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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 359
din 31 mai 2018

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 10 lit. d) si gg)
si art. 11 alin. (1) lit. a) si lit. e) pct. (ii) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 28/1999
privind obligatia operatorilor economici de a utiliza aparate de marcat electronice fiscale,
in redactarea anterioara modificarilor aduse prin Ordonanta Guvernului nr. 20/2017
pentru reglementarea unor masuri fiscal-bugetare si modificarea si prorogarea unor termene

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

Cristina Catalina Turcu — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Liviu Draganescu.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. | pct. 10 si 11 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 91/2014 pentru modificarea si completarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 28/1999 privind obligatia
operatorilor economici de a utiliza aparate de marcat electronice
fiscale, exceptie ridicata de Societatea Avromgal Bad —
S.R.L.-D din Galati, in Dosarul nr. 15.190/233/2015 al
Judecatoriei Galati — Sectia civila, si care formeaza obiectul
Dosarului Curtii Constitutionale nr. 243 D/2016.

2. La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura
de citare este legal indeplinita. Cauza se afla la al doilea termen
de judecata, fiind améanata in sedinta publica din data de 10 mai
2018 pentru lipsa indeplinirii procedurii de citare cu autorul
exceptiei.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care solicita
respingerea, ca neintemeiata, a exceptiei de
neconstitutionalitate, facand referire la jurisprudenta Curtii
Constitutionale.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

4. Prin Incheierea din 22 februarie 2016, pronuntatd in
Dosarul nr. 15.190/233/2015, Judecatoria Galati — Sectia
civila a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. | pct. 10 si 11 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 91/2014 pentru
modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 28/1999 privind obligatia operatorilor
economici de a utiliza aparate de marcat electronice fiscale.
Exceptia a fost invocatd de Societatea Avromgal Bad —
S.R.L.-D din Galati, intr-o cauza avand ca obiect solutionarea
plangerii formulate impotriva procesului-verbal de constatare a
unor contraventii incheiat in temeiul art. 10 lit. d) si gg) si art. 11
alin. (1) lit. a) si lit. e) pct. (ii) din Ordonanta de urgenta a

Guvernului nr. 28/1999, in redactarea anterioara modificarilor
aduse prin Ordonanta Guvernului nr. 20/2017.

5. in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
arata, in esenta, cé un agent economic poate avea in casa de
marcat, la un moment al zilei, sume mai mici, mai mari sau egale
cu valorile ce rezulta din operatiunile de vanzare sau prestare
servicii din ziua respectiva. Aceste diferente, atunci cand sumele
sunt nesemnificative, pot sa provina din folosirea in scopuri
personale, pentru perioade foarte scurte, ,chiar ore (in minus),
din «bacsisuri» (in plus), din greseli de calcul, in plus sau Tn
minus, sau chiar din fraude ale gestionarilor”. Atunci cand
diferentele de sume in gestiunea zilnica provin din acte sau
fapte de natura evazionista, ele constituie fie contraventii, fie
infractiuni, in functie de gradul de pericol social. In cazul in care
constituie contraventie, sunt incidente, de exemplu, prevederile
art. 10 lit. ¢) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 28/1999.
Insa, atat contraventia, cat si infractiunea trebuie probate,
sanctiunea neputand fi aplicata pe baza unei simple prezumtii,
spre exemplu, aceea ca prezenta in casa de marcat a unei
sume mai mari decat cea care rezultd din operatiunile
inregistrate, echivaleaza cu nefolosirea casei de marcat. Atunci
cand exista neregularitati in gestiune, sub forma de sume in plus
sau Tn minus, dar acestea nu sunt contraventii sau infractiuni, in
sensul de diminuare intentionatd si semnificativa a bazei
impozabile, interventia statului, prin organul de control operativ,
reprezinta o incalcare a proprietatii private. Aceasta consta in
diminuarea patrimoniului agentului economic supus sanctiunilor,
ca urmare a aplicarii amenzii contraventionale si a confiscarii
sumelor de bani in plus fata de cele inregistrate, precum si in
suspendarea activitatii. Intr-o economie de piata, in care agentii
economici controlati au capital privat, organele de control ale
statului nu au motive pentru care sa se intereseze asupra
modului in care se realizeaza gestiunea.

6. Judecatoria Galati — Sectia civila apreciaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata, aratand ca statul
poate impune anumite limitari ale exercitarii drepturilor, cat timp
acestea sunt justificate.

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

8. Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate a
prevederilor legale criticate este neintemeiata, facand referire
la cele retinute in Decizia Curtii Constitutionale nr. 670 din
30 aprilie 2009.

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

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, concluziile
scrise depuse de Agentia Nationald de Administrare Fiscala,
dispozitiile legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei,
precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

10. Curtea Constitutionald a fost legal sesizata 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.

11. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il
constituie, potrivit incheierii de sesizare, prevederile art. | pct. 10
si 11 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 91/2014 pentru
modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 28/1999 privind obligatia operatorilor economici de a utiliza
aparate de marcat electronice fiscale, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 966 din 30 decembrie 2014.

12. Curtea observa ca, in realitate, procesul-verbal de
constatare si sanctionare a contraventiilor, incheiat la data de
7 iulie 2015, se intemeiaza pe art. 10 lit. d) si gg) si art. 11
alin. (1) lit. a) si lit. e) pct. (ii) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 28/1999 privind obligatia operatorilor economici
de a utiliza aparate de marcat electronice fiscale, republicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 75 din 21 ianuarie
2005, in redactarea anterioara modificarilor aduse prin
Ordonanta Guvernului nr. 20/2017 pentru reglementarea unor
masuri fiscal-bugetare si modificarea si prorogarea unor
termene, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 705 din 31 august 2017.

13. Prin urmare, Curtea retine ca obiectul exceptiei de
neconstitutionalitate il constituie dispozitiile art. 10 lit. d) si gg) si
art. 11 alin. (1) lit. a) si lit. ) pct. (ii) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 28/1999 privind obligatia operatorilor economici
de a utiliza aparate de marcat electronice fiscale, in redactarea
anterioara modificarilor aduse prin Ordonanta Guvernului
nr. 20/2017 pentru reglementarea unor masuri fiscal-bugetare
si modificarea si prorogarea unor termene, avand urmatorul
cuprins:

— Art. 10 lit. d) si gg): ,Constituie contraventii urmétoarele
fapte daca, potrivit legii penale, nu sunt considerate infractiuni:
[-]

d) nerespectarea de cétre utilizatori a obligatiei prevazute la
art. 4 alin. (12) lit. h), care determina existenta unei sume
nejustificate. In sensul acestei prevederi, prin suma nejustificata
se intelege suma pentru care nu s-au intocmit documente
justificative conform art. 4 alin. (12) lit. h); [...]

gg) detinerea la unitatea de vanzare a bunurilor sau de
prestare a serviciilor a unor sume care nu pot fi justificate prin
datele inscrise in documentele emise cu aparate de marcat
electronice fiscale, in registrul de bani personali, in registrul
special si/sau in chitante.”

— Art. 11 alin. (1) lit. a) pct. (i) si lit. e) pct. (ii):
»(1) Contraventiile prevazute la art. 10 se sanctioneaza cu
amenda aplicata operatorilor economici, dupa cum urmeaza:

a) cele prevazute la art. 10 it. f), h), i), s), s), 1), 1), v), aa) si
gg), cu amenda in cuantum de 3.000 lei, [...]

(i) confiscarea sumelor care nu pot fi justificate, pentru
contraventia prevazuta la lit. gg); [...]

e) cele prevézute la art. 10 it. ¢) sid): [...]

(i) cu amendé in cuantum de 3.500 lei, in situatia in
care suma nejustificatd rezultatd din sdvérsirea
contraventiei este de pédnd la 300 lei inclusiv, dar mai
mare de 3% din valoarea totalad a bunurilor livrate sau
a serviciilor prestate, inregistratd de aparatul de
marcat electronic fiscal si/sau in registrul special la
data si ora efectudrii controlului ori la sfarsitul zilei,
daca fapta a fost savarsita anterior datei controlului.”

