XVI A.	WZÓR WNIOSKU O ZAKWALIFIKOWANIE PACJENTA DO LECZENIA W PROGRAMIE LECZENIE CHORYCH Z OBJAWAMI KOSTNYMI W PRZEBIEGU HIPOFOSFATAZJI (HPP)

ZESPÓŁ KOORDYNACYJNY DS. CHORÓB ULTRARZADKICH

WNIOSEK
(Wypełniony wniosek należy przesłać w wersji elektronicznej oraz papierowej do Zespołu Koordynacyjnego, w przypadku udostępnienia elektronicznego systemu monitorowania programów lekowych należy uzupełnić dane w systemie)
A. Dane personalne pacjenta i nazwa jednostki kierującej
		1.	Nr wniosku	
		2.	Inicjały pacjenta	
		3.	PESEL pacjenta	

		4.	Data urodzenia 	
		5.	Płeć 		
		6.	Data wystawienia wniosku	



		7.	Imię 	
		8.	Nazwisko	


W przypadku dziecka proszę podać dane dotyczące rodziców/opiekunów dziecka:
Ojciec: 
		9.	Imię 	
		10.	Nazwisko	


Matka: 
		11.	Imię 	
		12.	Nazwisko	


Opiekun: 
		13.	Imię 	
		14.	Nazwisko	


Miejsce zamieszkania pacjenta:
		15.	Miejscowość	
		16.	Kod	

		17.	Poczta	
		18.	Ulica	

		19.	Nr domu 	
		20.	Nr mieszkania	
		21.	Woj.	

		22.	Tel. dom.	
		23.	W przypadku dziecka tel. do rodziców / opiekunów 	


Jednostka wystawiająca wniosek:
	24.	Pełna nazwa 	

	
		25.	Miejscowość	
		26.	Kod 	

		27.	Ul.	
		28.	Nr 	

		29.	Tel.	
		30.	Fax	

		31.	Nr karty lub historii choroby pacjenta/Nr pacjenta w systemie monitorowania programów lekowych	


Lekarz wystawiający wniosek:
		32.	Imię	
		33.	Nazwisko	

	

nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko lekarza kwalifikującego do programu, 
numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis

___________________________________
	

nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko kierownika jednostki oraz jego podpis


___________________________________


B. Wywiad:

	34.	Szczegółowy wywiad (dotyczy przebiegu klinicznego choroby) oraz opis badania przedmiotowego:	

	

	35.	Dotychczasowy przebieg leczenia (należy podać czy pacjent był wcześniej leczony, jeżeli tak to od kiedy i z jakim skutkiem):	

	

C. Badanie genetyczne:
	36.	Data badania:	

	37.	Rozpoznanie potwierdzone badaniem genetycznym* 	

	

	
*badanie molekularne potwierdzające obecność mutacji genu ALPL (lp36.12) w przebiegu HPP


D.	Badania dodatkowe:
	38. masa ciała ____________________________ wysokość ciała_____________________________________
39. oznaczenie aktywności fosfatazy alkalicznej w surowicy [data badania ______________] __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
40. oznaczenie stężenia wapnia w surowicy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
41. oznaczenie stężenia magnezu w surowicy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
42oznaczenie stężenia fosforu w surowicy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
43. oznaczenie stężenia parathormonu w surowicy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
44. oznaczenie stężenia 25-hydroksy witaminy D w surowicy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
45. test ciążowy u kobiet w wieku rozrodczym [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
46. test sześciominutowego marszu u chorych chodzących (6MWT) [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
47. badanie RTG lub MRI nadgarstków, bioder i kolan z oceną w skali RSS [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
48. badanie USG nerek [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
49. ocena nasilenia bólu w skali dopasowanej do wieku [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
50. konsultacja neurochirurgiczna – w przypadku występowania u pacjentów kraniosynostozy [data badania ______________]
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

51. konsultacja okulistyczna [data badania ______________] 
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

	

	
	












58.	 Okoliczności szczególne, dodatkowo uzasadniające konieczność przydzielenia leku

	

	


Potwierdzam, że pacjent spełnia wszystkie kryteria określone programem lekowym:


	59. 	Imię	
		60.	Nazwisko	

	
nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko lekarza kwalifikującego do programu, 
numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis



___________________________________
	
nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko kierownika jednostki oraz jego podpis

___________________________________






XVI B. KARTA MONITOROWANIA PACJENTA W PROGREMIE LECZENIE CHORYCH Z OBJAWAMI KOSTNYMI W PRZEBIEGU HIPOFOSFATAZJI (HPP)

(Wypełnioną kartę, w wersji elektronicznej oraz papierowej, należy przesyłać co 6 miesięcy do Zespołu Koordynacyjnego – na karcie należy wpisać nr pacjenta w systemie monitorowania programów lekowych - w systemie należy uzupełnić wszystkie dane pacjenta wymagane, zgodnie z opisem programu lekowego)
 

		1.	PESEL 	
		2.	Nr pacjenta w systemie monitorowania programów lekowych	

	
	

