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ACTE ALE SENATULUI

PARLAMENTUL ROMANIEI
SENATUL

HOTARARE
pentru modificarea Hotararii Senatului nr. 166/2016
privind aprobarea componentei numerice si nominale a comisiilor permanente ale Senatului

in temeiul prevederilor art. 64 alin. (4) si art. 67 din Constitutia Romaniei, republicata, precum si ale art. 48 si 49 din

Regulamentul Senatului, republicat,

Senatul adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Hotararea Senatului nr. 166/2016 privind
aprobarea componentei numerice si nominale a comisiilor
permanente ale Senatului, publicatd Tn Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, nr. 1.043 din 23 decembrie 2016, cu
modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La anexa nr. 1 — Componenta Comisiei juridice, de numiri,
disciplina, imunitati si validari, domnul senator Tutuianu Adrian —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat — se include
in componenta comisiei in locul domnului senator Pavel Marian —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

2. La anexa nr. 2 — Componenta Comisiei pentru
constitutionalitate, libertati civile si monitorizare a executarii
hotararilor Curtii Europene a Drepturilor Omului, domnul senator
Talpos loan-lustin — Grupul parlamentar al Partidului Miscarea
Populard — se include in componenta comisiei in locul domnului
senator Baciu Gheorghe — Grupul parlamentar al Partidului
Miscarea Populara.

3. La anexa nr. 3 — Componenta Comisiei pentru buget,
finante, activitate bancara si piatad de capital, domnul senator
Bulacu Romulus — Grupul parlamentar al Partidului National
Liberal — se include in componenta comisiei in locul domnului
senator Dumitrescu lulian — Grupul parlamentar al Partidului
National Liberal.

4. La anexa nr. 4 — Componenta Comisiei economice,
industrii si servicii, doamna senator Sbirnea Liliana — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat — se include in
componenta comisiei Tn locul domnului senator Oprea Stefan-
Radu — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

5. La anexa nr. 7 — Componenta Comisiei pentru
administratie publica si organizarea teritoriului, domnul senator
Mazilu Liviu-Lucian — Grupul parlamentar al Partidului Social
Democrat — se include in componenta comisiei in locul
domnului senator Denes loan — Grupul parlamentar al
Partidului Social Democrat.

6. La anexa nr. 8 — Componenta Comisiei pentru aparare,
ordine publica si siguranta nationala:

— domnul senator Vela lon-Marcel — Grupul parlamentar al
Partidului National Liberal — se include Th componenta comisiei
in locul domnului senator Dumitrescu lulian — Grupul
parlamentar al Partidului National Liberal;

— doamna senator Pauliuc Nicoleta — Grupul parlamentar
al Partidului National Liberal — se include in componenta
comisiei in locul domnului senator Caracota lancu — Grupul
parlamentar al Partidului National Liberal.

7. La anexa nr. 9 — Componenta Comisiei pentru munca,
familie si protectie sociald, doamna senator Craioveanu Elena-
Lavinia — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat —
se include in componenta comisiei in locul domnului senator
Mazilu Liviu-Lucian — Grupul parlamentar al Partidului Social
Democrat.

8. La anexa nr. 10 — Componenta Comisiei pentru
invatamant, stiinta, tineret si sport, domnul senator Pop Liviu-
Marian — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat —
se include in componenta comisiei in locul doamnei senator
Sbirnea Liliana — Grupul parlamentar al Partidului Social
Democrat.

9. La anexa nr. 11 — Componenta Comisiei pentru sanatate
publica, domnul senator Bodog Florian-Dorel — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat — se include in
componenta comisiei in locul domnului senator Rotaru lon —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

10. La anexa nr. 12 — Componenta Comisiei pentru cultura
si media, domnul senator Romascanu Lucian — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat — se include in
componenta comisiei in locul doamnei senator Cretu
Gabriela — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

11. La anexa nr. 14 — Componenta Comisiei pentru
egalitatea de sanse:

— domnul senator Denes loan — Grupul parlamentar al
Partidului Social Democrat — se include in componenta
comisiei Tn locul domnului senator Bodog Florian-Dorel —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat;

— domnul senator Fifor Mihai-Viorel — Grupul parlamentar
al Partidului Social Democrat — se include in componenta
comisiei In locul domnului senator Dunca Marius-Alexandru —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat;

— domnul senator Oprea Stefan-Radu — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat — se include in
componenta comisiei in locul domnului senator Pop Liviu-
Marian — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

12. La anexa nr. 15 — Componenta Comisiei pentru
dezvoltare regionalda, administrarea activelor statului si
privatizare, domnul senator Pavel Marian — Grupul parlamentar
al Partidului Social Democrat — se include in componenta
comisiei Tn locul domnului senator Manoliu Dan — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat.

13. La anexa nr. 16 — Componenta Comisiei pentru
cercetarea abuzurilor, combaterea coruptiei si petitii:

— doamna senator Sbirnea Liliana — Grupul parlamentar al
Partidului Social Democrat — se include in componenta
comisiei in locul doamnei senator Arcan Emilia — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat;

— doamna senator Pauliuc Nicoleta — Grupul parlamentar
al Partidului National Liberal — se include in componenta
comisiei Tn locul domnului senator Caracota lancu — Grupul
parlamentar al Partidului National Liberal;

— domnul senator Ganea lon — Grupul parlamentar al
Partidului Miscarea Populard — se include in componenta
comisiei Tn locul domnului senator Talpos loan-lustin — Grupul
parlamentar al Partidului Miscarea Populara.
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14. La anexa nr. 17 — Componenta Comisiei pentru
regulament, domnul senator Moga Nicolae — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat — se include in
componenta comisiei in locul domnului senator Denes loan —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

15. La anexa nr. 18 — Componenta Comisiei pentru afaceri
europene:

— domnul senator Pop Liviu-Marian — Grupul parlamentar
al Partidului Social Democrat — se include in componenta
comisiei in locul domnului senator Oprea Stefan-Radu — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat;

— domnul senator Dunca Marius-Alexandru — Grupul
parlamentar al Partidului Social Democrat — se include in
componenta comisiei in locul doamnei senator Sbirnea
Liliana — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat;

— domnul senator Baciu Gheorghe — Grupul parlamentar al
Partidului Miscarea Popularéd — se include in componenta
comisiei Tn locul domnului senator Ganea lon — Grupul
parlamentar al Partidului Miscarea Populara.

16. La anexa nr. 19 — Componenta Comisiei permanente a
romanilor de pretutindeni, domnul senator Manoliu Dan —
Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat — se include
in componenta comisiei in locul domnului senator Marin
Nicolae — Grupul parlamentar al Partidului Social Democrat.

17. La anexa nr. 22 — Componenta Comisiei pentru
dezvoltare si strategie economicd, domnul senator Dunca
Marius-Alexandru — Grupul parlamentar al Partidului Social
Democrat — se include in componenta comisiei in locul
domnului senator Fifor Mihai-Viorel — Grupul parlamentar al
Partidului Social Democrat.

Aceasta hotarére a fost adoptata de Senat in sedinta din 1 februarie 2018, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 1 februarie 2018.
Nr. 2.

DECRETE

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind conferirea Medaliei Nationale Serviciul Credincios

In temeiul prevederilor art. 94 lit. a) si ale art. 100 din Constitutia Romaniei,
republicata, ale art. 4 alin. (1), ale art. 9 lit. B din Legea nr. 29/2000 privind sistemul
national de decoratii al Romaniei, republicata, precum si ale Legii nr. 517/2003

privind conferirea decoratiilor de razboi,

avand in vedere propunerea ministrului apararii nationale,
in semn de recunostinta si apreciere a profesionalismului, curajului si
spiritului de sacrificiu dovedite in executarea unei misiuni in Teatrul de Operatii din

Afganistan, in timpul céreia au fost raniti,

Presedintele Romaniei decreteaza:

Articol unic. — Se confera Medalia Nationala Serviciul Credincios clasa a lll-a,

cu insemn de razboi, pentru militari:

— domnului caporal clasa a lll-a Buzea T. lonel;
— domnului caporal clasa a lll-a Toma Gh. lonel.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 5 februarie 2018.
Nr. 245.

Constitutia Romaniei,
contrasemnam acest decret.

in temeiul art. 100 alin. (2) din
republicata,

PRIM-MINISTRU
VASILICA-VIORICA DANCILA
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind conferirea unor decoratii

in temeiul prevederilor art. 94 lit. a) si ale art. 100 din Constitutia Romaniei,
republicata, ale art. 4 alin. (1), ale art. 9 lit. A si B din Legea nr. 29/2000 privind
sistemul national de decoratii al Romaniei, republicata, precum si ale Legii
nr. 517/2003 privind conferirea decoratiilor de razboi,

avand in vedere propunerea ministrului apararii nationale,

in semn de recunostinta si apreciere a profesionalismului demonstrat in
timpul executarii unei misiuni in Teatrul de Operatii din Afganistan,

Presedintele Romaniei decreteaza:

Art. 1. — Se confera Ordinul Virtutea Militara in grad de Cavaler, cu insemn
de razboi, pentru militari, domnului sublocotenent Mechno S. Claudiu.

Art. 2. — Se confera Medalia Bérbdétie si Credinta clasa |, cu insemn de
razboi, pentru militari:

— domnului plutonier major Alexe D. Costel;

— domnului sergent major Paltinus S. Daniel.

Art. 3. — Se confera Medalia Bérbaétie si Credinta clasa a ll-a, cu insemn de
razboi, pentru militari, domnului caporal clasa a lll-a Vlasceanu N. lulian-Catalin.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

in temeiul art. 100 alin. (2) din
Constitutia Romaniei, republicata,
contrasemnam acest decret.

Bucuresti, 5 februarie 2018.
Nr. 246.

PRIM-MINISTRU .
VASILICA-VIORICA DANCILA

DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.678
din 2 noiembrie 2017

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 24 alin. (1)
din Legea nr. 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor

Valer Dorneanu — presedinte
Marian Enache — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Livia Doina Stanciu — judecator
Simona-Maya Teodoroiu — judecator
Varga Attila — judecator

loana Marilena Chiorean — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Luminita Nicolescu.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 24 alin. (1) din Legea nr. 333/2003 privind paza
obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor, exceptie
ridicata de British American Tobacco (Romaéania) Trading —
S.R.L. in Dosarul nr. 654/94/2016 al Judecatoriei Buftea —
Sectia civila, si care formeazad obiectul Dosarului Curtii
Constitutionale nr. 1.428D/2016.

2. La apelul nominal raspunde avocatul Sorin Stratula, pentru
autorul exceptiei de neconstitutionalitate, cu Tmputernicire
avocatiala la dosar. Lipseste cealalta parte. Procedura de citare
a fost legal indeplinita.