14. Art. 4 alin. (12) lit. h) la care face trimitere art. 10 lit. d) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 28/1999, are urmatorul
cuprins: ,Utilizatorii aparatelor de marcat electronice fiscal sunt
obligati: [...] h) s& infocmeasca documente justificative pentru
sumele introduse in unitatea de védnzare a bunurilor sau de
prestare a serviciilor, altele decét cele pentru care au emis
bonuri fiscale sau cele inscrise in registrul special, dupa caz,
precum si pentru sumele extrase din unitatea de vanzare a
bunurilor sau de prestare a serviciilor, altele decét cele utilizate
pentru a acorda rest clientului. In sensul prezentei ordonante de
urgenta, prin unitate de vanzare a bunurilor sau de prestare a
serviciilor se intelege suprafata destinatd accesului
consumatorilor pentru achizitionarea produsului/serviciului,
expunerii/prelucrarii/depozitarii produselor oferite, prestarii
serviciilor, incaséarii contravalorii acestora gi circulatiei
personajului angajat pentru derularea activitatii.”

15. Autorul exceptiei de neconstitutionalitate sustine ca
textele de lege criticate aduc atingere dispozitiilor constitutionale
ale art. 135 alin. (1), referitor la economia Romaniei, si art. 136
alin. (5), referitor la inviolabilitatea proprietatii private.

16. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
observa ca s-a mai pronuntat asupra unei critici similare,
in raport de dispozitiile art. 135 alin. (1) si art. 136 alin. (5) din
Constitutie, prin Decizia nr. 36 din 31 ianuarie 2017, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 424 din 8 iunie 2017,
paragrafele 22—25. Cu acel prilej, Curtea a retinut ca legiuitorul
este liber sa reglementeze referitor la raspunderea
contraventionald a persoanei juridice, intrucét niciun articol din
Legea fundamentala nu interzice reglementarea unei astfel de
raspunderi.

17. Totodata, Curtea a retinut ca textele de lege criticate nu
aduc atingere prevederilor art. 135 alin. (1) din Constitutie, ci
reprezinta optiunea legitima a legiuitorului, ce are ca scop
impunerea unei discipline fiscale necesare intr-o economie de
piata, bazata pe libera initiativa si concurenta.

18. Cat priveste critica referitoare la incalcarea art. 136
alin. (5) din Constitutie, Curtea a observat ca legiuitorul a
reglementat inviolabilitatea proprietétii private, in conditiile legii
organice, ceea ce are semnificatia instituirii unor limite in
exercitarea dreptului de proprietate. Reglementarea unor
contraventii si a sanctiunilor aplicabile acestora are drept
consecinta diminuarea patrimoniului operatorului economic, dar
aceasta este o masura justificatd obiectiv si rational, de
imperativul protejarii interesului social si al ordinii de drept, prin
adoptarea unor reguli specifice de preintdmpinare si sanctionare
a faptelor care genereaza sau ar putea genera fenomene
economice negative, cum ar fi evaziunea fiscala (a se vedea,
in acest sens, Decizia nr. 308 din 13 iunie 2013, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 461 din 25 iulie 2013
si Decizia nr. 128 din 10 martie 2016, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 425 din 6 iunie 2016,
paragraful 16).

19. Curtea a retinut, de asemenea, ca instanta de judecata
are posibilitatea si, totodata, obligatia ca, administrand intregul
material probatoriu, sa constate in ce masura fapta
contravenientului este sau nu savarsitd cu vinovatie si sa
anuleze procesul-verbal, iIn masura in care fapta nu este
savarsita cu vinovatie (a se vedea, n acest sens, Decizia nr. 828
din 11 octombrie 2012, publicata in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, nr. 828 din 10 decembrie 2012 si Decizia
nr. 128 din 10 martie 2016, paragraful 18).

20. Intrucat nu au intervenit elemente noi, de naturd s&
justifice reconsiderarea jurisprudentei in materie a Curtii
Constitutionale, solutia si considerentele deciziei amintite Tsi
péastreaza valabilitatea mutatis mutandis si in prezenta cauza,
Curtea urmand a respinge exceptia, ca neintemeiata.
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21. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, 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 CONSTITUTlONALA
In numele legii
DECIDE:

Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicata de Societatea Avromgal Bad — S.R.L.-D din Galati,
in Dosarul nr. 15.190/233/2015 al Judecatoriei Galati — Sectia civila, si constata ca dispozitiile art. 10 lit. d) si gg) si art. 11 alin. (1)
lit. @) si lit. ) pct. (ii) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 28/1999 privind obligatia operatorilor economici de a utiliza aparate
de marcat electronice fiscale, in redactarea anterioard modificarilor aduse prin Ordonanta Guvernului nr. 20/2017 pentru
reglementarea unor masuri fiscal-bugetare si modificarea si prorogarea unor termene, sunt constitutionale n raport cu criticile
formulate.

Definitiva si general obligatorie.

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

Pronuntata in sedinta din data de 31 mai 2018.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU
Magistrat-asistent,
Cristina Catalina Turcu

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL MEDIULUI

ORDIN
pentru aprobarea derogarii pentru unele specii de pesti

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. 103.033/NM din 29.08.2018 al Directiei biodiversitate,

tindnd seama de Avizul Academiei Roméne nr. 374/CJ din 16.08.2018,

luénd in considerare prevederile art. 1 alin. (1) lit. b) si ¢) din Procedura de stabilire a derogarilor de la masurile de protectie
a speciilor de flora si fauna salbatice, aprobata prin Ordinul ministrului mediului si al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii
rurale nr. 203/14/2009,

in temeiul prevederilor art. 38 alin. (1) lit. d) si alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul
ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 13 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 19/2017
privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile
ulterioare,

viceprim-ministrul, ministrul mediului, emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Prin derogare de la prevederile art. 33 alin. (1) din  Legea nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, se
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul  aproba recoltarea unui numar de exemplare din specii de pesti
ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a de pe suprafata ROSCI 0229 Siriu si a ROSCI 0190 Penteleu,
florei si faunei sélbatice, aprobata cu modificari si completari prin  dupa cum urmeaza:

= . Starea exemplarelor inaintea =
Speciile Numarul StadJUI de_a dezvoltan_'e prelevarii (vii, moarte, rénite, Sta_r_ea exemplgrglor dupg prgl_eye_lre
exemplarelor (oua, pui sau adulti) s (vii, moarte, ranite, cu dizabilitati)
’ cu dizabilitati) ;

Barbus meridionalis 30 adulii vii Vii
Cotus gobio 30 adulti vii Vi

Art. 2. — (1) Derogarea se stabileste de la data intrarii in (3) Capturarea exemplarelor din speciile de pesti in conditiile

vigoare a prezentului ordin pana la 30 octombrie 2018. alin. (2) se realizeaza numai de catre MULTIDIMENSION —

(2) Capturarea exemplarelor din speciile de pesti prevazute S.R.L., denumita Tn continuare beneficiarul, cu personal tehnic
la art. 1 se va face cu aparat de pescuit electric. de specialitate.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 914/30.X.2018 S

(4) Pentru activitatea prevazuta la alin. (3) se va solicita si
obtine autorizatia de mediu pentru recoltare/capturare.

Art. 3. — (1) In termen de 30 de zile de la data capturarii,
beneficiarul are obligatia sa transmita agentiei judetene pentru
protectia mediului de pe raza administrativ-teritoriald unde s-a
desfasurat actiunea de capturare un raport asupra actiunii
derulate in baza derogarii obtinute.

(2) Modelul raportului asupra actiunii derulate in baza
derogarii obtinute este prevazut in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

(3) Agentia judeteana pentru protectia mediului transmite
Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului, in maximum 45 de
zile de la data aplicarii derogarii, un raport referitor la rezultatele
acesteia in baza datelor prevazute la alin. (1).

Art. 4. — Controlul aplicarii derogarii se exercita de catre
personalul imputernicit din cadrul subunitatilor teritoriale de
specialitate ale autoritatii publice centrale care raspunde de protectia
mediului.

Art. 5. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméaniei, Partea I.

Viceprim-ministru, ministrul mediului,
Gratiela Leocadia Gavrilescu

Bucuresti, 24 octombrie 2018.

Nr. 1.136.
ANEXA
RAPORT
asupra actiunii derulate in baza derogarii obtinute

— model —
ST [Tor =T o | SO R
Specia pentru care s-a acordat derogarea .......
[N T T g = T O ==Y 4] 0] =T = (o ) O
Stadiul de dezvoltare ...
Starea exemplarelor TNAINte A PreleVAre ... e e

Starea exemplarelor dUPB PreIEVATE .........o.iiiiii i e e e e e ettt ee e e e e e e e e e et e e e a e e

Locul de prelevare ............uuceeeiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaiain,

Data prelevarii .............

Mijloace, instalatii si metode avute in vedere .....................
Stocarea si destinatia specimenelor ..............cc.ccccceveeenne.