		3.	Przebieg leczenia (dawka, tolerancja leku) - opis 	

	

	



	4.	Badania wykonane zgodnie z harmonogramem wskazanym w opisie programu lekowego*: 
[data badania ______________]
	Oznaczenie 
	Wynik
	Norma

	Oznaczenie aktywności fosfatazy alkalicznej w surowicy
	
	

	Oznaczenie stężenia wapnia w surowicy
	
	

	Oznaczenie stężenia magnezu w surowicy
	
	

	Oznaczenie stężenia fosforu w surowicy
	
	

	Oznaczenie stężenia parathormonu w surowicy
	
	

	Oznaczenie stężenia 25-hydroksy witaminy D w surowicy
	
	

	Badanie RTG kośćca [data badania ______________]

	


	Badanie densytomatryczne DXA – u pacjentów powyżej 5 r.ż. [data badania ______________]

	


	Badanie USG nerek [data badania ______________] 

	


	Test sześciominutowego marszu (6MWT) w przypadku pacjentów chodzących
 [data badania ______________] 

	


	Pomiary antropometryczne  [data badania ______________]

	Masa ciała
Wzrost 


	Konsultacja ortopedyczne [data badania ______________]

	


	Konsultacja okulistyczna [data badania ______________] 

	

	Dodatkowe uwagi/informacje:

	




*badania wykonuje się w 3-cim, 6-tym i 12 miesiącu od chwili rozpoczęcia leczenia, a następnie co 6 miesięcy (z wyjątkiem oznaczenia stężenia parathormonu wykonywanego tylko w 3 miesiącu)


Wykonano wszystkie badania opisane w programie lekowym, dane zostały uzupełnione w elektronicznym systemie 
monitorowania programów lekowych.

		Imię i nazwisko lekarza: 	

	

Data		
	

_______________________________________
nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko lekarza kwalifikującego do programu, 
numer prawa wykonywania zawodu oraz jego podpis

	
Data		
	
                                          _______________________________________
nadruk lub pieczątka zawierające 
imię i nazwisko kierownika jednostki oraz jego podpis



























XVI C.	ZAŁĄCZNIK DO WNIOSKU O ZAKWALIFIKOWANIE PACJENTA DO LECZENIA W PROGRAMIE LECZENIE CHORYCH Z OBJAWAMI KOSTNYMI W PRZEBIEGU HIPOFOSFATAZJI (HPP)

Oświadczam, że zapoznałem się/zapoznałam się z:
1) informacją dotyczącą zasad przetwarzania danych osobowych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (zwany NFZ) w zakresie systemu monitorowania programów lekowych, o którym mowa w art. 188c oraz przetwarzania i ochrony danych, o której mowa w dziale VIII ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych,
2) poniższą informacją dotyczącą przetwarzania danych osobowych przez NFZ w zakresie realizacji zadań statutowych i obowiązków ustawowych:
▪ administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Fundusz Zdrowia z siedzibą w Warszawie, ul. Rakowiecka 26/30, 02-528 Warszawa,
▪ Pani/Pana dane osobowe będą przetwarzane w celu realizacji zadań statutowych i obowiązków ustawowych Narodowego Funduszu Zdrowia w szczególności wskazanych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych,
▪ w odniesieniu do danych przetwarzanych przez NFZ, Pani/Panu przysługuje prawo do: dostępu do treści swoich danych osobowych; sprostowania danych osobowych; usunięcia danych osobowych (o ile w danym przypadku przysługuje); ograniczenia przetwarzania danych osobowych; wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych (o ile w danym przypadku przysługuje); cofnięcia zgody w dowolnym momencie bez wpływu na zgodność z prawem przetwarzania (jeżeli przetwarzanie odbywa się na podstawie zgody), którego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnięciem; wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych.
Każdy wniosek dotyczący realizacji z w/w praw zostanie rozpatrzony zgodnie z RODO. 
Pozostałe informacje dotyczące przetwarzania danych osobowych przez NFZ, dostępne są na stronie internetowej: www.nfz.gov.pl/bip/informacja-ado-nfz/
Zostałam(em) poinformowana(y) o istocie choroby, możliwości wystąpienia objawów niepożądanych i powikłań zastosowanej terapii oraz o możliwości zaprzestania terapii. 
Mając powyższe na uwadze, wyrażam zgodę na leczenie oraz zobowiązuję się do przyjmowania leku zgodnie z zaleceniami lekarskimi, oraz stawienia się na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

	
Data		
	
	
Podpis pacjenta (w przypadku dziecka podpis rodziców lub opiekuna)


	

Data		
	


	
Podpis lekarza



Administrator danych osobowych – Świadczeniodawca,  zobowiązuje się do przestrzegania przepisów prawa powszechnie obowiązującego dotyczących zapewnienia zgodnego z prawem przetwarzania i ochrony danych osobowych, w szczególności Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne  rozporządzenie o ochronie danych - RODO), w tym realizacji obowiązku informacyjnego, o którym mowa w art. 13 i 14 (jeśli dotyczy) RODO.
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