3. Avand cuvantul, reprezentantul autorului exceptiei solicita
admiterea acesteia, deoarece dispozitile de lege criticate
contravin art. 45 din Constitutie. Astfel, sustine, in esenta, ca
Guvernul, in punctul sdu de vedere, recunoaste absurditatea
reglementarii criticate, desi a emis Hotdradrea Guvernului
nr. 301/2012, prin care se corecteaza ambiguitatea textului
criticat, prin introducerea unui prag valoric de la care textul se
aplica. Insa, pragul de 10 000 euro este cuprins doar in
hotarérea de Guvern, nu si in textul de lege criticat. Or, lipsa
pragului din cuprinsul art. 24 alin. (1) din Legea nr. 333/2003 nu
poate fi suplinitd printr-o hotarare de Guvern. Astfel, limitarea
drepturilor constitutionale trebuie sa fie rezonabila, or, textul de
lege criticat, impunand agentilor economici o obligatie
nerezonabila, depaseste marja de apreciere a legiuitorului.
in prezent, cine transportd o marfa de 100 lei, de exemplu
trebuie sa asigure paza cu arme de foc. In final, sustine ca textul
de lege criticat este neconstitutional, in masura in care,
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neabilitdind Guvernul sa stabileasca conditiile de reglementare,
nu prevede un prag de la care se poate aplica. Depune concluzii
scrise in acest sens.

4. Reprezentantul Ministerului Public solicita respingerea, ca
neintemeiata, a exceptiei de neconstitutionalitate, deoarece Ti
revine legiuitorului dreptul de a stabili conditiile Tn care urmeaza
a desfasura o activitate, aceasta dispunand de o marja de
apreciere. De altfel, interpretarea si aplicarea in concret a legii
se fac de instanta judecatoreasca.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

5. Prin Incheierea din 12 mai 2016, pronuntata in Dosarul
nr. 654/94/2016, Judecatoria Buftea — Sectia civila a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 24 alin. (1) din Legea nr. 333/2003 privind
paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia
persoanelor. Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicata de
petentul British American Tobacco (Roménia) Trading— S.R.L.,
intr-o cauza avand ca obiect solutionarea plangerii
contraventionale impotriva procesului-verbal de constatare si
sanctionare intocmit la data de 23 decembrie 2015, prin care
s-a retinut in sarcina sa savarsirea contraventiei prevazute de
art. 24 din Legea nr. 333/2003.

6. In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate,
autoarea acesteia sustine ca prevederile de lege criticate
contravin dispozitiilor constitutionale ale art. 25 alin. (1)
referitoare la libera circulatie si ale art. 45 referitoare la libertatea
economica. In esenta sustine ca textul de lege criticat, prin
modalitatea lacunara in care este redactat, ingradeste accesul
liber al persoanei la o activitate economica, in speta, la
activitatea de transport al marfurilor. Mai precis, textul de lege
criticat instituie o obligatie de paza a transporturilor/bunurilor si
a valorilor mentionate Tn cuprinsul sau, féra a face vreo distinctie
cu privire la vreun prag sau vreo limita valorica referitoare la
astfel de bunuri ori valori. Acest continut al textului de lege
criticat, inteles si aplicat prin prisma principiului ubi lex non
distinguit nec nos distinguere debemus, conduce la concluzia
absurda, imposibil de acceptat, conform careia, indiferent de
valoarea pecuniara, financiara, a bunurilor enumerate de text,
transportul acestora trebuie pazit cu personal iharmat cu arme
de foc. Intrucat art. 24 alin. (1) din Legea nr. 333/2003 nu
instituie un prag valoric sub care sa nu fie aplicabil, acesta
incalca liberul acces al persoanelor la o activitate economica
(in speta, activitatea de transport de bunuri) si, implicit, incalca
dreptul la libera circulatie. In textul art. 24 din Legea nr. 333/2003
exista o doza considerabila de arbitrariu, prin aceea ca nu se
poate stabili cand o ,fapta” de transport de marfuri nepazite
incalca legea si cand nu se incalcd acest text de lege
(Tn conditiile in care art. 24 nu permite completarea sa prin
Norme metodologice). In concluzie, art. 24 din Legea
nr. 333/2003 (spre deosebire de alte articole din aceasta lege)
nu permite ca prin acte normative inferioare (cum sunt hotaréarile
Guvernului) sa se stabileasca conditii suplimentare de aplicare
a legii sau sa se instituie completari sau adaugiri la norma
instituita prin lege ca act al Parlamentului. Cu alte cuvinte, art. 24
nu trimite la norme pentru stabilirea conditiilor sale de
implementare, ci se aplica per se. Ca atare, textul de lege criticat
nu se poate considera constitutional doar pentru ca el este
»suplinit’, ,completat” de art. 57 alin. (2) din Hotararea
Guvernului nr. 301/2012, prin care s-a adaugat la lege printr-un
act cu putere inferioara.

7. Judecatoria Buftea — Sectia civila si-a exprimat opinia
in sensul ca exceptia de neconstitutionalitate este nefondata.
Astfel, desi art. 45 din Legea fundamentald consacra
posibilitatea oricarei persoane de a initia si a intreprinde o
activitate cu scop lucrativ, textul constitutional precizeaza ca
acest drept trebuie sa fie exercitat in conditiile legii. Asadar,
revine legiuitorului competenta de a stabili conditiile in care
urmeaza a se manifesta in concret dreptul de a initia si a
intreprinde o activitate cu scop lucrativ, acesta dispunand de

o marja de apreciere in acest sens, in functie de necesitatile
practice ce se impun, fara ca astfel sa se ajunga la o ingradire
a dreptului n discutie. Activitatea de transport a bunurilor si
valorilor reclama, prin insasi natura sa, necesitatea reglementarii
unor conditii de desfasurare, iar instituirea unei obligatii de a
asigura paza transportului nu apare ca o conditie
disproportionata, care sa atinga insasi substanta dreptului la
libertate economica. Imprejurarea ca legiuitorul nu a prevazut
o anumita limitd valoricd in functie de care sa opereze
obligativitatea pazei transportului cu personal inarmat se
incadreaza in marja de apreciere de care acesta se bucura,
reglementand, asadar, in limitele de competenta acordate de
Constitutie. Faptul cad Normele metodologice instituie anumite
praguri valorice, ce nu sunt prevazute in lege, nu reprezinta un
argument de neconstitutionalitate, aplicarea in concret a
dispozitiilor criticate urménd a se realiza, in functie de forta lor
juridica, de catre instanta de judecata. Referitor la critica
raportata la art. 25 alin. (1) din Constitutie, instanta apreciaza
caracterul nefondat al acesteia, intrucat textul de lege criticat nu
aduce atingere dreptului la libera circulatie a persoanelor.

8. Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor celor
doua Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

9. Guvernul considera ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiatd, deoarece, potrivit art. 45 din Constitutie,
exercitarea unei activitati economice si a liberei initiative se face
in conditiile legii, respectiv legiuitorul stabileste limitele si
conditionarile, intr-o maniera rezonabila, astfel incat sa nu se
ajunga la o ingradire a acestui drept, dar nici la un exces care
sa aduca atingere altor drepturi sau libertati. Aceasta activitate
de transport de bunuri si valori impune reglementarea unor
conditii de desfasurare, astfel incat sa se asigure garantii pentru
atingerea scopului acestei activitati economice, fara insa a se
aduce atingere substantei dreptului la activitati economice.
Faptul reclamat de autorul exceptiei, si anume c&, in practica,
norma conduce la situatii absurde de a obliga orice societate
care transporta astfel de bunuri sa asigure paza cu personal
fnarmat, se situeaza in marja de apreciere a legiuitorului cu
privire la conditile optime de exercitare a acestei activitati.
Impunerea obligatiei de a asigura paza cu personal inarmat are
drept scop luarea masurilor legale, apreciate ca necesare de
catre legiuitor, pentru acest tip de activitate, si nicidecum nu
ingradeste libertatea activitatii economice. Referitor la critica
raportata la art. 25 alin. (1) din Constitutie, apreciaza ca si
aceasta este neintemeiata, deoarece legea stabileste conditiile
exercitarii dreptului la libera circulatie, existand reguli pentru
circulatia pe drumurile publice, pe categorii de vehicule, pe
categorii de marfuri transportate pe drumuri publice etc., astfel
incat sa se asigure fluenta si siguranta traficului, respectarea
drepturilor si intereselor legitime ale celorlalti participanti la trafic
sau ale beneficiarilor acestor categorii de transporturi.

10. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor de vedere
asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand Tncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, sustinerile reprezentantului autoarei exceptiei,
raportul intocmit de judecatorul-raportor, concluziile procurorului,
dispozitiile legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei,
precum si Legea nr. 47/1992, retine urméatoarele:

11. Curtea Constitutionald a fost legal sesizatd si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

12. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
prevederile art. 24 alin. (1) din Legea nr. 333/2003 privind paza
obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor,
republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 189 din
18 martie 2014, cu urméatorul continut: ,Paza transporturilor
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bunurilor si valorilor, constand in sume de bani, titluri de credite,
cecuri sau alte inscrisuri de valoare, metale si pietre pretioase,
se asigurd cu mijloace de transport anume destinate si se
realizeaza, dupa caz, cu jandarmi, personal propriu sau al unei
societéati specializate de paza si protectie, inarmati cu arme de
foc, in conditiile legii.”

13. In opinia autoarei exceptiei de neconstitutionalitate,
prevederile de lege criticate contravin dispozitiilor constitutionale
cuprinse in art. 25 alin. (1) referitoare la libera circulatie si ale
art. 45 referitoare la libertatea economica.

14. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
retine ca, potrivit art. 1 alin. (1) din Legea nr. 333/2003, paza si
protectia sunt activitati desfasurate prin forte si mijloace
specifice, ,,in scopul asigurérii sigurantei obiectivelor, bunurilor gi
valorilor impotriva oricéror actiuni ilicite care lezeaza dreptul de
proprietate, existenta materiald a acestora, precum $i a protejérii
persoanelor impotriva oricaror acte ostile care le pot periclita
viata, integritatea fizicd sau sandtatea”. Potrivit art. 2 alin. (1)
din aceeasi lege, ministerele si celelalte organe de specialitate
ale administratiei publice centrale si locale, regiile autonome,
companiile si societatile nationale, institutele nationale de
cercetare-dezvoltare, societatile reglementate de Legea
nr. 31/1990, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, indiferent de natura capitalului social, precum si alte
organizatii care detin bunuri ori valori cu orice titlu, denumite
Lunitati”, sunt obligate sa asigure paza acestora.