MOTIVUL RECOLTARII/DEROGARII

O Tn interesul protejarii faunei si florei salbatice, precum si al conservarii habitatelor naturale
[0 Pentru prevenirea producerii unor daune importante, in special asupra culturilor agricole, animalelor domestice,

padurilor, pescariilor, apelor si altor bunuri

O n interesul sanatatii si al securitatii publice sau pentru alte ratiuni de interes public major, inclusiv de natura sociala ori
economicd, si pentru consecinte benefice de importantd fundamentala pentru mediu
O In scopuri de repopulare si reintroducere a acestor specii, precum si pentru operatiuni de reproducere necesare in

acest scop

O Pentru a permite, in conditii strict controlate, intr-o maniera selectiva si intr-o méasura limitata, prinderea sau detinerea

unui numar limitat si specificat de exemplare

(Atasati documentele care sa justifice recoltarea exemplarelor in conformitate cu motivul derogarii.)
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MINISTERUL SANATATII
Nr. 1.373 din 26 octombrie 2018

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Nr. 1.410 din 26 octombrie 2018

ORDIN
privind modificarea 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

Vazand Referatul de aprobare nr. SP 12.588 din 26.10.2018 al Directiei generale de asistenta medicala si sanatate publica
din cadrul Ministerului Sanatatii si nr. DG 4.683 din 26.10.2018 al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

avand in vedere dispozitiile art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 4 din Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd 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, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 4
alin. (31) lit. ) 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. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,
cu modificarile si completarile ulterioare, si al 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 Asiguréari de Sanatate emit urmatorul ordin:

Art. l. —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 medicald, in sistemul de asigurari sociale de

p. Ministrul sanatatii,
Dan Dumitrescu,
secretar de stat

sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
publicat Tn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 531 si
531 bis din 15 iulie 2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica conform anexei care face parte integranta
din prezentul ordin.

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

p. Presedintele Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate,
Mihaela lon

ANEXA

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

1. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 177
cod (LO1XE10): DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA) se modifica si
se inlocuieste cu urmatorul protocol:

,DCI EVEROLIMUS (VOTUBIA)

INDICATII:

I. Astrocitom subependimal cu celule gigante (ASCG) asociat
complexului sclerozei tuberoase (TSC)

1. Metodologia de includere in tratament cu Everolimus:

» pacienti cu astrocitom subependimal cu celule gigant
(ASCG) asociat complexului sclerozei tuberoase (CST), care nu
necesita interventie neurochirurgicala de urgenta sau care nu
poate fi operata;

+ prezenta a cel putin o leziune de tip astrocitom
subependimal cu celule gigant (ASCG) cu diametrul maxim mai
mare de 0.5 cm documentata prin examen imagistic (IRM sau
CT);

» cresterea ASCG argumentata prin imagini radiologice
seriale;

* Varsta =1 an.

2. Metodologia de excludere din tratamentul cu Everolimus:

* pacientii cu simptomatologie acuta datorata ASCG unde
interventia chirurgicala este indicat;

* hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati
de rapamicina (sirolimus) sau la oricare dintre excipienti.
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3. Doze si mod de administrare

* Doza initiala recomandata de Everolimus pentru tratarea
pacientilor cu ASCG este 4,5 mg/m2, concentratiile minime de
everolimus Tn sangele integral trebuie evaluate la aproximativ
2 saptamani de la inceperea tratamentului.

» Dozarea se va face individualizat in functie de suprafata
corporald (SC), folosind formula Dubois, unde masa (m)
este exprimata in kilograme, iar inaltimea (h) in centimetri:
SC = (W0,425 x H0.725) x 0,007184.

+ Doza trebuie crescuta treptat pentru a atinge concentratiile
de 5 panala 15 ng/ml.

» Doza poate fi crescuta pentru a obtine o concentratie
plasmaticd mai mare in limita intervalului-tintd, pentru a se
obtine eficacitatea optima, in functie de tolerabilitate.

+ Odata ce s-a obtinut o doza stabila, trebuie sa se
monitorizeze concentratiile plasmatice la intervale de 3 pana la
6 luni la pacientii cu suprafata corporald in schimbare sau la
intervale de 6 pana la 12 luni la pacienti cu suprafata corporala
stabila.

» Trecerea de la o forma farmaceutica la alta: doza trebuie
ajustata pentru a se obtine concentratia cea mai apropiata la
miligram a noii forme farmaceutice, iar concentratia sanguina a
Everolimus trebuie evaluata la aproximativ 2 saptamani.

* Recomandarile privind dozele la pacientii copii si
adolescenti cu ASCG sunt conforme cu cele la pacientii adulti cu
ASCG.

4. Modificarile dozei cauzate de reactiile adverse

* Pentru reactii adverse de gradul 1, nu sunt necesare, de
reguld, modificari ale dozei. Daca este necesara reducerea
dozei, doza recomandata este cu aproximativ 50% mai mica
decéat doza zilnica administrata anterior.

 Pentru reducerea dozei sub cea mai mica concentratie
disponibila, trebuie avuta in vedere administrarea la intervale de
doua zile.

5. Monitorizarea terapeutica a medicamentului

» Monitorizarea terapeutica a concentratiilor de everolimus
din sange, folosindu-se un test validat, este necesara la pacientii
tratati pentru ASCG.

» Concentratiile trebuie evaluate la minimum 1 saptamana
de la doza initiala, dupa orice modificare a dozei sau a formei
farmaceutice, dupa initierea sau modificarea administrarii
concomitente de inductori sau inhibitori CYP3A4 sau dupa orice
modificare a statusului hepatic (Child-Pugh).

6. Monitorizarea raspunsului la tratament:

* Volumul ASCG trebuie evaluat la aproximativ 3 luni de la
initierea tratamentului cu Everolimus.

* Investigatii imagistice (IRM):

— la fiecare 3 luni in primul an de tratament;

— la 6 luni Tn cazul ASCG cu diametrul maxim mai mare de
1cm;

— la 12 luni, incepand cu al doilea an de tratament.

7. Criterii de intrerupere a tratamentului:

* lipsa eficacitatii clinice (evidentiata prin examene imagistice
IRM);

» reactii adverse severe sau contraindicatii;

* lipsa de complianta a pacientului la terapie/monitorizare.

8. Reluare tratament (conditii): urmand criteriile prezentului
protocol.

9. Criterii de includere a pacientilor care au urmat tratament
sponsorizat sau din fonduri proprii, ca tratament de continuare

 Pacientul trebuie sa indeplineasca criteriile de includere,
dar se va tine cont de eficacitatea medicamentului in perioada
luata — pacientul va fi tratat cu medicament in cadrul
programului daca acesta s-a dovedit eficient pentru indicatia
pentru care este administrat si daca pacientul este stabil.

10. Prescriptori: medici din specialitatea neurologie
pediatrica si neurologie

Oprirea tratamentului trebuie raportata la CNAS in termen
de maximum 10 zile de catre medicul prescriptor.

II. Indicatii: Angiomiolipom renal asociat cu complexul
sclerozei tuberoase (TSC)

1. Metodologia de includere in tratamentul cu Everolimus:

* pacienti adulti cu angiomiolipom renal asociat cu complexul
sclerozei tuberoase (CST) care prezintd riscul aparitiei de
complicatii (pe baza unor factori cum sunt dimensiunea tumorii,
prezenta anevrismului sau prezenta tumorilor multiple sau
bilaterale), dar care nu necesita interventie chirurgicala imediata;

* leziunile AML cu diametrul maxim egal sau mai mare de
3 cm documentat prin examen imagistic (RMN sau CT);
tratamentul cu un inhibitor de mTOR este recomandat ca fiind
cel mai eficient tratament de prima linie. (Evidenta de categorie 1);

» cresterea in dimensiuni a angiolipomului argumentata prin
imagini radiologice seriale;

+ evaluarea functiei renale (teste serice pentru determinarea
ratei de filtrare glomerulara) si a tensiunii arteriale.

2. Metodologia de excludere din tratamentul cu Everolimus:

* pacienti cu simptomatologie acutd datorata
angiomiolipomului unde interventia chirurgicala este indicata
(inclusiv hemoragie determinata de AML);

* hipersensibilitate cunoscuta la Everolimus sau la alti derivati
de rapamicina (sirolimus) sau la oricare dintre excipienti.

3. Doze si mod de administrare

» Doza recomandata este de 10 mg de Everolimus o data pe zi.

