (ASAT)

TGP (ALAT)

IgE seric total

Proteina C reactive (CRP)

ATPO

Alte date de laborator
semnificative

VI. TRATAMENTUL BIOLOGIC PROPUS:
INITIERE [_| CONTINUARE [|

Agent biologic (DC) .......ccecevrverccerceceseee (DCI) aevvenversevrecnrcsnnenns

interval data administrarii doza mod
administrar
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e
1 Vizita initiald 0
2 Vizita de evaluare a eficacitatii clinice la fiecare 6

luni

VII. COMPLIANTA LA TRATAMENT:
Excelenta _ Buna |_| Necorespunzatoare |_|
VIII. CONCLUZII, OBSERVATII, RECOMANDARI:

NOTA:

Fisa se completeaza citet, la toate rubricile, alegdnd varianta corespunzitoare si precizand detalii acolo unde sunt
solicitate. Datele se introduc obligatoriu in Registrul National de Urticarie. Este obligatorie introducerea in
Registrul National de Urticarie si a pacientilor care au terapie conventionala sistemica din momentul initierii
acesteia sau din momentul preluarii pacientului de catre medicul alergolog/dermatolog curant (cu mentionarea
la rubrica de observatii din Registru a documentelor justificative-nr. de inregistrare consulatie, reteta etc)
pentru a avea dovada eligibilitatii acestuia.

Completarea fisei se face la initierea terapiei, la sase luni de la initierea terapiei biologice, la monitorizarea postterapie
sau ori de cate ori medical curant considera necesar.

Este obligatorie pastrarea dosarului medical complet al pacientului (bilete externare, fise ambulator, rezultate analize
medicale etc) la medicul curant pentru eventuale solicitari ale forurilor abilitate.
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Anexa Nr. 4

Declaratie de consimtiamant pacient adult

DECLARATIE DE CONSIMTAMANT INFORMAT

Subsemnatul/Subsemnata ............ccceeecveieiiiieiciieeiee e mentionez cd mi-a fost
explicat pe intelesul meu diagnosticul, planul de tratament $i mi s-au comunicat informatii cu
privire la gravitatea bolilor, precum si posibilele reactii adverse sau implicatii pe termen lung asupra
starii de sanatate ale terapiilor administrate, inclusiv intr-o eventuala sarcina si imi asum si
insusesc tratamentele propuse si voi respecta indicatiile date.

Am luat la cunostintd ca, pe parcursul acestui proces, va fi asiguratd confidentialitatea deplina
asupra datelor mele personale si medicale, eventuala prelucrare a acestora facandu-se in mod

si la ameliorarea serviciilor de sandatate asigurate tuturor pacientilor.
|_| (pentru paciente)
Declar pe proprie raspundere ca la momentul initierii terapiei nu sunt Insarcinata si nu alaptez si ma

oblig ca in cazul in care raméan Insarcinatd s anun{ medicul curant alergolog/dermato-venerolog.

Am inteles informatiile prezentate si declar in deplind cunostintd de cauzd cd mi le insusesc in

totalitate, asa cum mi-au fost explicate de domnul/doamna dr.
Pacient: (completati cu MAJUSCULE) Medic: (completati cu majuscule)
NUME ..o, NUME.....coiiiiiieee
PRENUME PRENUME........ccocvriinnne.
Semnatura pacient: Semnatura si parafa medic:
Data:  / /
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Anexa Nr. 5
Declaratie de consimtidmant pentru pacientul pediatric

CONSIMTAMANT PACIENT

COPIIUL ... R

CNP copil: |||l

SubSemNAtil .........c.coooiiiiiiiii e ,

CNP |||

CNP: ||

(se completeaza CNP-urile parintilor sau apartinatorilor)

Domiciliati In Str. ......ccoeeeevieeiiieiieeeciieeeieeens , nr. ..., bl. ..., sc. ..., et. ....., ap. ..., sector ....,

localitatea ..................... , judetul ..o , telefon ................... , in calitate de reprezentant
legal al copilului ......cccoeevveiieiiiiriieiieee , diagnosticat Cu .......ccccceeeevevvervenieeieeieans sunt de

acord sa urmeze tratamentul CU ........ccevevviiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee,

Am fost informati asupra importantei, efectelor si consecintelor administrarii acestei terapii cu
produse biologice.

Ne declaram de acord cu instituirea acestui tratament precum si a tuturor examenelor clinice si de
laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente.

Ne declaram de acord sa urmeze instructiunile medicului curant, sd raspundem la Intrebari si sa
semnaldm in timp util orice manifestare clinica survenita pe parcursul terapiei.

Am luat la cunostintd ca, pe parcursul acestui proces, va fi asiguratd confidentialitatea deplina
asupra datelor personale si medicale, eventuala prelucrare a acestora facdndu-se in mod anonim.

Colectarea datelor solicitate va contribui atat la imbunatifirea Ingrijirii medicale, cat si la
ameliorarea serviciilor de sandtate asigurate tuturor pacientilor.

|_| (pentru paciente)

Declaram pe proprie raspundere ca la momentul initierii terapiei pacienta nu este insarcinata si nu
alapteaza si ne obligdm ca in cazul in care ramane insarcinatd si fie anuntat medicul curant
alergolog/dermato-venerolog.

Medicul specialist care a recomandat tratamentul:

Semnatura paringilor sau aparginatorilor

Semnatura pacientului (copil peste varsta de 14
Semnatura si parafa medicului ani)
(facultativ)
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