15. Autoarea exceptiei critica prevederile art. 24 alin. (1) din
Legea nr. 333/2003, deoarece ingradesc accesul liber al
persoanei la o activitate economica, prin instituirea obligatiei de
paza a transporturilor/bunurilor si a valorilor mentionate n
cuprinsul sau, fara ca textul sa faca vreo distinctie cu privire la
vreun prag sau limita valorica referitoare la astfel de bunuri sau
valori. Cu privire la aceasta sustinere, Curtea retine ca, potrivit
jurisprudentei sale referitoare la art. 45 din Constitutie, accesul
liber la o activitate economica nu exclude, ci, dimpotriva, implica
stabilirea unor limite de exercitare a libertatii economice, prin
interzicerea faptelor ilicite, prejudiciabile pentru societate sau
pentru alte persoane. In acest sens sunt, de exemplu, Decizia
nr. 15 din 22 ianuarie 2004, publicata Tn Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, nr. 118 din 10 februarie 2004, Decizia nr. 119
din 16 februarie 2006, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea |, nr. 264 din 23 martie 2006, si Decizia nr. 498 din 10 mai
2012, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 428
din 28 iunie 2012. Libertatea economica nu este absoluta, ci
trebuie exercitata in conditiile legii. Astfel, potrivit dispozitiilor
art. 45 din Constitutie, atat accesul liber al persoanei la o
activitate economica, cat si exercitarea acestuia se desfasoara
,in conditiile legii”, asa cum a retinut Curtea prin Decizia nr. 929

din 18 octombrie 2007, publicata in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea |, nr. 801 din 23 noiembrie 2007.

16. Curtea retine ca legiuitorul a instituit, in art. 2 alin. (1) din
Legea nr. 333/2003, obligatia societatilor reglementate de Legea
nr. 31/1990, cum este si autoarea exceptiei de neconstitutionalitate,
care detin bunuri ori valori cu orice titlu, sa asigure paza
acestora. Dispozitiile art. 24 alin. (1), criticate in prezenta cauza,
fac parte din Capitolul lll: ,Paza transporturilor bunurilor si
valorilor, precum i a transporturilor cu caracter special” din
Legea nr. 333/2003 si reglementeaza obligatia ca paza
transporturilor bunurilor si valorilor, constand in sume de bani,
titluri de credite, cecuri sau alte Tnscrisuri de valoare, metale si
pietre pretioase, sa se asigure cu mijloace de transport anume
destinate si sa se realizeze, dupa caz, cu jandarmi, personal
propriu sau al unei societati specializate de paza si protectie,
inarmati cu arme de foc. Scopul Legii nr. 333/2003 este
asigurarea sigurantei obiectivelor, bunurilor si valorilor impotriva
oricaror actiuni ilicite care lezeaza dreptul de proprietate,
existenta materiald a acestora, precum si a protejarii
persoanelor impotriva oricaror acte ostile care le pot periclita
viata, integritatea fizica sau sanatatea. Avand in vedere acest
scop, instituirea obligatiei prevazute de textul de lege criticat nu
fncalcd libertatea economica, astfel cum aceasta libertate
fundamentala a fost dezvoltatd in jurisprudenta Curtii
Constitutionale. Faptul ca legiuitorul nu a prevazut expres un
anumit prag valoric in functie de care sa opereze obligativitatea
pazei transporturilor bunurilor sau valorilor nu poate contraveni
libertatii economice, care trebuie sa se realizeze in conditiile
prevazute de lege. Art. 57 alin. (2) din Normele metodologice de
aplicare a Legii nr. 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor,
valorilor si protectia persoanelor, aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 301/2012, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 335 din 17 mai 2012, prevede ca ,Pentru
bunurile si valorile in cuantum de sub 10.000 euro sau
echivalentul in lei nu este obligatorie organizarea transportului
de valori, in conditiile legii”, iar, potrivit art. 25 din Legea
nr. 333/2003, paza transporturilor de bunuri si valori se
organizeaza si se executa potrivit prevederilor planului de paza.

17. De asemenea, autoarea exceptiei considera ca
dispozitiile de lege criticate incalca, implicit, si dreptul la libera
circulatie prevazut de art. 25 alin. (1) din Constitutie.
O asemenea sustinere nu poate fi primita, de vreme ce dreptul
la libera circulatie este un drept fundamental ce garanteaza
libertatea de miscare a cetateanului, atat pe teritoriul Romaniei,
cat si in afara teritoriului. Or, instituirea obligatiei de paza a
transporturilor bunurilor sau valorilor nu are legatura cu
libertatea de miscare a cetateanului.

18. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si
al art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:
Respinge, ca neintemeiatd, exceptia de neconstitutionalitate ridicatd de British American Tobacco (Romania) Trading —
S.R.L. in Dosarul nr. 654/94/2016 al Judecatoriei Buftea — Sectia civila si constata ca dispozitiile art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor sunt constitutionale in raport cu criticile formulate.

Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Judecatoriei Buftea — Sectia civila si se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 2 noiembrie 2017.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
loana Marilena Chiorean
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

AGENTIA NATIONALA DE CADASTRU S| PUBLICITATE IMOBILIARA

ORDIN
privind aprobarea inceperii lucrarilor de inregistrare
sistematica a imobilelor, pe sectoare cadastrale,
in 4 unitati administrativ-teritoriale din judetul Mures

Avand in vedere prevederile art. 11 alin. (1) din Legea cadastrului si a
publicitatii imobiliare nr. 7/1996, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, si ale art. 15 alin. (3) din Regulamentul de organizare si functionare a
Agentiei Nationale de Cadastru si Publicitate Imobiliara, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 1.288/2012, cu modificarile si completarile ulterioare,

nr. 7/1996, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

directorul general al Agentiei Nationale de Cadastru si Publicitate
Imobiliara emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Tnceperea lucrarilor de nregistrare sistematica a
imobilelor, pe sectoare cadastrale, situate pe teritoriul a 4 unitati administrativ-
teritoriale din judetul Mures, dupa cum urmeaza:

a) unitatea administrativ-teritoriala Bala — sectoarele cadastrale nr. 1, 2, 5,
11, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 37, 40, 41, 43, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53,
60 si 61;

b) unitatea administrativ-teritoriala Beica de Jos— sectoarele cadastrale
nr. 3, 6, 11, 12, 13, 16, 17, 30, 34, 36, 40, 41, 43, 46, 49, 54, 57, 60, 62, 64, 65,
66, 77, 78, 79, 80, 81, 86, 88, 89, 90, 91, 92, 93, 94, 96, 99, 100, 101, 102, 103,
110, 114 si 117;

c) unitatea administrativ-teritoriala Grebenisu de Cémpie — sectoarele
cadastralenr. 1, 2, 3,4, 5,6, 7, 12, 15, 16, 17, 18, 20, 21, 22, 24, 26, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36, 38, 43, 45, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 55, 72, 73, 83, 85, 87, 88, 92, 93,
94, 96, 97, 98, 100, 101, 102, 103, 107, 108, 109, 110, 117, 119, 120, 121, 124
si 125;

d) unitatea administrativ-teritoriala Vargata — sectoarele cadastrale nr. 1, 2,
3,5,6,7,23, 25,40, 41, 42, 45, 46, 47, 58, 59, 60, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70,
71,73 si 75.

Art. 2. — Reprezentarea grafica a sectoarelor cadastrale in care se
desfasoara lucrarile de inregistrare sistematica a imobilelor este prevazuta in
anexele nr. 1—4%) la prezentul ordin.

Art. 3. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica Tn Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I.

p. Directorul general al Agentiei Nationale de Cadastru si Publicitate Imobiliara,
lleana Spiroiu

Bucuresti, 5 ianuarie 2018.
Nr. 13.

*) Anexele nr. 1—4 sunt reproduse in facsimil.
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ANEXA Nr. 3
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Judet: MURES
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Sectoare
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MINISTERUL SANATATII
Nr. 89 din 25 ianuarie 2018

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Nr. 300 din 23 ianuarie 2018

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii publice
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008
pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente

denumirilor comune internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,

pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,

aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008

Vazénd Referatul de aprobare nr. FB642/2018 al Directiei generale de asistentd medicala si sanatate publica din cadrul
Ministerul Sanatatii si nr. DG207/23.01.2018 al Casei Nationale de Asiguréri de Sanatate,

tindnd cont de prevederile art. 4 din Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzéatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, si art. 4
alin. (31) lit. 1) si m) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, si art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat

prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii si presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emit urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii publice
si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice
privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile  comune internationale  corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in

Ministrul sanatatii,
Florian-Dorel Bodog

sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 531 si 531 bis din 15 iulie 2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza conform anexei care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. ll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Laurentiu Teodor Mihai

ANEXA

MODIFICARI SI COMPLETARI
la anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 1.301/500/2008

1. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 15 cod
(A020E): DCI PIOGLITAZONUM, punctul Il ,Criterii de
evaluare a eficacitatii terapeutice”, subpunctul 1 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

,1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza
dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuala, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

c) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni”.

2. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 17 cod
(A022E): DCI SITAGLIPTINUM, punctul | ,Criterii de
includere in tratamentul specific tratamentul diabetului



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 112/6.11.2018 13

zaharat de tip 2” si punctul lll ,,Monitorizarea tratamentului”
se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,l. Criterii de includere Tn tratamentul specific tratamentul
diabetului zaharat de tip 2:

— sub forma de monoterapie la pacienti controlati inadecvat
doar prin dietd si exercitiu fizic si pentru care metforminul nu
poate fi utilizat datoritd contraindicatiilor sau intolerantei;

— la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru
imbunatatirea controlului glicemic, in asociere cu metformin,
cand dieta si exercitiul fizic plus metforminul doza maxima
tolerata nu realizeaza un control glicemic adecvat;

— la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru
imbunatatirea controlului glicemic, in asociere cu o sulfoniluree,
cand dieta si exercitiul fizic plus sulfonilureea in monoterapie la
doza maxima tolerata nu realizeaza un control glicemic adecvat
si cand metforminul nu poate fi utilizat datorita contraindicatiilor
sau intolerantei;

— la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, pentru
imbunatatirea controlului glicemic, in asociere cu o sulfoniluree
si metformin, cand dieta si exercitiul fizic plus terapia duala cu
aceste medicamente nu realizeaza un control glicemic adecvat;

— la pacientii cu diabet zaharat de tip 2, in asociere cu
agonisti PPARy cand dieta si exercitiul fizic plus agonistii PPARy
in monoterapie nu realizeaza un control glicemic adecvat;

— la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 sub forma de terapie
adaugata tratamentului cu insulina (cu sau fara metformin), cand
dieta si exercitiul fizic plus doza stabila de insulina nu realizeaza
un control glicemic adecvat;

Ill. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza
dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

3. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 20 cod
(A025E): DCI COMBINATII (PIOGLITAZONUM +
METFORMIN), punctul IV ,,Criterii de evaluare a eficacitatii
terapeutice”, subpunctul 1 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

,1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza
dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuala, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

4. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 23 cod
(A028E): DCI EXENATIDUM, punctul Il ,,Criterii de evaluare
a eficacitatii terapeutice”, subpunctul 1 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza
dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuala, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

5. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 184
cod (A10BHO03): DCI SAXAGLIPTINUM, punctul Il
»Monitorizarea tratamentului” se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

Jl. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

6. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 185
cod (A10BX09): DCI DAPAGLIFLOZINUM, punctul il
»Monitorizarea tratamentului” se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