* Hipertensiunea la pacientii cu AML trebuie tratata de prima
intentie cu un inhibitor al sistemului Renina-Angiotensina-
Aldosteron, Tnsa trebuie evitatd asocierea inhibitorilor enzimei
de conversie a angiotensinei la pacientii tratati cu un inhibitor
de mTOR. (Evidenta de categorie 1)

4. Modificarile dozei cauzate de reactiile adverse

* Pentru reactii adverse de gradul 1, nu sunt necesare, de
reguld, modificari ale dozei. Daca este necesara reducerea
dozei, doza recomandata este cu aproximativ 50% mai mica
decéat doza zilnica administrata anterior.

* Pentru reducerea dozei sub cea mai micad concentratie
disponibila, trebuie avuta in vedere administrarea la intervale de
doua zile.

5. Monitorizarea terapeutica a medicamentului

» Monitorizarea terapeutica a concentratiilor de Everolimus
din sange, folosindu-se un test validat, este o optiune ce va fi
luata in considerare pentru pacientii tratati pentru angiomiolipom
renal asociat cu CST dupa initierea sau modificarea administrarii
concomitente cu inductori sau inhibitori ai CYP3A4, dupa orice
modificare a statusului hepatic (Child-Pugh).

6. Monitorizarea raspunsului la tratament

+ Volumul Angiomiolipomului trebuie evaluat la 6 luni de la
initierea tratamentului cu Everolimus.

* Investigatii imagistice (CT sau RMN):

— la fiecare 6 luni de la initierea tratamentului cu Everolimus;

— RMN este recomandat la 1—3 ani de la diagnosticul initial.

* Evaluarea cel putin anuala a functiei renale (incluzand rata
de filtrare glomerulara) si a tensiunii arteriale.

7. Criterii de intrerupere a tratamentului:

» lipsa eficacitatii clinice (evidentiata prin examene imagistice
RMN);

* reactii adverse severe sau contraindicatii;

* lipsa de complianta a pacientului la terapie/monitorizare.

8. Reluare tratament (conditii): urmand criteriile prezentului
protocol.

9. Criterii de includere a pacientilor care au urmat tratament
sponsorizat sau din fonduri proprii, ca tratament de continuare

 Pacientul trebuie sa indeplineasca criteriile de includere,
dar se va tine cont de eficacitatea medicamentului in perioada
luata — pacientul va fi tratat cu medicament in cadrul
programului daca acesta s-a dovedit eficient pentru indicatia
pentru care este administrat si daca pacientul este stabil.

10. Prescriptori: medici din specialitatea nefrologie si urologie.

Oprirea tratamentului trebuie raportata la CNAS in termen
de maximum 10 zile de catre medicul prescriptor.”
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2. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 181 cod (B02BX04): DCI ROMIPLOSTINUM se modifica si se
inlocuieste cu urmatorul protocol:

,DCI ROMIPLOSTINUM

A. Adulti

. Criterii de includere

Romiplostim este considerat tratament de linia a doua la pacientii adulti cu purpura trombocitopenica imuna (idiopatica)
cronica (PTI), care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

[I. Criterii de excludere:

— insuficienta hepatica;

— hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

[ll. Tratament

— Doze:

* romiplostim poate fi administrat o data pe saptamana ca injectie subcutanata;

* doza initiala de romiplostim este de 1 pg/kg, in functie de greutatea corporala actuala a pacientului;

« calcularea dozei:

Doza initiald sau dozele ulterioare: Greutatea* in kg x Doza exprimata in pg/kg = Doza individuala a pacientului exprimata in pg
Volumul care trebuie administrat: Doza in ug x 1 ml/500 pg = cantitatea in ml ce trebuie injectata
Exemplu: Pacient de 75 kg caruia i se initiaza tratamentul cu 1 pg/kg de romiplostim.

Doza individuala a pacientului = 75 kg x 1 ug/kg = 75 ug
Cantitatea corespunzatoare de Romiplstinum care trebuie injectata = 75 pg x
1 ml/500 yg = 0,15 ml

* La initierea tratamentului cand se calculeaza doza de romiplostim trebuie folosita Tntotdeauna greutatea corporala actuala. Ajustarile ulterioare
se bazeaza numai pe modificarile numarului de trombocite si se fac cu cresteri de cate 1 ug/kg (vezi tabelul de mai jos).

* ajustarea dozelor:

— doza saptamanala de romiplostim trebuie sa fie crescuta cu cate 1 pg/kg, padna cand pacientul atinge un numar de
trombocite = 50 x 109/I;

— numarul de trombocite trebuie evaluat saptamanal, pana la atingerea unui numar stabil de trombocite (= 50 x 109/ timp
de cel putin 4 s&ptamani fara ajustarea dozelor). in continuare, numarul de trombocite trebuie evaluat in fiecare luna;

— doza maxima saptamanala de 10 pg/kg nu trebuie depasita;

— se ajusteaza doza dupa cum urmeaza:

Numarul trombocitelor (x 109/1) Actiune

<50 Se creste doza saptaménala cu 1 pg/kg.

> 150 timp de 2 saptamani consecutive | Se reduce doza saptamanala cu 1 ug/kg.

> 250 Nu se administreaza doza, se continud masurarea saptamanalda a numarului
trombocitelor.

Dupa ce numarul trombocitelor a scazut la < 150 x 109/, tratamentul se reia cu
0 doza saptamanala redusa cu 1 ug/kg.

— Ca urmare a variabilitatii interindividuale a raspunsului plachetar, la unii pacienti numarul de trombocite poate scadea
brusc sub 50 x 109/| dupa scéderea dozei sau intreruperea tratamentului. In aceste cazuri, daca este indicat clinic, pot fi luate in
considerare valori-limitd mai mari ale numarului de trombocite pentru scaderea dozei (200 x 109/1) si intreruperea tratamentului
(400 x 109/1), conform rationamentului clinic.

IV. Criterii de intrerupere a tratamentului:

— pierderea raspunsului dupa tratament administrat in intervalul de doze recomandate (dupa patru saptamani de tratament
cu doza maxima saptamanala de 10 pg/kg romiplostim, daca numarul trombocitelor nu creste la o valoare suficienta pentru a evita
hemoragiile semnificative din punct de vedere clinic);

— esecul mentinerii réspunsului plachetar cu tratament administrat Tn intervalul de doze recomandate;

— semne clinice si biologice de insuficientad hepatica;

— hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;

— necomplianta pacientului.

V. Prescriptori:

— medicii din specialitatea hematologie (din unitatile sanitare nominalizate pentru derularea subprogramului).

B. Copii cu varsta de un an si peste

. Criterii de includere

Romiplostim este indicat pentru pacientii cu purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) cronica (PTI) cu varsta de un an
si peste, care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu: corticosteroizi, imunoglobuline).

[I. Criterii de excludere:

— insuficienta hepatica;

— hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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lll. Doze
Romiplostim poate fi administrat

o datd pe saptaméana ca injectie subcutanata.

Doza initiald de romiplostim este de 1 pg/kg, n functie de greutatea corporala actuala a pacientului.

Doza individuala a pacientului (ug)

Doza individuala a pacientului (ug) = greutatea corporala (kg) x doza exprimata in pg/kg
La initierea tratamentului, pentru calcularea dozei initiale trebuie utilizata intotdeauna
greutatea corporala actuala.

* La copii si adolescenti, ajustarile ulterioare ale dozei se realizeaza in functie de
numarul de trombocite si modificarile greutatii corporale. Se recomanda ca reevaluarea
greutatii corporale sa se efectueze la interval de 12 saptamani.

Daca doza individuala a pacientului
este 2 23 ug

Reconstituirea medicamentului liofilizat se realizeaza astfel:

Flacon de Continutul Volumul
Romiplstinum total de de apa sterila Cantitatea administrata | Concentratia
pentru o singura | romiplostim pentru preparate si volumul finala
utilizare al flaconului injectabile
125 ug 230 ug |+ 0,44 ml =| 125 ug in 0,25 ml | 500 pg/ml
250 ug 375ug |+ 0,72 ml =| 250 ugin 0,5ml | 500 pg/ml
500 ug 625 ug |+ 1,2 ml =| 500 pgin1ml 500 pg/mi

Concentratia rezultata este 500 pg/ml.
Volumul care trebuie administrat (ml) = doza individuala a pacientului (ug)/500 ug/mil
(A se rotunji volumul la cea mai apropiata sutime de ml.)