Jl. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

c) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

7. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 186
cod (A10BD07): DCI COMBINATII (SITAGLIPTINUM +
METFORMINUM), punctul lll ,Monitorizarea tratamentului”
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LIl Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

c) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

8. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 187
cod (A10BD10): DCI COMBINATII (SAXAGLIPTINUM +
METFORMINUM) — concentratia 2,5 mg/1000 mg, punctul lll
»Monitorizarea tratamentului” se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

L. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

c) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”
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9. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 193 cod
(JO5AX66): DCI OMBITASVIRUM + PARITAPREVIRUM +
RITONAVIRUM + DASABUVIRUM se modifica si se
inlocuieste cu urmatorul protocol:

,»DCIl: Ombitasvirum + Paritaprevirum + Ritonavirum +
Dasabuvirum

. PACIENTII CU FIBROZA 3 SAU 4 (CIROZA COMPENSATA)

1. Criterii de includere

a) Pacientii cu F3 naivi (fara tratamente antivirale anterioare)

b) Pacientii cu F3 experimentati la tratamentul cu interferon

c¢) Pacientii cu F4 (ciroza compensata Child Pugh < 6) naivi

d) Pacientii cu F4 (ciroza compensata Child-Pugh < 6)
experimentati la tratamentul cu interferon

e) Pacientii cu coinfectie VHC-HIV (Tratamentul va fi
recomandat si monitorizat in centrele regionale HIV/SIDA de
catre medici specialisti boli infectioase.)

f) Pacientii cu coinfectie VHC-VHB [datorita riscului de
reactivare a infectiei virale B in cursul terapiei, pacientii cu
infectie cronica sau «oculta» VHB vor fi atent monitorizati in
cursul terapiei cu OMV/PTV/R plus DSV si considerati pentru
tratamentul concomitent al infectiei virale B cu analogi
nucleozidici, ETV sau TDF, in functie de comportamentul viremic
si biochimic (transaminaze)].

g) Pacientii cu hepatocarcinom (HCC)

— pacientii cu HCC tratat curativ (ablatie, rezectie,
TACE/TARE sau transplant) vor primi tratament antiviral la
minimum 6 luni post-ablatie sau rezectie si acesta va fi precedat
de o examinare CT sau RMN dinamica cu contrast de Tnalta
calitate pentru excluderea recidivei tumorale;

— pacientii cu HCC aflati pe lista de asteptare pentru
transplant hepatic vor fi tratati antiviral in scopul completarii
terapiei si obtinerii RVS Tnainte de transplant;

h) Pacienti cu afectiuni maligne extrahepatice tratati curativ
in stadii precoce, cu rata de recidiva redusa (conform literaturii
de specialitate), dupa evaluarea imagistica si acordul
specialistului oncolog.

2. Evaluarea preterapeutica

A. Evaluéri obligatorii

a) Evaluarea fibrozei hepatice (in sistemul Metavir) se va
efectua prin:

— punctie biopsie hepatica (PBH) sau

— fibromax.

Atunci cand rezultatul evaluarii prin Fibromax este discordant
fatd de datele clinice, biologice, imagistice si endoscopice ale
pacientului se va practica PBH.

Medicul prescriptor poate initia tratamentul antiviral la
pacientii cu fibroza severa (F4-ciroza hepatica compensata),
atasand in documentul-sursa (foaie de observatie) si dosarul
pacientului toata documentatia doveditoare a stadiului fibrozei
(scor APRI, Fibroscan etc.), rezultatul investigatiilor imagistice
(configuratia, structura nodulara la ecografie sau CT, RMN) sau
prezenta hipertensiunii portale (ecografie: parametrii vasculari,
splenomegalie; endoscopic: varice esofagiene/gastrice, gastropatia
portal hipertensiva).

Atunci cand rezultatul evaluarii prin Fibromax la pacientii
naivi/pretratati/tratati anterior cu interferon este discordant fata
de datele din antecedente, medicul curant va documenta si va
lua Tn calcul scorul Fibromax cel mai mare, in functie de care va
decide atitudinea terapeutica.

b) Determinarea cantitativa a ARN-VHC (ARN VHC peste
limita de detectie = 15 Ul/ml). Tratamentul este indicat indiferent
de valoarea ARN VHC.

B. Alte evaluari biologice si imagistice pe care medicul curant
le considera necesare, fara a fi toate obligatorii, in vederea

diagnosticului pozitiv si diferential si stadializarea afectiunii, cum
ar fi:

a) transaminazele serice (ALT, AST);

b) hemograma;

c) albumina serica;

d) bilirubina;

e) timpul de protrombina (INR);

f) alfa-fetoproteina; in cazul in care nivelul seric al AFP
depaseste 50 ng/ml, se recomanda examen CT sau IRM
abdomen cu substantd de contrast i.v. pentru excluderea
hepatocarcinomului;

g) creatinina serica;

h) ecografia abdominala (Suspiciunea de HCC impune
completarea investigatiei ecografice cu CT si/sau RMN cu
substanta de contrast.);

i) endoscopia digestiva superioara.

NOTA:

Investigatiile prevazute la lit. a)—i) sunt obligatorii la pacientii
cu ciroza (F4), pentru calcularea scorului Child-Pugh, evaluarea
functiei renale, a riscului de séngerare variceala sau excluderea
HCC si pentru monitorizare.

C. Evaluarea existentei co-infectiei cu VHB; testul de
screening este AgHBs; in cazul pacientilor AgHBs pozitivi,
investigatia va fi completata cu AgHBe/anti-HBe, ADN VHB si
Ac anti-VHD IgG/totali.

D. Evaluarea existentei co-infectiei HIV (anticorpi anti-HIV—
daca exista suspiciunea); pacientii cu coinfectie VHC-HIV vor fi
referati centrelor de boli infectioase HIV/SIDA pentru evaluare
completa si decizie terapeutica.

E. Inventarierea comorbiditatilor extrahepatice (pulmonare,
cardiace, renale etc.) — medicul curant gastroenterolog sau
specialist in boli infectioase va solicita acordul (referat medic
specialist/scrisoare medicala/consult interdisciplinar in foaia de
observatie) si/sau revizuirea medicatiei aferente comorbiditatilor
identificate medicului de specialitate ce trateaza afectiunile
asociate, inainte de initierea terapiei antivirale, precum si pe
parcursul monitorizarii terapiei antivirale, daca este cazul.

F. Evaluarea si inreqistrarea corectd si completd a
medicamentelor utilizate de pacient in vederea evitarii
contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase (vezi
rezumatul caracteristicilor produsului si site-urile dedicate.)

3. Criterii de excludere/contraindicatii

a) ciroza hepatica decompensata (definita prin scorul
Child-Pugh > 6 puncte sau prezenta complicatiilor: ascita sau/si
hidrotorax, peritonita bacteriana spontana, sindrom hepato-
renal, hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica -
documentate medical, in prezent sau in antecedente);

b) cancerul hepatic fara indicatie terapeutica cu potential
curativ (transplant, rezectie, ablatie) si hepatocarcinomul tratat
prin rezectie, ablatie sau TACE/TARE la mai putin de 6 luni post-
procedura sau in prezenta criteriilor imagistice (CT/RMN) care
demonstreaza raspuns incomplet sau recidiva postprocedura;

c) afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de
tratament cu potential curativ;

d) contraindicatile medicamentoase: vezi rezumatul
caracteristicilor produsului DCI combinatii (Ombitasvirum +
Paritaprevirum + Ritonavirum) si DCI Dasabuvirum.

4. Tratament

DCI combinatii (Ombitasvirum + Paritaprevirum + Ritonavirum)
2 cpr. dimineata

DCI Dasabuvirum 1 cpr. dimineata si 1 cpr. seara

5. Durata tratamentului: 12 saptamani
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6. Monitorizarea tratamentului

Evaluarea raspunsului la sfarsitul terapiei: ALT, AST, scorul
Child (F4). ARN VHC la sfarsitul celei de a 12-a saptamani de
tratament.

Evaluarea raspunsului virusologic sustinut (RVS): ARN VHC
la 12 saptamani de la terminarea tratamentului.

Pacientii cu ciroza (F4) vor fi monitorizati la fiecare 6 luni
pentru diagnosticul eventual al decompensarii, evaluarea
riscului de sangerare variceala, dezvoltarea HCC.

7. Criterii de evaluare a rezultatului terapiei

a) Raspuns viral sustinut (RVS): ARN-VHC nedectabil la
sfarsitul tratamentului si la 12 saptaméani de la incheierea
acestuia

b) Raspuns tardiv: ARN-VHC detectabil la sfarsitul
tratamentului cu valori sub < 15 Ul/ml, dar nedectabil la
12 saptamani de la incheierea tratamentului.

c) Lipsa de raspuns: ARN-VHC detectabil cu valori peste
15 Ul/ml la sfarsitul tratamentului; *In acest caz nu mai este
necesara determinarea viremiei la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului.

d) Recéadere: ARN-VHC nedectabil la sfarsitul tratamentului
si detectabil la 12 saptamani de la incheierea acestuia, indiferent
de valoarea ARN-VHC.

8. Prescriptori

Medicii specialisti in gastroenterologie si medicii specialisti
in boli infectioase din centrele: Bucuresti, Brasov, Cluj,
Constanta, Craiova, Galati, lasi, Oradea, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara.

II. Pacientii cu hepatita cronica virala C stadiul F2

1. Criterii de includere:

Pacientii cu F2 naivi si experimentati terapeutic si
urmatoarele afectiuni asociate/concomitente:

a) crioglobulinemie mixta;

b) boala renald asociata infectiei VHC (glomerulo-nefrita
membrano-proliferativa);

c¢) limfom cu celule B nonHodgkin la care prin tratamentul
curativ standard se poate inregistra o exacerbare a replicarii
virale C;

d) hemofilie;

e) talasemie majorg;

f) hepatocarcinom — pacientii pot fi tratati daca au indicatie
de transplant hepatic sau HCC a fost tratat prin rezectie, ablatie
sau TACE/TARE fara semne de recurenta (CT/IRM cu substanta
de contrast) la 6 luni de la procedura.

2. Evaluarea preterapeutica

A. Evaluari obligatorii

a) Evaluarea fibrozei hepatice (in sistemul Metavir) se va
efectua prin:

— punctie biopsie hepatica (PBH) sau

— fibromakx;

b) Determinarea cantitativa a ARN-VHC pentru a documenta
ca pacientul este viremic (ARN VHC peste limita de detectie),
efectuata prin tehnici cu LLD215Ul/ml; tratamentul este indicat
indiferent de valoarea ARN VHC.