Daca doza individuala a pacientului
este < 23 ug

Pentru a se asigura administrarea unei doze exacte este necesara diluarea.
Reconstituirea medicamentului liofilizat se realizeaza astfel:

Romiplastinum Adaugati acest volum de solutie Concentratia
in flacon de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sterila, fara conservanti -
. o . : o 7| dupa diluare
cu o singura utilizare pentru preparate injectabile, la flaconul reconstituit
125 pg 1,38 ml 125 pg/mi
250 g 2,25 ml 125 pg/mi
500 pg 3,75 mi 125 pg/mi

Concentratia rezultata este 125 pg/ml.
Volumul care trebuie administrat (ml) = doza individuala a pacientului (ug)/125 pg/mi
(A se rotunji volumul la cea mai apropiata sutime de ml.)

Exemplu

In cazul unui pacient cu greutatea corporald de 10 kg, doza de initiere este 1 ug/kg de
romiplostim.

Doza individuala a pacientului (ug) = 10 kg x 1 pg/kg = 10 ug

Intrucat doza este < 23 ug, este necesara diluarea pentru a se asigura administrarea
dozei exacte. Reconstituirea medicamentului liofilizat se realizeaza conform procedurii
mai sus descrise. Concentratia rezultata este 125 pyg/ml.

Volumul care trebuie administrat (ml) = 10 pg/125 pug/ml = 0,08 ml

Ajustarea dozelor

Doza saptaménala de romiplostim trebuie sa fie crescuta cu cate 1 pg/kg, padna cand pacientul atinge un numar de
trombocite 2 50.000/ul. Numarul de trombocite trebuie evaluat saptamanal, pana la atingerea unui numar stabil de trombocite
(= 50.000/pl timp de cel putin 4 saptamani fara ajustarea dozelor). In continuare, numarul de trombocite trebuie evaluat in fiecare
luna. Doza maxima saptamanala de 10 pg/kg nu trebuie depasita.

Ajustati doza dupa cum urmeaza:

Numarul trombocitelor (x 109/1)

Actiune

<50

Se creste doza saptaménala cu 1 pg/kg.

> 150 timp de 2 saptamani consecutive

Se reduce doza saptamanala cu 1 pg/kg.

> 250

Nu se administreaza doza, se continud masurarea saptamanalda a numarului
trombocitelor.

Dupa ce numarul trombocitelor a scazut la < 150 x 109/1, tratamentul se reia cu o
doza saptamanala redusa cu 1 pg/kg.

Ca urmare a variabilitatii interindividuale a raspunsului plachetar, la unii pacienti numarul de trombocite poate scadea
brusc sub 50 x 109/| dupa sciderea dozei sau intreruperea tratamentului. in aceste cazuri, daca este indicat clinic, pot fi luate
in considerare valori-limitd mai mari ale numarului de trombocite pentru scaderea dozei (200 x 109/1) si intreruperea tratamentului
(400 x 109/1), conform rationamentului clinic.
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IV. Criterii de intrerupere a tratamentului:

1. pierderea raspunsului dupa tratament administrat in
intervalul de doze recomandate (dupa patru saptamani de
tratament cu doza maxima saptaménald de 10 pg/kg
romiplostim, daca numarul trombocitelor nu creste la o valoare
suficienta pentru a evita hemoragiile semnificative din punct de
vedere clinic);

2. esecul mentinerii raspunsului plachetar cu tratament
administrat in intervalul de doze recomandate;

3. semne clinice si biologice de insuficienta hepatica;

4. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti;

5. necomplianta pacientului.

V. Prescriptori

Tratamentul cu eltrombopag trebuie initiat si monitorizat de
catre medicii din specialitatea pediatrie cu atestat/specializare
oncologie pediatrica/hematologie si oncologie pediatrica, medicii
din specialitatea hematologie-oncologie pediatrica (din unitatile
sanitare nominalizate pentru derularea subprogramului).”

3. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 211
cod (L01XEO7): DCI LAPATINIBUM se modifica si se
inlocuieste cu urmatorul protocol:

,DCIl: LAPATINIBUM

I. Definitia afectiunii — neoplasm mamar

Il. Stadializarea neoplasmului mamar —
(metastatic) conform clasificarii TNM

Ill. Tratamentul cu lapatinib este indicat in neoplasmul
mamar:

a) pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm mamar,
ale caror tumori exprima HER2 (ErbB2) in exces in asociere cu
un inhibitor de aromataza pentru femeile cu boala 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.

Tumorile care exprima HER2 (ErbB2) in exces sunt definite
de IHC3+ sau rezultat pozitiv dupa testarea de tip hibridizare
in situ ISH pentru HER2;

b) Tn 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, Tn context metastatic.

IV. Criterii de includere:

* pacienti care nu au primit tratament anterior pentru boala
metastaticda — pentru indicatia de prima linie in asociere cu
inhibitor de aromataza;

* pacienti care au primit tratament anterior: chimioterapie,
terapie biologica sau anti-EGFR/HER2 pentru boala avansata
sau metastaticad — pentru indicatia de tratament, ulterioara liniei 1,
in asociere cu capecitabina;

« femei in postmenopauza;

* neoplasm de san stadiul IV;

+ tumori pozitive ER si/sau PgR (indiferent de test; tumori
primare sau secundare);

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

» scor ECOG 0- 2.

V. Criterii de excludere:

» determinari secundare in criza visceral3;

» 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;

* hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

stadiul IV

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);

» boala pulmonara interstitiala si pneumonie; toxicitatea
pulmonara poate fi severa 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 asociatd 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 grepfrut) 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 CYP2CS8, si a celor care cresc pH-ul gastric deoarece
scad solubilitatea si absorbtia lapatinibului.

Contraindicatii:

* hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din
excipienti.

VI. Tratament

Doza recomandatéd 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, doza zilnica nu trebuie divizata in
mai multe prize, iar administrarea se face cu cel putin o ora
inainte sau cu cel putin o ord dupd 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 la pacienti cu varsta = 65 de ani
si < 65 de ani.

Copii si adolescenti: siguranta si eficacitatea utilizarii
lapatinib la pacienti cu varsta < 18 ani nu a fost stabilita.
Nu exista date disponibile.

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

Insuficientd 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 fintrerupt in 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 lapatinib + inhibitor de aromataza, in doza mai
mica (1.250 mg/zi);

* simptome pulmonare de gradul 3 NCI CTCAE sau mai mare;
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« 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 performanta 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 (1.500 mg/zi lapatinib + inhibitor de
aromataza) se face cand toxicitatea se amelioreaza pana la
gradul 1 sau mai mic; daca toxicitatea reapare, se reduce doza
(1.250 mg/zi);

+ 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;

» inainte de Tnceperea tratamentului si apoi lunar —
determinarea toxicitatii hepatice prin examen biochimic;

» periodic — evaluarea electrocardiografica (interval QTc) si
FEVS;

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

+ identificarea modificarilor concentratiilor plasmatice ale
electrolitilor (de exemplu, calciu, magneziu) la evaluarea
periodica.

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.”

4. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 225
cod (B02BX05): DCI ELTROMBOPAG se modifica si se
inlocuieste cu urmatorul protocol:

,DCl: ELTROMBOPAG

A. Adulti

I. Indicatia terapeutica

Eltrombopag este indicat pentru tratamentul adultilor cu
purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) (PTI) cronica care
sunt refractari la alte tratamente (de exemplu, corticosteroizi,
imunoglobuline).

I. Criterii de includere Tn tratament

Pacienti adulti cu purpura trombocitopenicd imuna
(idiopatica) (PTI) cronica care sunt refractari la alte tratamente
(de exemplu, corticosteroizi, imunoglobuline).

II. Criterii de excludere:

— hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament

IV. Tratament

Doze:

+ dozele de eltrombopag trebuie individualizate in functie de
numarul de trombocite ale pacientului;

+ scopul tratamentului cu eltrombopag nu trebuie sa fie de
normalizare a numarului de trombocite;

* se recomanda utilizarea celei mai mici doze de eltrombopag
pentru a atinge si mentine un numar de trombocite = 50.000/pl.
Ajustarile dozei se fac in functie de raspunsul trombocitar;

» doza uzuald initiala la persoane cu PTI este de un
comprimat de 50 mg eltrombopag pe zi. Daca pacientul provine
din Asia de Est (pacienti chinezi, japonezi, taiwanezi, thailandezi
sau coreeni) poate fi necesara inceperea tratamentului cu o
doza mai mica, de 25 mg.