B. Alte evaluari biologice si imagistice pe care medicul curant
le considera necesare, fara a fi toate obligatorii, in vederea
diagnosticului pozitiv si diferential si stadializarea afectiunii, cum
ar fi:

a) transaminazele serice (ALT, AST);

b) hemograma;

c) teste functionale hepatice: albumina, bilirubina, GGT,
fosfataza alcaling;

d) alfa-fetoproteina; in cazul in care nivelul seric al AFP
depaseste 50 ng/ml, se recomandad examen CT sau IRM

abdomen cu substanta de contrast i.v. pentru excluderea
hepatocarcinomului;

e) creatinina serica;

f) ecografie abdominal3;

g) timpul de protrombina (INR).

C. Evaluarea existentei co-infectiei HIV (anticorpi anti-HIV —
daca exista suspiciunea); pacientii cu coinfectie VHC-HIV vor fi
referati centrelor de boli infectioase HIV/SIDA pentru evaluare
completa si decizie terapeutica.

D. Evaluarea existentei co-infectiei cu VHB; testul de
screening este AgHBs; in cazul pacientilor AgHBs pozitivi,
investigatia va fi completata cu AgHBe/anti-HBe, ADN VHB si
Ac anti-VHD IgG/totali.

E. Inventarierea altor comorbiditati extrahepatice decét cele
mentionate la pct. 1 lit. a)—e) (pulmonare, cardiace, renale etc.)
— medicul curant gastroenterolog sau specialist Tn boli
infectioase va solicita acordul (referat medic specialist/scrisoare
medicala/consult interdisciplinar n foaia de observatie) si/sau
revizuirea medicatiei aferente comorbiditatilor identificate
medicului de specialitate ce trateazéa afectiunile asociate, inainte
de initierea terapiei antivirale, precum si pe parcursul
monitorizarii terapiei antivirale, daca este cazul.

F. Evaluarea si inregistrarea corecta si completda a
medicamentelor utilizate de pacient in vederea evitarii
contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase (vezi
rezumatul caracteristicilor produsului si site-urile dedicate)

3. Criterii de excludere/contraindicatii

a) cancerul hepatic fara indicatie terapeutica cu potential
curativ (transplant, rezectie, ablatie) si hepatocarcinomul tratat
prin rezectie, ablatie sau TACE/TARE la mai putin de 6 luni post-
procedura sau in prezenta criteriilor imagistice (CT/RMN) care
demonstreaza raspuns incomplet sau recidiva postprocedura;

b) afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de
tratament cu potential curativ;

c) contraindicatile medicamentoase: vezi rezumatul
caracteristicilor produsului DCI combinatii (Ombitasvirum +
Paritaprevirum + Ritonavirum) si DCI Dasabuvirum.

4. Tratament

DCI combinatii (Ombitasvirum + Paritaprevirum + Ritonavirum)
2 cpr. dimineata

DCI Dasabuvirum 1 cpr. dimineata si 1 cpr. seara

5. Durata tratamentului: 12 saptamani

6. Monitorizarea tratamentului

Se va face in colaborare cu medicii specialisti care au stabilit
diagnosticul afectiunii asociate, avand in vedere contraindicatiile
si interactiunile medicamentoase potentiale.

Evaluarea raspunsului la sfarsitul terapiei: ALT, AST, ARN
VHC la sfarsitul celei de a 12-a saptamani de tratament

Evaluarea raspunsului virusologic sustinut (RVS): ARN VHC
la 12 saptamani de la terminarea tratamentului

7. Criterii de evaluare a rezultatului terapiei

a) Raspuns viral sustinut (RVS): ARN-VHC nedectabil la
sfarsitul tratamentului si la 12 saptaméani de la incheierea
acestuia

b) Raspuns tardiv.: ARN-VHC detectabil la sfarsitul
tratamentului cu valori sub < 15 Ul/ml, dar nedectabil la
12 saptamani de la incheierea tratamentului.

c) Lipsa de raspuns: ARN-VHC detectabil cu valori peste
15 Ul/ml la sfarsitul tratamentului; in acest caz nu mai este
necesara determinarea viremiei la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului.

d) Recéadere: ARN-VHC nedectabil la sfarsitul tratamentului
si detectabil la 12 saptaméani de la incheierea acestuia, indiferent
de valoarea ARN-VHC.
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8. Prescriptori

Medicii specialisti in gastroenterologie si medicii specialisti
in boli infectioase din centrele: Bucuresti, Brasov, Cluj,
Constanta, Craiova, Galati, lasi, Oradea, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara in colaborare cu medicul de specialitate ce are in
evidenta pacientul.

Ill. Personalul medical

1. Criterii de includere

Personalul medical: medici, asistente medicale, infirmiere,
paramedici care prin activitatea lor (proceduri diagnostice,
terapeutice, chirurgicale) risca sa transmita infectia cu virus C
pacientilor pe care ii au Tn Tngrijire, indiferent de stadiul fibrozei:
FO, F1, F2, F3, F4 (ciroze compensate).

2. Evaluare preterapeutica

A. Evaluari obligatorii

a) Evaluarea fibrozei hepatice (in sistemul Metavir) se va
efectua prin:

— punctie biopsie hepatica (PBH) sau

— fibromax;

b) Determinarea cantitativda a ARN-VHC pentru a documenta
ca pacientul este viremic (ARN VHC peste limita de detectie),
efectuata prin tehnici cu LLD=15Ul/ml; tratamentul este indicat
indiferent de valoarea ARN VHC.

B. Alte evaluari biologice si imagistice [investigatiile prevazute
la lit. a)—i) sunt obligatorii la pacientii cu ciroza (F4) pentru
calcularea scorului Child-Pugh, evaluarea functiei renale, a
riscului de sangerare variceald sau excluderea HCC si pentru
monitorizare] pe care medicul curant le considera necesare, fara
a fi toate obligatorii, in vederea diagnosticului pozitiv si diferential
si stadializarea afectiunii, cum ar fi:

a) transaminazele serice (ALT, AST);

b) hemograma;

¢) albumina serica;

d) bilirubina;

e) timpul de protrombina (INR);

f) alfafetoproteina; Tn cazul in care nivelul seric al AFP
depaseste 50 ng/ml, se recomanda examen CT sau IRM
abdomen cu substantd de contrast i.v. pentru excluderea
hepatocarcinomului;

g) creatinina serica;

h) ecografia abdominala (Suspiciunea de HCC impune
completarea investigatiei ecografice cu CT si/sau RMN cu
substanta de contrast.);

i) endoscopia digestiva superioara la pacientii cu F3-F4.

C. Evaluarea existentei co-infectiei cu VHB; testul de
screening este AgHBSs; in cazul pacientilor AgHBs pozitivi,
investigatia va fi completata cu AgHBe/anti-HBe, ADN VHB si
Ac anti-VHD IgG/totali.

D. Evaluarea existentei coinfectiei HIV (anticorpi anti-HIV —
daca exista suspiciunea); pacientii cu coinfectie VHC-HIV vor fi
referati centrelor de boli infectioase HIV/SIDA pentru evaluare
completa si decizie terapeutica.

E. Inventarierea comorbiditatilor extrahepatice (pulmonare,
cardiace, renale etc.) — medicul curant gastroenterolog sau
specialist in boli infectioase va solicita acordul (referat medic
specialist/scrisoare medicala/consult interdisciplinar in foaia de
observatie) si/sau revizuirea medicatiei aferente comorbiditatilor
identificate medicului de specialitate ce trateaza afectiunile
asociate, inainte de initierea terapiei antivirale, precum si pe
parcursul monitorizarii terapiei antivirale, daca este cazul.

F. Evaluarea si Iinregistrarea corecta si completda a
medicamentelor utilizate de pacient in vederea evitarii
contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase (vezi
rezumatul caracteristicilor produsului si site-urile dedicate)

3. Criterii de excludere/contraindicatii

a) ciroza hepatica decompensata (definita prin scorul
Child-Pugh > 6 puncte sau prezenta complicatiilor: ascita sau/si
hidrotorax, peritonita bacteriana spontana, sindrom hepatorenal,
hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica — documentate
medical, in prezent sau Tn antecedente);

b) cancerul hepatic fara indicatie terapeutica cu potential
curativ (transplant, rezectie, ablatie) si hepatocarcinomul tratat
prin rezectie, ablatie sau TACE/TARE la mai putin de 6 luni
postprocedura sau in prezenta criteriilor imagistice (CT/RMN)
care demonstreaza raspuns incomplet sau recidiva
postprocedurg;

c) afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de
tratament cu potential curativ;

d) contraindicatile medicamentoase: vezi rezumatul
caracteristicilor produsului DCI combinatii (Ombitasvirum +
Paritaprevirum + Ritonavirum) si DCI Dasabuvirum.

4. Tratament

— DCI combinatii (Ombitasvirum + Paritaprevirum +
Ritonavirum) 2 cpr. dimineata

— DCI Dasabuvirum 1 cpr. dimineata si 1 cpr. seara

5. Durata tratamentului: 12 saptamani

6. Monitorizarea tratamentului

Evaluarea raspunsului la sfarsitul terapiei: ALT, AST, scorul
Child (F4). ARN VHC la sfarsitul celei de a 12-a saptdmani de
tratament

Evaluarea raspunsului virusologic sustinut (RVS): ARN VHC
la 12 saptamani de la terminarea tratamentului

Pacientii cu ciroza (F4) vor fi monitorizati la fiecare 6 luni
pentru diagnosticul eventual al decompensarii, evaluarea
riscului de sangerare variceala, dezvoltarea HCC.

7. Criterii de evaluare a rezultatului terapiei

a) Raspuns viral sustinut (RVS): ARN-VHC nedectabil la
sfarsitul tratamentului si la 12 saptdméani de la Tncheierea
acestuia

b) Raspuns tardiv.: ARN-VHC detectabil la sfarsitul
tratamentului cu valori sub < 15 Ul/ml, dar nedectabil la
12 saptamani de la incheierea tratamentului

c) Lipsa de raspuns: ARN-VHC detectabil cu valori peste
15 Ul/ml la sfarsitul tratamentului; in acest caz nu mai este
necesara determinarea viremiei la 12 saptaméani de la
terminarea tratamentului.

d) Recéadere: ARN-VHC nedectabil la sfarsitul tratamentului
si detectabil la 12 saptaméani de la incheierea acestuia, indiferent
de valoarea ARN-VHC.

8. Prescriptori

Medicii specialisti in gastroenterologie si medicii specialisti
in boli infectioase din centrele: Bucuresti, Brasov, Cluj,
Constanta, Craiova, Galati, lasi, Oradea, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara.

IV. Pacienti cu insuficientd renala cronica

1. Criterii de includere

Pacientii aflati in dializé cronica, pacientii cu insuficienta
renala severa (rata de filtrare glomerulara < 30 ml/min la 1,73 m2,
creatinina mai mare de 2 mg/dL), cu fibroza F2-F3-F4 (ciroza
compensata)

2. Evaluarea preterapeutica

A. Evaluari obligatorii

a) Evaluarea fibrozei hepatice (in sistemul Metavir) se va
efectua prin:

— punctie biopsie hepatica (PBH) sau

— fibromax.
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Atunci cand rezultatul evaluarii prin Fibromax este discordant
fatd de datele clinice, biologice, imagistice si endoscopice ale
pacientului se va practica PBH.

Medicul prescriptor poate initia tratamentul antiviral la
pacientii cu fibroza severa (F4—ciroza hepatica compensata)
atasand in documentul-sursa (foaie de observatie) si dosarul
pacientului, toatd documentatia doveditoare a fibrozei avansate
(scor APRI, Fibroscan etc.), rezultatul investigatiilor imagistice
(configuratia, structura nodulara la ecografie sau CT, RMN) sau
prezenta hipertensiunii portale (ecografie: parametrii vasculari,
splenomegalie; endoscopic: varice esofagiene/gastrice,
gastropatia portal hipertensiva).

b) Determinarea cantitativa a ARN-VHC pentru a documenta
ca pacientul este viremic (ARN VHC peste limita de detectie),
efectuata prin tehnici cu LLD=15 Ul/ml; tratamentul este indicat
indiferent de valoarea ARN VHC.

B. Alte evaluari biologice si imagqistice [investigatiile prevazute
la lit. a)—i) sunt obligatorii la pacientii cu ciroza (F4) pentru
calcularea scorului Child-Pugh, evaluarea functiei renale, a
riscului de sangerare variceala sau excluderea HCC si pentru
monitorizare] pe care medicul curant le considera necesare, fara
a fi toate obligatorii, in vederea diagnosticului pozitiv si diferential
si stadializarea afectiunii, cum ar fi:

a) transaminazele serice (ALT, AST);

b) hemograma;

c) albumina seric3;

d) bilirubina;

e) timpul de protrombina (INR);

f) alfa-fetoproteina; in cazul in care nivelul seric al AFP
depaseste 50 ng/ml, se recomanda examen CT sau IRM
abdomen cu substanta de contrast i.v. pentru excluderea
hepatocarcinomului;

g) creatinina serica;

h) ecografia abdominala (Suspiciunea de HCC impune
completarea investigatiei ecografice cu CT si/sau RMN cu
substantd de contrast.);

i) endoscopia digestiva superioara la pacientii cu F3-F4.

C. Evaluarea existentei coinfectiei cu VHB; testul de
screening este AgHBs; in cazul pacientilor AgHBs pozitivi,
investigatia va fi completata cu AgHBe/anti-HBe, ADN VHB si
Ac anti-VHD IgG/totali.

D. Evaluarea existentei coinfectiei HIV (anticorpi anti-HIV —
cand exista suspiciunea); pacientii cu coinfectie VHC-HIV vor fi
referati centrelor de boli infectioase HIV/SIDA pentru evaluare
completa si decizie terapeutica.

E. Inventarierea altor comorbiditati extrahepatice decéat
insuficienta renala cronica (pulmonare, cardiace etc.) — medicul
curant gastroenterolog sau specialist in boli infectioase va
solicita acordul (referat medic specialist/scrisoare medicala/
consult interdisciplinar Tn foaia de observatie) si/sau revizuirea
medicatiei aferente comorbiditatilor identificate medicului de
specialitate ce trateaza afectiunile asociate, inainte de initierea
terapiei antivirale, precum si pe parcursul monitorizarii terapiei
antivirale, daca este cazul.

F. Evaluarea si inregistrarea corecta si completda a
medicamentelor utilizate de pacient in vederea evitarii
contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase (vezi
Rezumatul Caracteristicilor Produsului si site-urile dedicate)

3. Criterii de excludere/contraindicatii

a) ciroza hepatica decompensata (definita prin scorul Child-
Pugh > 6 puncte sau prezenta complicatiilor: ascita sau/si
hidrotorax, peritonita bacteriana spontana, sindrom hepatorenal,
hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica — documentate
medical, in prezent sau in antecedente)

b) cancerul hepatic fara indicatie terapeutica cu potential
curativ (transplant, rezectie, ablatie) si hepatocarcinomul tratat
prin rezectie, ablatie sau TACE/TARE la mai putin de 6 luni
postprocedura sau in prezenta criteriilor imagistice (CT/RMN)
care demonstreaza raspuns incomplet sau recidiva
postprocedura;

c) afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de
tratament cu potential curativ;

d) contraindicatile medicamentoase: vezi rezumatul
caracteristicilor produsului DCI combinatii (Ombitasvirum +
Paritaprevirum + Ritonavirum) si DCI Dasabuvirum

4. Tratament

DCI combinatii (Ombitasvirum + Paritaprevirum + Ritonavirum)
2 cpr. dimineata

DCI Dasabuvirum 1 cpr. dimineata si 1 cpr. seara

5. Durata tratamentului: 12 saptamani

6. Monitorizarea tratamentului

Evaluarea raspunsului la sfarsitul terapiei: ALT, AST, scorul
Child (F4). ARN VHC la sfarsitul celei de-a 12-a saptamani de
tratament

Evaluarea raspunsului virusologic sustinut (RVS): ARN VHC
la 12 saptamani de la terminarea tratamentului

Pacientii cu ciroza (F4) vor fi monitorizati la fiecare 6 luni
pentru diagnosticul eventual al decompensarii, evaluarea
riscului de sangerare variceala, dezvoltarea HCC.

7. Criterii de evaluare a rezultatului terapiei

a) Raspuns viral sustinut (RVS): ARN-VHC nedectabil la
sfarsitul tratamentului si la 12 saptaméani de la incheierea
acestuia

b) Ré&spuns tardiv.: ARN-VHC detectabil la sfarsitul
tratamentului cu valori sub < 15 Ul/ml, dar nedectabil la
12 saptamani de la incheierea tratamentului

c) Lipsa de raspuns: ARN-VHC detectabil cu valori peste
15 Ul/ml la sfarsitul tratamentului; Tn acest caz nu mai este
necesara determinarea viremiei la 12 saptamani de la
terminarea tratamentului

d) Recadere: ARN-VHC nedectabil la sfarsitul tratamentului
si detectabil la 12 sdptamani de la incheierea acestuia, indiferent
de valoarea ARN-VHC.

8. Prescriptori

Medicii specialisti Tn gastroenterologie si medicii specialisti
in boli infectioase din centrele: Bucuresti, Brasov, Cluj,
Constanta, Craiova, Galati, lasi, Oradea, Sibiu, Targu Mures,
Timisoara, Tn colaborare cu medicul specialist nefrolog care are
in evidenta pacientul.”

10. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 203
cod (A10BH02): DCI VILDAGLIPTINUM, punctul Il
»Monitorizarea tratamentului” se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LIl Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

11. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 204
cod (A10BX10): DCI LIXISENATIDUM, punctul lll ,,Criterii de
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evaluare a eficacitatii terapeutice”, subpunctul 1 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

,1. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se realizeaza
dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

12. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 209
cod (L01XC08): DCI PANITUMUMABUM, punctul Il. ,,Criterii
de includere”, litera E ,,Probe biologice care sa permita
administrarea medicamentului in conditii de siguranta:” se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

»E. Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului
in conditii de siguranta:

— numarul absolut de neutrofile =2 1,5 x 109/L;

— numarul de trombocite = 100 x 109/L;

— aspartat aminotransferaza (AST) < 3 x limita superioara a
valorilor normale (iar in cazul prezentei metastazelor hepatice,
AST5 < 5 x limita superioara a valorilor normale);

— alanin-aminotransferaza (ALT) < 3 x limita superioara a
valorilor normale (iar in cazul prezentei metastazelor hepatice,
ALT < 5 x limita superioara a valorilor normale);

— bilirubina totala < 1,5 x limita superioara a valorilor
normale;

— clearance creatinina > 50 ml/min.;

— magneziu, calciu, potasiu seric: valori controlabile prin
tratament specific pentru a fi inclus in tratament”.

13. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 211 cod
(LO1XEO07): DCI LAPATINIBUM se modifica si se inlocuieste
cu urmatorul protocol:

,DCIl: LAPATINIBUM

I. Definitia afectiunii — Neoplasm mamar

Il. Stadializarea neoplasmului mamar — stadiul IV
(metastatic — conform clasificarii TNM), boala inoperabila sau
boala recidivata locoregional

lll. Indicatiile tratamentului cu Lapatinib Tnh neoplasmul
glandei mamare:

Lapatinib este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu
neoplasm mamar, ale caror tumori exprima HER2 (ErbB2) in
exces™ (supraexpresie HER2), in urmatoarele situatii:

— n asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm
mamar avansat sau metastatic, progresiv in urma unor terapii
anterioare, care trebuie sa fi inclus antracicline si taxani si
terapie cu trastuzumab, in context metastatic;

— pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar,
ale caror tumori exprima HER2 (ErbB2) in exces asociat cu un
inhibitor de aromataza pentru femeile cu boald metastatica si
receptori hormonali prezenti (receptori de estrogen [ER] si/sau
de progesteron [PgR]), aflate in postmenopauza, pentru care
chimioterapia nu este indicata in prezent.

IV. Criterii de includere:

— paciente aflate in post-menopauza, cu boala care prezinta
receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si
care nu au primit tratament anterior pentru boala metastatica —
indicatia de prima linie in asociere cu inhibitor de aromataza;

— paciente tratate anterior cu Trastuzumab si chimioterapie
(cel putin taxani si antracicline) — indicatia de tratament,
ulterioara liniei 1, in asociere cu capecitabina;

— neoplasm al glandei mamare metastatic, inoperabil sau
recidivat locoregional cu supraexpresie HER2 (vezi mai sus
definitia);

— leziuni masurabile sau nu, conform criteriilor RECIST;

— pentru indicatia de asociatie cu inhibitori de aromataza, la
paciente netratate anterior, instituirea tratamentului cu Lapatinib
este permisa numai daca terapia adjuvanta cu inhibitori de
aromataza a incetat cu cel putin 1 an Tnainte; de asemenea,
pentru aceeasi indicatie, instituirea tratamentului cu Lapatinib
este permisa numai daca terapia adjuvanta cu Trastuzumab a
incetat cu cel putin 1 an nainte;

— fractia de ejectie cardiaca in intervalul valorilor normale,
masurata prin ecocardiografie (ECHO sau MUGA);

— status de performanta ECOG 0-2.

V. Criterii de excludere:

— insuficienta cardiaca simptomatica;

— reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si
dupa reducerea dozelor sau dupa terapia simptomatica
specifica a reactiilor adverse aparute in timpul tratamentului.

NOTA:

Terapia cu bifosfonati pentru metastazele osoase este
permisa.