Administrare:

— se inghite comprimatul intreg, cu ap3;

— cu 4 ore Tnainte de a lua eltrombopag si timp de 2 ore
dupa ce se administreaza eltrombopag nu se consuma nimic
din urmatoarele:

* produse lactate, precum branza, unt, iaurt sau inghetata;

* lapte sau cocteiluri de lapte, bauturi ce contin lapte, iaurt
sau frisca;

» antiacide, care sunt un tip de medicamente pentru
indigestie si arsuri la stomac;

* unele suplimente cu minerale si vitamine, care includ fier,
calciu, magneziu, aluminiu, seleniu si zinc; daca se consuma,
medicamentul nu se va absorbi in mod adecvat in organismul
pacientului.

Ajustarea dozelor:

— ajustarea standard a dozei de eltrombopag, fie crestere,
fie reducere, este de 25 mg o data pe zi;

— trebuie sa se astepte cel putin 2 saptdmani pentru a
observa efectul oricarei ajustari a dozei asupra raspunsului
trombocitar al pacientului Tnainte de a lua in considerare o alta
ajustare a dozei.

Asociere: eltrombopag poate fi asociat altor medicamente
pentru PTI. Doza medicamentelor pentru PTl administrate
concomitent trebuie modificata, conform necesitatilor medicale,
pentru a evita cresterile excesive ale numarului de trombocite
in timpul tratamentului cu eltrombopag.

V. Monitorizarea tratamentului

Inaintea initierii tratamentului:

— control oftalmologic pentru cataracta;

— hemoleucograma completa (inclusiv. numarul de
trombocite, frotiu din s&nge periferic);

— examene biochimice: glicemie,
(transaminaze, bilirubina);

— la pacientii nesplectomizati trebuie inclusa o evaluare
privind splenectomia.

Periodicitate (ritmicitate stabilita de medic)

+ Pacientii trebuie evaluati periodic din punct de vedere clinic
si paraclinic si continuarea tratamentului trebuie decisa
individualizat de catre medicul curant:

— control oftalmologic pentru cataracta;

— hemoleucograma completa (inclusiv. numarul de
trombocite si frotiu din sange periferic) repetata la anumite
intervale de timp;

— examene biochimice: glicemie, probe hepatice
(transaminaze, bilirubina), feritina (sau sideremie si CTLF);

— 1n caz de asociere interferon cu eltrombopag se va
monitoriza aparitia oricaror semne de sangerare la nivelul
stomacului sau intestinelor dupa oprirea tratamentului cu
eltrombopag;

— monitorizarea cardiaca.

VI. Criterii pentru intreruperea tratamentului cu eltrombopag:

— daca numarul de trombocite nu creste pana la un nivel
suficient pentru a preveni séngerarea importanta clinic dupa
patru saptamani de tratament cu o doza de eltrombopag de
75 mg o data pe zi:

— functia hepatica trebuie evaluata Tnainte de inceperea
tratamentului si apoi periodic; tratamentul cu eltrombopag
trebuie Tntrerupt daca valorile de ALT cresc (= 3 x LSVN la
pacienti cu functie hepaticd normala sau = 3 x fata de valorile
initiale la pacienti cu cresteri ale valorilor transaminazelor inainte
de tratament) si sunt:

* progresive; sau

* persistente timp de = 4 saptamani; sau

« insotite de cresterea bilirubinei directe; sau

* insotite de simptome clinice de leziune hepatica sau dovezi
de decompensare hepatica;

— la intreruperea tratamentului, este posibila reaparitia
trombocitopeniei.

probe hepatice
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VII. Prescriptori

Tratamentul cu eltrombopag trebuie initiat si monitorizat de
catre un medic hematolog (din unitatile sanitare nominalizate
pentru derularea subprogramului).

B. Copii

. Criterii de includere

Revolade este indicat pentru tratamentul copiilor cu varsta
> 1 an cu purpura trombocitopenica imuna (idiopatica) (PTI)
cronica care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu,
corticosteroizi, imunoglobuline).

II. Criterii de excludere:

— eltrombopag nu trebuie administrat pacientilor cu PTI si
cu insuficientd hepatica (scor Child-Pugh = 5), cu exceptia
cazului in care beneficiul asteptat depaseste riscul identificat de
tromboza portald venoasa;

— hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Il. Tratament (doze, conditiile de scadere a dozelor, perioada
de tratament)

Dozele de eltrombopag trebuie individualizate in functie de
numarul de trombocite al pacientului. Scopul tratamentului cu
eltrombopag nu trebuie sa fie de normalizare a numarului de
trombocite.

La majoritatea pacientilor, cresteri masurabile ale numarului
de trombocite apar in 1—2 saptamani.

Se recomanda utilizarea celei mai mici doze de eltrombopag
pentru a atinge si mentine un numar de trombocite = 50.000/pl.
Ajustarile dozei se fac in functie de raspunsul trombocitar.

Doza initiala recomandata de eltrombopag:

— copii cu varsta cuprinsa intre 1—5 ani, 25 mg/zi;

— copii cu véarsta > 5 ani, 50 mg/zi.

In cazul pacientilor originari din Asia de Est, eltrombopag
trebuie initiat cu o doza scazuta de 25 mg o data pe zi.

Administrare orala. Eltrombopag trebuie administrat cu cel
putin doua ore Tnainte sau patru ore dupa orice produse precum
antiacidele, produsele lactate (sau alte produce alimentare care
contin calciu) sau suplimentele cu minerale care contin cationi
polivalenti (de exemplu, fier, calciu, magneziu, aluminiu, seleniu
si zinc).

IV. Monitorizarea si ajustarea dozelor

Dupa initierea tratamentului cu eltrombopag, doza trebuie
ajustata pentru a obtine si a mentine un numar de trombocite
50.000/ul, necesar pentru a se reduce riscul de hemoragie. A
nu se depasi o doza zilnica de 75 mg.

Tabloul clinic hematologic si testele hepatice trebuie
monitorizate in mod regulat in cursul tratamentului cu
eltrombopag si dozele de eltrombopag trebuie modificate in
functie de numarul de trombocite, asa cum este prezentat in
tabelul 1. Tn cursul tratamentului cu eltrombopag trebuie
evaluata saptamanal hemograma (HLG) completa, inclusiv
numarul de trombocite si frotiuri din sangele periferic pana la
obtinerea unui numar de trombocite stabil (= 50.000/ul timp de
cel putin 4 saptamani). Ulterior, trebuie monitorizata lunar HLG,
inclusiv numarul de trombocite, si frotiuri din sangele periferic.

Cea mai mica doza eficace pentru mentinerea numarului de
trombocite trebuie administratd conform indicatiilor clinice.

Tabelul 1 — Ajustarea dozei de eltrombopag la pacienti cu PTI

Numar de trombocite

Ajustarea dozei sau raspuns

< 50.000/pl dupa cel putin 2 saptamani
de tratament

Cresteti doza zilnica cu 25 mg pana la maximum 75 mg pe zi.

> 50.000/l pana la < 150.000/pl

Administrati cea mai mica doza de eltrombopag si/sau medicatie concomitenta
pentru PTI in vederea mentinerii numarului de trombocite care previne sau reduce
hemoragia.

> 150.000/pl pana la = 250.000/ul Reduceti doza zilnica cu 25 mg. Asteptati 2 saptamani pentru a evalua efectele

acestei reduceri si ale oricarei ajustari ulterioare de doza.

> 250.000/pl Intrerupeti administrarea eltrombopag; cresteti frecventa monitorizarii trombocitelor
la doua pe saptamana.

Atunci cand numarul de trombocite este < 100.000/ul, reinitiati tratamentul cu o doza

zilnica redusa cu 25 mg.

Eltrombopag poate fi asociat altor medicamente pentru PTI.
Doza medicamentelor pentru PTI administrate concomitent
trebuie modificata, conform necesitatilor medicale, pentru a evita
cresterile excesive ale numarului de trombocite in timpul
tratamentului cu eltrombopag.

Asteptati cel putin 2 sdptamani pentru a observa efectul
oricarei ajustari a dozei asupra raspunsului trombocitar al
pacientului inainte de a lua in considerare o altd ajustare a
dozei.

Ajustarea standard a dozei de eltrombopag, fie crestere, fie
reducere este de 25 mg o data pe zi. Cu toate acestea, la unii
pacienti poate fi necesara o combinatie de comprimate filmate
de concentratii diferite Tn zile diferite.

V. Intreruperea tratamentului

Tratamentul cu eltrombopag trebuie intrerupt daca numarul
de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a
preveni sangerarea importanta clinic dupa patru saptamani de
tratament cu o doza de eltrombopag de 75 mg o data pe zi.

Pacientii trebuie evaluati periodic din punct de vedere clinic
si continuarea tratamentului trebuie decisa individualizat de
catre medicul curant. La intreruperea tratamentului este posibila
reaparitia trombocitopeniei.