Atentionari:

Au fost raportate:

— scaderea FEVS care semnifica toxicitate cardiaca; nu
s-au efectuat studii specifice pentru evaluarea potentialului
Lapatinibului de a prelungi intervalul QT; se recomanda
precautie la administrarea Lapatinib in afectiuni care pot
prelungi intervalul QTc (hipokaliemie, hipomagneziemie, interval
QT prelungit congenital sau administrarea concomitenta cu
medicamente cunoscute a prelungi intervalul QT);

— boaléd pulmonara interstitiala si pneumonie; toxicitatea
pulmonara poate fi severd si poate determina insuficienta
respiratorie; au fost raportate cazuri letale, cauzalitatea mortii
fiind incerta;

— hepatotoxicitate, care in cazuri rare poate fi letala
(purtatorii alelelor HLA DQA1*02:01 si DRB1*07:01 prezinta risc
crescut de hepatotoxicitate asociata cu administrarea de
Lapatinib); se recomanda prescrierea cu prudenta la pacientii
cu insuficienta hepatica moderata sau severa;

— se recomanda administrarea cu prudenta la pacientii cu
insuficienta renala severa;

— diaree, inclusiv forma severa — tratamentul preventiv al
diareei cu medicamente antidiareice;

— reactii cutanate grave;

— se recomanda evitarea tratamentului concomitent cu
inhibitori (inclusiv sucul de grapefruit) sau inductori ai CYP3A4,
Lapatinib fiind metabolizat predominant de CYP3A;

— se va evita administrarea concomitentd a medicamentelor
cu indice terapeutic ingust, care sunt substraturi ale CYP3A4
si/sau CYP2C8 si a celor care cresc pH-ul gastric deoarece scad
solubilitatea si absorbtia Lapatinibului.

Contraindicatii:

— hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din
excipienti.

* Tumorile care exprima HER2 (ErbB2) in exces sunt definite de scorul 3+, determinat imunohistochimic (IHC), sau de amplificarea genica evaluata prin
tehnici moleculare de hibridizare: CISH/FISH/SISH. Statusul HER2 trebuie determinat prin aceste metode precise si validate.
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VI. Tratament

Doza recomandata si mod de administrare in asocierea
Lapatinibum + inhibitor de aromataza sau capecitabina:

Doza recomandata de Lapatinib este cuprinsa in intervalul
1.250 — 1.500 mg/zi in functie de linia de tratament pentru care
este folosit, conform RCP-ului produsului.

Doza recomandata de capecitabina este de 2.000 mg/m2 si
zi, administrata in 2 prize, la 12 ore distanta, in zilele 1—14
dintr-un ciclu de 21 de zile. Capecitabina trebuie administrata in
timpul mesei sau in primele 30 de minute dupa masa.

Pentru inhibitorul de aromataza trebuie consultate
informatiile complete de prescriere.

Doza zilnica de Lapatinib nu trebuie divizatd in mai multe
prize, iar administrarea se face cu cel putin o ora tnhainte sau cu
cel putin o ord dupa ingestia de alimente.

Pacientii varstnici: Datele obtinute dintr-un studiu clinic de
faza Il nu au demonstrat diferente in eficacitatea si siguranta
asocierii Lapatinib + Letrozol intre pacientii cu varsta = 65 ani si
< 65 ani.

Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea utilizarii
Lapatinib la pacienti cu varsta < 18 ani nu a fost stabilitd. Nu
exista date disponibile.

Insuficienta renala: La pacientii cu insuficienta renala usoara
pana la moderata nu este necesara ajustarea dozei. La pacientii
cu insuficienta renala severa se recomanda prudenta, intrucat
nu exista date disponibile.

Insuficienta hepatica: Administrarea la pacientii cu
insuficienta hepatica moderata pana la severa trebuie efectuata
cu prudenta. Nu sunt suficiente date pentru a furniza o
recomandare de ajustare a dozei la pacientii cu insuficienta
hepatica.

Ajustari ale dozei:

Tratamentul va fi intrerupt Tn urmatoarele situatii (la
latitudinea medicului curant):

— simptome asociate unei scaderi a FEVS, de gradul 3 NCI
CTCAE sau mai mare, sau daca FEVS scade sub limita
inferioara a normalului; dupa cel putin 2 saptamani, daca FEVS
revine la normal, iar pacientul este asimptomatic, se poate relua
administrarea tratamentului, Tn doza mai mic3;

— simptome pulmonare de gradul 3 NCI CTCAE sau mai
mare;

— diaree de gradul 4 NCI CTCAE;

— diaree de gradul 3 NCI CTCAE sau de gradul 1 sau 2 cu
complicatii (crampe abdominale moderate spre severe, greata
sau varsaturi mai mari sau egale cu gradul 2 NCI CTCAE, status
de performantd scazut, febra, sepsis, neutropenie, hemoragii
severe sau deshidratare); administrarea poate fi reluata intr-o
doza mai mica cand diareea a scazut in intensitate la gradul 1
sau mai putin;

— toxicitate de grad mai mare sau egal cu 2 NCI CTCAE;
reinitierea tratamentului se face cand toxicitatea se amelioreaza
pana la grad 1 sau mai mic; daca toxicitatea reapare, se reduce
doza;

— daca modificarile functiei hepatice sunt severe, nu se
recomanda reluarea tratamentului;

— eritem multiform sau reactii care pun viata in pericol:
sindromul Stevens-Johnson sau necroliza toxica epidermica.

Perioada de tratament: Tratamentul va continua atat timp cat
se observa un beneficiu clinic sau pana la aparitia unei toxicitati
inacceptabile.

VII. Monitorizarea tratamentului

— imagistic — evaluarea prin examen CT/RMN/PET-CT,

— Tnainte de inceperea tratamentului si apoi periodic —
determinarea toxicitatii hepatice (transaminaze, bilirubina,
fosfataza alcalind);

— periodic — evaluarea electrocardiografica (interval QTc);

— depistarea simptomelor pulmonare care indica boala
pulmonara interstitiala sau pneumonita;

— identificarea semnelor clinice sau simptomelor de
insuficientd cardiaca congestiva;

— depistarea modificarilor FEVs;

— identificarea modificarilor concentratiilor plasmatice ale
electrolitilor (de exemplu, calciu, magneziu).

VIII. Prescriptori

Initierea se face de catre medicii din specialitatea oncologie
medicala. Continuarea tratamentului se face de catre medicul
oncolog sau pe baza scrisorii medicale de catre medicii de
familie desemnati.”

14. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 220
cod (LO14AE): DCI FIBROZA PULMONARA IDIOPATICA,
capitolul ,,Tratament”, litera a) ,,tratament cu nintedanibum”
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»a) tratament cu Nintedanibum:

Doze: Doza uzuala este de 1 cp. a 150 mg de doua ori pe zi,
la interval de aproximativ 12 ore, fara necesitatea titrarii dozei la
initierea tratamentului. Capsulele trebuie administrate cu
alimente, Tnghitite intregi, cu apa, si nu trebuie mestecate sau
zdrobite. Doza zilnica de 100 mg de doua ori pe zi este
recomandata a fi utilizata numai la pacientii care nu tolereaza
doza zilnica de 150 mg de doua ori pe zi. Daca este omisa o
doza, administrarea trebuie reluatd cu urmatoarea doza
recomandata, conform programului de administrare, pacientul
nu trebuie sa utilizeze o doza suplimentara. Doza zilnica
maxima recomandata de 300 mg nu trebuie depasita.

Durata: Nintedanibum se administreaza pe o perioada
nedefinita. Tratamentul va fi oprit in caz de efecte secundare
semnificative care nu raspund la scaderea dozei, precum si in
cazul in care medicul curant considera ca tratamentul nu este
eficient.”

15. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 244
cod (A10BD08): DCI COMBINATI (VILDAGLIPTIN+
METFORMIN), punctul Ill ,Monitorizarea tratamentului” se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

JIl. Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinica o impune;

¢) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”

16. La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei 246
cod (A10BD21): DCI COMBINATII (SAXAGLIPTIN+
DAPAGLIFLOZINUM), punctul 11 ,Monitorizarea
tratamentului” se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LIl Monitorizarea si evaluarea eficientei terapiei se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) de catre medicul prescriptor, in functie de fiecare caz in
parte, pe baza parametrilor clinici si paraclinici;

b) clinic: toleranta individuald, semne si simptome de reactie
alergica, evaluarea functiei renale sau alte evaluari clinico-
biochimice, acolo unde situatia clinicad o impune;

c) prin determinarea valorii glicemiei bazale si postprandiale
in functie de fiecare caz in parte si evaluarea HbA1c la initierea
tratamentului si ulterior periodic, la 6 si 12 luni.”
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MINISTERUL EDUCATIEI NATIONALE

ORDIN
pentru modificarea Ordinului ministrului educatiei nationale
nr. 4.869/2014 privind aprobarea Regulamentului
de organizare si functionare, a Organigramei
si a Statului de functii ale Institutului Limbii Roméane

Avand in vedere dispozitile Hotararii Guvernului nr. 34/1999 privind
infiintarea Institutului Limbii Roméane, cu modificarile si completarile ulterioare,

ludnd in considerare prevederile Hotararii Guvernului nr. 837/2014 privind
infiintarea si functionarea lectoratelor de limba, literatura, cultura si civilizatie
roméaneasca in universitati din strainatate,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 26/2017 privind organizarea si
functionarea Ministerului Educatiei Nationale, cu modificarile ulterioare,

ministrul educatiei nationale emite prezentul ordin.

Art. I. — Anexele nr. 2 si 3 la Ordinul ministrului educatiei nationale
nr. 4.869/2014 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, a
Organigramei si a Statului de functii ale Institutului Limbii Romane, publicat n
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 878 din 3 decembrie 2014, se modifica
si se Tnlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2¥) la prezentul ordin.

Art. ll. — (1) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga orice
dispozitie contrara.

(2) Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

(3) Institutul Limbii Roméne asigurd ducerea la indeplinire a prevederilor
prezentului ordin.

Ministrul educatiei nationale,
Liviu-Marian Pop

Bucuresti, 26 ianuarie 2018.
Nr. 3.102.

*)Anexa nr. 2 nu se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, deoarece contine date cu
caracter personal.
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1
la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017
privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B
in Lista cuprinzédnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,
si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

—art. 5 alin. (1) pct. 25—27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda n cadrul programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr 1.301/500/2008
pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin

Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare;
— Referatul de aprobare nr. DG208 din 23.01.2018 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma Th domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile

ulterioare;

— art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006,

cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. . —Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de
eligibilitate  aferente  protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B n Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile

comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completérile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a
acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis
din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare,
se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, pozitia 25 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific

DCl/afectiune

225 LO1XEO7

LAPATINIBUM — linia | in asociere cu tratament hormonal”

2. In tabel, dupa pozitia 89 se introduce o noua pozitie, pozitia 90, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. Cod formular specific

DCl/afectiune

,90 LO1XEO7-1I

LAPATINIBUM in asociere cu capecitabina — tratament boala metastatica”

3. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 21
si 25 se modifica si se inlocuiesc cu anexele nr. 1 si 2 la
prezentul ordin.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 89 se
introduce un nou formular specific corespunzator
pozitiei 90, prevazut in anexa nr. 3 la prezentul ordin.