VI. Prescriptori

Tratamentul cu eltrombopag trebuie initiat si monitorizat de
catre medicii din specialitatea pediatrie cu atestat/specializare
oncologie pediatrica’hematologie si oncologie pediatrica, medicii
din specialitatea hematologie-oncologie pediatrica (din unitatile
sanitare nominalizate pentru derularea subprogramului).”
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MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea Procedurii privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor
pentru sumele determinate conform deciziilor de aprobare a cererilor de restituire a accizei, emise
in baza Hotararii Guvernului nr. 549/2018 privind conditiile, procedura si termenele de restituire
a sumelor reprezentand ajutor de stat pentru suportarea unei parti din accizele calculate
pentru motorina utilizata drept combustibil pentru motor

in temeiul prevederilor art. 14 alin. (10) din Hotararea Guvernului nr. 549/2018 privind conditiile, procedura si termenele
de restituire a sumelor reprezentand ajutor de stat pentru suportarea unei parti din accizele calculate pentru motorina utilizata
drept combustibil pentru motor, ale art. 10 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 34/2009 privind organizarea si functionarea
Ministerului Finantelor Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul finantelor publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Procedura privind angajarea, lichidarea,
ordonantarea si plata cheltuielilor pentru sumele determinate
conform deciziilor de aprobare a cererilor de restituire a accizei,
emise n baza Hotararii Guvernului nr. 549/2018 privind conditiile,
procedura si termenele de restituire a sumelor reprezentand

ajutor de stat pentru suportarea unei parti din accizele calculate
pentru motorina utilizatda drept combustibil pentru motor,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando Teodorovici

Bucuresti, 12 octombrie 2018.
Nr. 3.320.

ANEXA

PROCEDURA
privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata cheltuielilor pentru sumele determinate conform deciziilor
de aprobare a cererilor de restituire a accizei, emise in baza Hotaréarii Guvernului nr. 549/2018 privind conditiile,
procedura si termenele de restituire a sumelor reprezentand ajutor de stat pentru suportarea unei parti
din accizele calculate pentru motorina utilizata drept combustibil pentru motor

ARTICOLUL 1

Procedura privind angajarea, lichidarea, ordonantarea
si plata cheltuielilor

(1) Angajarea, lichidarea si ordonantarea cheltuielilor se
realizeaza de catre ordonatorul principal de credite sau
persoana careia i-au fost delegate aceste atributii, exclusiv in
baza deciziei de aprobare a cererii de restituire a accizei emise
de catre administratorul schemei, respectiv Autoritatea Rutiera
Romana — A.R.R., denumita in continuare ARR, care constituie
document justificativ prin care se atesta atat realitatea
cuantumului obligatiei de plata, cat si modul de determinare a
acestuia, stabilit conform prevederilor legale in vigoare. Prin
emiterea deciziilor de aprobare a cererilor de restituire a accizei
ARR certifica realitatea, regularitatea si legalitatea operatiunilor
privind determinarea sumei.

Angajarea cheltuielilor se efectueaza in limita creditelor de
angajament aprobate cu aceastd destinatie in bugetul
Ministerului Finantelor Publice — Actiuni generale. Documentele
privind angajarea, lichidarea si ordonantarea cheltuielilor se
intocmesc de catre Ministerul Finantelor Publice — Directia
generala ajutor de stat.

(2) Ordonatorul principal de credite sau persoana careia i-au
fost delegate aceste atributii va comunica ARR limita maxima a
bugetului trimestrial alocat pentru emiterea deciziilor de
aprobare a cererilor de restituire a accizei, in termen de
maximum 5 zile de la data la care aceasta i-a fost stabilita.

(3) ARR poate emite decizii de aprobare a cererilor de
restituire a accizei doar in limita plafoanelor trimestriale
comunicate de Ministerul Finantelor Publice — Directia generala
ajutor de stat.

(4) Deciziile de aprobare a cererilor de restituire a accizei
emise de catre ARR in conditile legii si cu respectarea
prevederilor prezentei proceduri se transmit in termen de 5 zile
lucratoare de la data emiterii, in original, Ministerului Finantelor
Publice — Directia generald ajutor de stat, cu respectarea
termenelor prevazute de Hotararea Guvernului nr. 549/2018
privind conditiile, procedura si termenele de restituire a sumelor
reprezentand ajutor de stat pentru suportarea unei parti din
accizele calculate pentru motorina utilizata drept combustibil
pentru motor.

In cazul deciziilor emise pentru operatorii stabiliti in alte state
membre ale Uniunii Europene, decizia va fi insotitd, dupa caz,
de Tmputernicirea prin care este desemnat reprezentantul
operatorului economic, in original, si documentul din care reiese
detinerea contului bancar in care se va efectua plata ajutorului
de stat, in copie.

In situatia n care operatorul economic este licentiat in alt stat
membru al Uniunii Europene si isi desemneaza un reprezentant
in conformitate cu prevederile art. 5 alin. (4) din Hotararea
Guvernului nr. 549/2018, ARR va efectua verificarile ce se impun
si va completa Tn mod corespunzator decizia de aprobare a
cererii de restituire a accizei, inclusiv in ce priveste datele de
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identificare ale acestuia, codul IBAN in care vor fi virate sumele
ajutorului de stat acordat si banca aferenta.

(5) Concomitent cu transmiterea deciziei de aprobare a
cererilor de restituire a accizei catre Ministerul Finantelor Publice —
Directia generald ajutor de stat, ARR comunica un exemplar al
deciziei catre solicitant.

(6) Ministerul Finantelor Publice — Directia generala ajutor
de stat proceseaza deciziile de aprobare a cererilor de restituire
a accizei in ordinea cronologica a transmiterii acestora de catre
ARR si in limita creditelor de angajament si creditelor bugetare
aprobate cu aceasta destinatie.

(7) Angajamentul legal materializat in acord de finantare se
intocmeste in forma scrisa exclusiv in baza deciziei de aprobare
a cererii de restituire a accizei emise de catre administratorul
schemei. Modelul acordului de finantare este prevazut in anexa
care face parte integranta din prezenta procedura.

(8) Pentru intocmirea angajamentului legal, Ministerul
Finantelor Publice — Directia generala ajutor de stat verifica
daca decizia de aprobare a cererilor de restituire a accizei este
conforma cu prevederile legale, respectiv:

a) In cazul operatorilor economici stabiliti in Romania:

— existenta sumei;

— datele de identificare a operatorului economic: denumire,
CUI/CIF;

— codul IBAN al contului de trezorerie si trezoreria la care
este deschis contul;

— semnatura administratorului schemei;

b) Tn cazul operatorilor economici stabiliti in alte state
membre ale Uniunii Europene:

— existenta datelor de la lit. a);

— datele de identificare a reprezentantului operatorului
economic desemnat prin imputernicire: denumire, CUI/CIF;

— codul IBAN al contului reprezentantului desemnat al
operatorului economic si institutia de credit din Roménia unde a
fost deschis acest cont

(9) Proiectul de angajament legal se prezinta pentru viza de
control financiar preventiv propriu si control financiar preventiv
delegat, dupa caz, impreuna cu formularele ,Propunere de
angajare a unei cheltuieli In limita creditelor de angajament”
si/sau ,Propunere de angajare a unei cheltuieli in limita
creditelor bugetare” si ,Angajament bugetar individual/global”,
dupa care se aproba de catre ordonatorul principal de credite
sau persoana careia i-au fost delegate aceste atributii si se
transmit compartimentului de contabilitate pentru inregistrare in
evidenta cheltuielilor angajate.

(10) La exercitarea vizei de control financiar preventiv propriu
si a vizei de control financiar preventiv delegat, dupé caz, asupra
proiectului de angajament legal se verifica corespondenta sumei
din decizia de aprobare a cererilor de restituire a accizei emisa
de ARR cu suma din angajamentul legal, existenta semnaturii
persoanelor autorizate din compartimentul de specialitate din
cadrul Directiei generale ajutor de stat, existenta creditelor de
angajament si bugetare, precum si corespondenta datelor de
identificare a beneficiarilor/reprezentantilor acestora, dupa caz,
cu cele din decizia de aprobare a cererilor de restituire a accizei
emisa de ARR.

(11) Lichidarea cheltuielilor se face pe baza notei de lichidare
care poarta viza pentru ,Bun de platd” a ordonatorului principal
de credite sau a persoanei careia i-au fost delegate aceste
atributii, prin care se atesta existenta angajamentelor legale si
bugetare si existenta sumei datorate potrivit deciziei de aprobare
a cererii de restituire.