Art. Il. —Anexele nr. 1—3*) fac parte integranta din prezentul
ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea | si pe pagina web a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Laurentiu-Teodor Mihai

Bucuresti, 23 ianuarie 2018.
Nr. 301.

*) Anexele nr. 1—3 sunt reproduse in facsimil.
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ANEXA Nr. 1

Cod formular specific: LO1XC08

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

SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
1. Unitatea MedicCala: ... ... oo s

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

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

4. Nume §i prenume PACIeIt: ....... ... i e

exe/cm: | | [ [ TP I[P T T P TP 1]

SFO/RC: | | [ | || |indata: | [ [ [ ][] ]]

6. S-a completat ,Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7. Tip evaluare:D initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj

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

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

9.DClIrecomandat: 1)..................coeiiiiiinnnnn. .. DC (dupacaz) .......oovvviiiniiiiiiiiin,

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

dela: [ [ [T [ [ [ [ ] pandta:[ T[] [T]T]

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

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

[ JpA[ ]NU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC08

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: I:‘ DA D NU
2. Dovada diagnosticului de cancer colorectal: examen histopatologic: |:| DA |:| NU
3. Dovada de boala metastatica: CT/ RMN/ PET/CT/ scintigrafie osoasa: I:] DA |:| NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti:

[ ]DA[ ] NU
- prima linie de tratament in asociere cu FOLFOX/FOLFIRI |:|
- linia a 2-a de tratament in asociere cu FOLFIRI (tratati anterior cu regimuri pe baza de
fluoropirimidine, exclusiv irinotecan) |:|
- monoterapie dupa esecul regimurilor de tratament pe baza de fluoropirimidine, oxaliplatin,

irinotecan D

. Prezenta genei RAS de tip sédlbatic (non mutantd): |:| DA |:| NU
. Indice de performantda ECOG 0-2: D DA |:| NU
. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ ]pA[ ] NU
- Numar absolut de neutrofile >/= 1500/mm3 |:|
- Numir de trombocite >/=100000/mm3 [_]
- Aspartat aminotransferaza (AST) </= 3 x limita superioard a valorilor normale (iar in cazul
prezentei metastazelor hepatice, AST</=5 x limita superioara a valorilor normale) |:]
- Alanin-aminotransferaza (ALT) </= 3 x limita superioard a valorilor normale (iar in cazul
prezentei metastazelor hepatice, ALT</=5 x limita superioara a valorilor normale) |:|
- Bilirubina totala</= 1.5 x limita superioara a valorilor normale |:]
- Clearance al creatininei > 50 ml/min |:|

- Magneziu, calciu si potasiu seric — valori controlabile prin tratament specific D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

AU o

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti: D DA |:| NU
Status de performanta ECOG > 3: |:| DA |:| NU
Sarcina /aldptare: D DAI:] NU
Tumori KRAS mutant/necunoscut: I:I DA D NU
Boala pulmonara interstitiala sau fibroza pulmonara: I:‘ DA |:| NU
Infectie prezentd ce necesita tratament sistemic sau orice infectie necontrolatd in urma cu 14

zile: [ ]pal ] NuU

Boli cardiovasculare semnificative (infarct miocardic, angind instabild, insuficientd cardiaca

congestiva, aritmie cardiaca severd, necontrolatd) in urma cu 1 an: D DA |:| NU
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8. Boald inflamatorie intestinald activa sau alte afectiuni intestinale care determina:

[ ]DA[ ]NU

9. Diaree cronica (diaree de grad >2 conform CTCAE versiunea 3): |:| DA I:I NU
10. Interventie chirurgicald majora (ce necesita anestezie) in ultima luna: |:| DA |:| NU
11. Interventie chirurgicald minord in ultimele 14 zile: |:| DA |:| NU
12. Radioterapie terminatd in urma cu mai putin de 14 zile: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu PANITUMUMABUM a fost initiat la datade: | | | | | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii-demonstreaza beneficiu clinic:
A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiald []
C. Boali stabila []
D. Beneficiu clinic D
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului — monitorizare:
[ ]DA[ ]NU

4. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii D

2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile D
4. Decizia medicului, cauza: ... D
5. Decizia pacientului, cauza: ..............coooeviiiininn.. D
Subsemnatul, dr. ...........ccoiiiiiieeeeee e seeeee .., Taspund  de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul 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.
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Cod formular specific: LO1XE(Q7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM - linia I

in asociere cu tratament hormonal

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: ... ..o oo

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

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

4. Nume $i prenume PacCieNt: .. ... e

exe/cm: [ | [ PP I1 ]}

SFO/RC: [ | | | || |indata: | | | [ | [ ]|

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

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:l:l

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

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

9. DCIrecomandat: 1)..................ooiiiiiiiiiian.. DC (dupadcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiiinn,

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

dela: [ T T T [ [T T pamala: [ TTTTTTT]

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

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

[ IpAa[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!

ANEXA Nr. 2
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEQ7

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata D DA |:| NU
2. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen anatomopatologic

postoperator si HER2 pozitiv (IHC / determindri moleculare prin hibridizare) D DA I:I NU
3. Stadiul IV de boala conform clasificarii TNM D DA |:| NU

4. Pacientii adulti cu neoplasm mamar, ale caror tumori exprimd HER2 (ErbB2) in exces - asociat
cu un inhibitor de aromataza pentru femeile cu boald metastatica si receptori hormonali prezenti
(receptori de estrogen [ER] si/sau de progesteron [PgR]), aflate In postmenopauza, pentru care
chimioterapia nu este indicata in prezent D DA |:| NU

5. Paciente in postmenopauza cu receptori ER si /sau PgR si care nu au primit tratament anterior
pentru boala metastatica daca terapia adjuvanta cu inhibitori de aromataza si / sau trastuzumab a

incetat cu cel putin 1 an inainte si daca terapia adjuvanta cu trastuzumab a incetat cu cel putin un

an Tnainte I:] DA |:| NU
6. Fractia de ejectie cardiaca in intervalul valorilor normale, masurata prin ecocardiografie (ECHO
sau MUGA) [ JpAa [ ]NU
7. Status de performanta ECOG 0-2 D DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd cardiaca simptomatica |:| DA |:| NU
2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupd reducerea dozelor sau dupa terapia

simptomatica specificd a reactiilor adverse aparute in timpul tratamentului |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti |:| DA |:| NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIBUM
TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL
DE EXCLUDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat ladatade: | | | [ | | | | |

2. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completd [ ]
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stationara D
D. Beneficiu clinic |:|

3. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului D DA |:| NU

27
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4. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a

tratamentului D DA |:| NU
5. Fractia de ejectie cardiaca in intervalul valorilor normale DDA |:|NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii I:‘
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea

temporara a tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza: ...............coovveiiiinnnn. D
5. Decizia pacientului, cauza: ...............ccceveininnn. I:‘
Subsemnatul, dr...........c.cooiiiiiieeneeseeeeeen., . TASpUNd de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnadtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul 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.
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ANEXA Nr. 3
Cod formular specific: LO1XE07-11

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LAPATINIBUM
in asociere cu CAPECITABINA - tratament boala metastatica

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1. Unitatea MediCala: ...

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

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

4. Nume $i Prenume PACICIIL: ...t

exe/cm: | | [ [ TP TP TP P T P T 0]

SFO/RC: | | | | | [ |indata: | | | | ] ] ]]]

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:I:l

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

9. DCI recomandat: 1)................cooeiiiiiiiiiinnnnn... DC (dupacaz) .......cooovvvviiiiiiiiiinnnn,

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

deta: [ | [ [ [ [ [ [ [pdmata:| [J[[ ][]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la , tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEQ7-11
A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtimant pentru tratament semnata |:| DA |:| NU

2. Diagnostic de neoplasm mamar confirmat prin biopsie sau examen anatomopatologic

postoperator si HER2 pozitiv (IHC / determinari moleculare prin hibridizare) |:| DA |:| NU

3. Stadiul IV de boala conform clasificarii TNM I:] DA D NU

4. In asociere cu capecitabina, la pacientii cu neoplasm mamar avansat sau metastatic, progresiv in

urma unor terapii anterioare, care trebuie sa fi inclus antracicline si taxani si terapie cu

trastuzumab, in context metastatic D DA I:I NU

5. Pacienti tratati anterior cu trastuzumab si chimioterapie (cel putin taxani si antracicline) —

indicatia de tratament, ulterioard liniei 1, In asociere cu capecitabina |:| DA |:| NU

6. Fractia de ejectie cardiacd in intervalul valorilor normale, masurata prin ecocardiografie (ECHO

sau MUGA) [ Ipa [Inu

7. Status de performantia ECOG 0-2 [ ]JpAa [ INU
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Insuficientd cardiaca simptomatica D DA D NU

2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar si dupa reducerea dozelor sau dupa terapia

simptomatica specifica a reactiilor adverse aparute in timpul tratamentului |:| DA D NU

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti D DA D NU

PENTRU CA O PACIENTA SA FIE ELIGIBILA PENTRU TRATAMENTUL CU LAPATINIBUM
TREBUIE SA INDEPLINEASCA TOATE CRITERIILE DE INCLUDERE (DA) SI NICIUNUL
DE EXCLUDERE (NU)

C.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1

2.

. Tratamentul cu LAPATINIBUM a fost initiat la data de: HEEEEEEN

Statusul bolii la data evaluarii:

A. Remisiune completa D

B. Remisiune partiala |:|

C. Boala stationara D

D. Beneficiu clinic D

. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului I:] DA |:| NU
. Probele biologie ale pacientului permit administrarea in continuare in conditii de sigurantd a
tratamentului D DA |:| NU

. Fractia de ejectie cardiaca in intervalul valorilor normale D DA |:| NU
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D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii |:|
2. Deces D
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolate chiar dupa terapia simptomaticd si intreruperea

temporara a tratamentului D

4. Decizia medicului, cauza: .................o D
5. Decizia pacientului, cauza: ...............ccovvininnn. |:|
Subsemnatul, dr...............ieeereeseeeee .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | I | | I I | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtaimantul 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.

*
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RECTIFICARI

La Ordinul viceprim-ministrului, ministrul mediului, nr. 1.503/2017 privind modificarea si completarea Ordinului
ministrului mediului si gospodaririi apelor nr. 578/2006 pentru aprobarea Metodologiei de calcul al contributiilor si
taxelor datorate la Fondul pentru mediu, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.030 din 28 decembrie
2017, se fac urmatoarele rectificari:

— in anexa la ordin, la art. 22, in partea introductiva a alin. (11), in loc de: ,.... la alin. (1)...” se va citi:

.- la art. 21 alin. (1)...”;
— in anexa nr. 3 la metodologie, in tabel, in coloana ,Tip deseu”, la subtitlul subcoloanelor, in loc de:

»1ip deseu
Hartie Carton Plastic Metal Lemn”
se va citi:
»1ip deseu
Haértie/carton Sticla Plastic Metal Lemn”
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