(12) Nota de lichidare sta la baza inregistrarii in contabilitatea
patrimonialé a institutiei publice a obligatiei de plata fata de tertii
creditori.

(13) Inainte de efectuarea platii, ordonantarea de plata va fi
supusa controlului financiar preventiv propriu si delegat, dupa

caz, dupa care se semneaza de ordonatorul principal de credite
sau persoana careia i-au fost delegate aceste atributii.

(14) Pentru exercitarea vizei de control financiar preventiv
propriu si delegat, dupa caz, asupra ordonantarii de plata se
verificd corespondenta sumelor din aceasta cu cele din
angajamentul legal, existenta semnaturii persoanelor autorizate
din compartimentul de specialitate — Directia generala ajutor
de stat, existenta creditelor bugetare, existenta disponibilului de
credite bugetare deschise si repartizate, subdiviziunea
clasificatiei bugetare si corespondenta datelor de identificare a
beneficiarilor si a reprezentantilor desemnati, dupa caz, codul
IBAN in care se va face virarea ajutorului de stat si
trezoreria/institutia de credit la care acesta este deschis,
conform deciziei de aprobare a cererilor de restituire a accizei
emise de ARR. De asemenea se verifica existenta notei de
lichidare vizate pentru ,Bun de plata” de catre ordonatorul
principal de credite sau persoana careia i-au fost delegate
aceste atributii, precum si a mentiunii ,Certificat in privinta
realitatii, regularitatii si legalitatii’, conform pct. 3.4 din Normele
metodologice generale referitoare la exercitarea controlului
financiar preventiv, aprobate prin Ordinul ministrului finantelor
publice nr. 923/2014, republicat, cu modificarile ulterioare.

Dupa obtinerea vizei de control financiar preventiv propriu si
delegat, dupa caz, ordonantarea de platad se transmite spre
aprobare ordonatorului principal de credite sau persoanei careia
i-au fost delegate aceste atributii.

(15) Platile se efectueaza de catre Ministerul Finantelor
Publice — Directia generala trezorerie si contabilitate publica,
pe baza ordonantérii de platd aprobate de catre ordonatorul
principal de credite sau persoana careia i-au fost delegate
aceste atributii, transmisa de cétre Directia generala ajutor de
stat cu minimum doua zile lucratoare anterioare termenului
prevazut la art. 14 alin. (9) din Hotararea Guvernului
nr. 549/2018, n limita creditelor bugetare aprobate cu aceasta
destinatie in bugetul Ministerului Finantelor Publice —Actiuni
generale. Ordinul de plata pentru Trezoreria Statului (OPT) se
intocmeste cel tarziu Tn prima zi lucratoare urmatoare datei la
care s-a primit ordonantarea de plata.

(16) Sumele de plata datorate operatorilor economici
beneficiari se vireaza in urmatoarele conturi:

a) in cazul operatorilor economici stabiliti in Romania, in
conturile acestora deschise la Trezoreria Statului din cadrul
organului fiscal competent in administrarea acestora;

b) in cazul operatorilor economici stabiliti in alte state
membre ale Uniunii Europene:

— in conturile acestora deschise la institutiile de credit din
Romania;

— in contul reprezentantilor desemnati, deschise la institutiile
de credit din Romania, daca operatorii economici beneficiari nu
detin un cont deschis la o institutie de credit din Romania

In cazul operatorilor economici stabiliti in alte state membre
ale Uniunii Europene care nu sunt inregistrati fiscal in Roméania,
codul de identificare fiscala care se inscrie in ordonantarea de
plata este cel al centralei institutiei de credit din Roméania la care
beneficiarul sumei Tsi are deschis contul.

(17) Deciziile de aprobare a cererilor de restituire a accizei
aprobate de catre ARR, pentru care nu se poate efectua plata ca
urmare a completarii unor informatii eronate, se restituie ARR
de catre ordonatorul principal de credite sau persoana careia
i-au fost delegate aceste atributii prin intermediul Serviciului de
informatii clasificate, in termen de maximum 5 zile de la data
constatarii datelor eronate.

ARTICOLUL 2
Transparenta

Ministerul Finantelor Publice va publica periodic pe site-ul
www.mfinante.gov.ro deciziile de restituire platite.
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ANEXA
la procedurd

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE
Directia generala ajutor de stat

Numarul: ...
Data: ...

ACORD DE FINANTARE

DESTINATAR

|. Denumirea operatorului economic®: ................ccccuvvinneen.
Data inregistrarii intreprinderii: ...........cccccoiiiiiiiiiiiiieee.

Nr. de inmatriculare la oficiul registrului COMEMUIUI ...........oiiiiiii e

Cod de identificare fiscala: ........ccccoeeeeieieiiiiiiiiiiieeeeeeeia,
AdIrESA: ..o
Cont/Cod IBAN .................. , deschis la Trezoreria/Banca
II. Denumirea operatorului economic desemnat?: ............

Imputernicirii nr. ............ Lo,

Cod de identificare fiscala: ...........ccccoiiiiiiiieeiieiiee e,
YN0 [ (=Y T= TR

.......... , reprezentat de domnul/doamna ..............., conform

Cod IBAN ........... L AESCNIS 1A BaANCA ... e

Tn conformitate cu:

— Decizianr. ............. [oieaiinaannn emisa de Autoritatea Rutiera Romana — A.R.R. in calitate de administrator al schemei de
ajutor de stat instituite prin Hotararea Guvernului nr. 549/2018 privind conditiile, procedura si termenele de restituire a sumelor
reprezentand ajutor de stat pentru suportarea unei parti din accizele calculate pentru motorina utilizata drept combustibil pentru motor,
prin care se atesta realitatea cuantumului obligatiei de plata si modul de determinare a acestuia, stabilit conform prevederilor legale
in vigoare, precum si realitatea datelor de identificare a beneficiarului de ajutor de stat si a reprezentantului desemnat, dupa caz,

se emite acordul de finantare pentru suma de: ...........ccccoceeenee lei.

Prezentul acord de finantare constituie angajament legal, in conformitate cu prevederile Legii nr. 500/2002 privind finantele

publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

ORDONATOR PRINCIPAL DE CREDITE,

Sef serviciu

Responsabil

Directia generala trezorerie si contabilitate publica
Vizat control financiar preventiv propriu

Directia generala control financiar preventiv

Vizat control financiar preventiv delegat

1 Se completeaza in cazul operatorilor economici din Romania si in cazul operatorilor economici care sunt stabiliti in alte state membre ale Uniunii

Europene, care detin cont deschis la o institutie de credit din Roménia.

2 Se completeaza doar in cazul operatorilor economici care sunt stabiliti in alte state membre ale Uniunii Europene, care au un reprezentant desemnat.
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MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

ORDIN
pentru modificarea anexei nr. 2 la Ordinul ministrului finantelor publice nr. 3.286/2018
privind aprobarea modelului Conventiei privind implementarea Programului ,,INVESTESTE iN TINE”
si a modelului Conventiei de garantare

in temeiul prevederilor art. 10 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 34/2009 privind organizarea si functionarea Ministerului

Finantelor Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul finantelor publice emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 2 la Ordinul ministrului finantelor publice
nr. 3.286/2018 privind aprobarea modelului Conventiei privind
implementarea Programului ,INVESTESTE IN TINE” si a
modelului Conventiei de garantare, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 858 din 9 octombrie 2018, se modifica
dupa cum urmeaza:

1. La articolul 3.1, litera d) va avea urmatorul cuprins:

,d) prezinta adeverinta eliberata de institutia de invatamant
sau de entitatea la care beneficiarul efectueaza cursuri de
specializare sau reconversie si/sau specializare profesionala,
din care sa rezulte ca beneficiarul este cuprins in sistemul de
invatdmant sau efectueazd cursuri de specializare sau

reconversie si/sau specializare profesionala, autorizate de catre
Ministerul Educatiei Nationale si, dupa caz, de catre Ministerul
Muncii si Justitiei Sociale, precum si perioada de desfasurare a
acestora;”.

2. La articolul 6.1 punctul 1, litera d) va avea urmatorul
cuprins:

,d) adeverinta — documentul prevazut la art. 3.1 lit. d), emisa
cu cel mult 10 zile inainte de data solicitarii finantarii;”.

3. Anexa nr. 2 ,,Adeverinta” se abroga.

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

Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando Teodorovici

Bucuresti, 29 octombrie 2018.
Nr. 3.439.
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