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ACTE ALE CAMEREI

DEPUTATILOR

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European,
Consiliu, Banca Centrala Europeana, Comitetul Economic si Social European
si Comitetul Regiunilor: Intensificarea supravegherii integrate pentru a consolida uniunea pietelor
de capital si integrarea financiara intr-un mediu aflat in schimbare — COM (2017)542

Tn temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Roméaniei, republicata, ale Legii nr. 373/2013 privind cooperarea
dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale art. 160—185 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat
prin Hotarérea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Luand in considerare Opinia nr. 4c-19/486,
adoptatd de Comisia pentru afaceri europene in sedinta din
21 noiembrie 2017, Camera Deputatilor:

1. T$i exprima retinerea cu privire la impactul propunerii
asupra organizarii supravegherii in domeniu la nivelul statelor
membre ale UE, avand in vedere insuficienta informatiilor cu
privire la premisele imbunatatirii practicilor in domeniu.

2. Considera necesara clarificarea aspectelor care pot
contribui la o crestere a convergentei in supravegherea la nivelul
Uniunii, fara a conduce la prevederi contraproductive.

3. T$i manifesta preocuparea cu privire la modalitatea de
alocare de catre participantii la piata de capital a resurselor
financiare pentru bugetul autoritatii europene de reglementare a
pietei de capital, respectiv Autoritatea Europeana pentru Valori
Mobiliare si Piete (AEVP), avand in vedere dimensiunea si
anvergura mai reduse ale entitatilor comerciale din piata de
capital din Roméania comparativ cu cele similare din alte state
membre mai avansate in acest sector financiar complex.

4. Semnaleaza riscul de suprapunere a supravegherii directe
de catre AEVP cu atributile de supraveghere exercitate de
autoritatile competente din statele membre ale UE.

5. Subliniaza necesitatea unor eforturi de consultare a
factorilor interesati si a dezbaterii amanuntite a masurilor de
integrare a supravegherii, avand Tn vedere complexitatea si
obiectivele ambitioase ale masurilor legislative prevazute si
cresterea rolului autoritatilor europene in supravegherea
convergenta.

6. Semnaleaza ca prerogativele aditionale alocate
autoritatilor europene de supraveghere in domeniu, si anume:
rezolvarea conflictelor juridice, planificarea supravegherii,
accesul direct la date si alte aspecte conexe, prezinta riscul unor
dezbateri sensibile in privinta implicatiilor juridice, protectia
datelor si rolul supraveghetorilor nationali.

7. Remarca revizuirea considerabila a rolului viitor pentru
AEVP, in detrimentul prerogativelor actuale ale
supraveghetorilor la nivel national n statele membre ale UE.

8. Atrage atentia asupra diminuarii influentei supraveghetorilor
nationali in urma modificarilor preconizate in guvernanta
autoritatilor europene de supraveghere (AES), si anume
infiintarea Consiliului Executiv, prevazutda de Comisia
Europeana.

9. Atrage atentia asupra necesitati unei evaluari
cuprinzatoare a eventualelor amendamente referitoare la
procedura de vot, cu scopul de a respecta caracteristicile
specifice statelor membre ale Uniunii ce nu se afla in zona euro.

10. Semnaleaza ca transpunerea directivei propuse de
Comisia Europeana in dreptul national necesita un proces de
legiferare extins pentru a cuprinde toate normele relevante, ceea
ce va necesita un timp indelungat.

11. Considera ca negocierile referitoare la convergenta
autoritatilor de supraveghere de la nivelul Uniunii trebuie sa
integreze si aspectele referitoare la guvernanta acestora.

12. Recomanda ca procedurile de supraveghere integrata a
companiilor financiare sé se refere in mod distinct si detaliat la
relatiile acestora cu clientii de tip IMM si persoanele fizice, in
vederea asigurarii unui nivel cat mai ridicat al protectiei
microintreprinderilor si a cetatenilor europeni.

13. Recomanda elaborarea de norme de supraveghere
integrata aplicabile conglomeratelor financiare ce actioneaza la
nivelul Uniunii, astfel incat sa fie diminuat riscul unor practici de
tipul contabilizarii duble.

14. Atrage atentia asupra necesitatii de a se realiza un
echilibru cat mai eficient intre necesitatea profitabilitatii
institutiilor financiare comerciale si interesul clientilor acestora
in stabilirea mecanismelor de guvernanta ale supravegherii
integrate.

15. Recomanda stabilirea unui mecanism de schimb de
experienta intre statele membre, cu participarea institutiilor de
supraveghere de la nivelul Uniunii, privind impactul noilor
tehnologii, in special din domeniul colectarii si al procesarii
datelor, asupra serviciilor financiare, pentru a contribui la
promovarea unei abordari coerente a beneficiilor si a riscurilor,
precum si pentru a promova concurenta sanatoasa.

Aceasta hotéarére a fost adoptatd de catre Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea

prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 91.
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PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Propunerea de directiva a Parlamentului European
si a Consiliului privind combaterea fraudelor si a falsificarii mijloacelor de plata,
altele decat numerarul, si de inlocuire a Deciziei-cadru 2001/413/JAl a Consiliului — COM (2017)489

Tn temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Romaniei, republicata, ale Legii nr. 373/2013 privind cooperarea
dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale art. 160—185 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat
prin Hotararea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camerei Deputatilor adopta prezenta hotéaréare.

Articol unic. — Luénd in considerare Opinia nr. 4c-19/484,
adoptatd de Comisia pentru afaceri europene in sedinta din
21 noiembrie 2017, Camera Deputatilor:

1. Saluta actualizarea cadrului normativ privind combaterea
fraudelor si a falsificarii mijloacelor de plata, altele decéat
numerarul, si considera ca noua reglementare va sprijini eficient
autoritatile judiciare Tn combaterea acestor infractiuni, diminuand
obstacolele constatate la urmarirea si sanctionarea faptelor
comise in mai multe state membre si venind in intdmpinarea
noilor provocari si evolutii tehnologice, cum ar fi monedele
virtuale si platile prin dispozitiv mobil.

2. Saluta coerenta propunerii cu instrumentele juridice ce
faciliteaza efectuarea de plati sigure in Uniune si sustine
Comisia Europeana in eforturile sale de a asigura convergenta
statelor membre spre un mediu de plati lipsit de numerar si
recomanda sporirea eforturilor pentru a reduce decalajele dintre
statele membre Tn acest domeniu.

3. Atrage atentia asupra necesitati de a Tmbunatati
combaterea infractiunilor informatice de tipul unor cereri de
rascumparare (,ransomware”), ce pot favoriza sau facilita
fraudele cu mijloace de plata fara numerar, atat prin mijloacele
politienesti specifice, cat si prin sprijinirea diversificarii
produselor informatice ce scad riscul acestor atacuri sau le
reduc in mod considerabil efectele.

4. Recomanda identificarea si informarea grupurilor de risc
major de a deveni victime ale fraudelor cu alte mijloace de plata
decéat numerarul, sprijinirea schimburilor de experienta dintre
statele membre, astfel incat sa fie diminuate sansele infractorilor
de a profita de lipsa de cunoastere a victimelor.

5. Recomanda actiuni concertate la nivelul Uniunii pentru a
verifica in timp real adresele de internet contrafacute sau
deturnate ce sunt utilizate pentru furtul de date de autentificare
sau pentru Tnselatorii electronice (,phishing”), date ce pot fi
folosite si in pregatirea fraudelor cu plati fara numerar.

6. Sustine infiintarea ori sprijinirea de organizatii care sa
favorizeze schimbul de informatii la nivelul Uniunii sau punerea
in practica a unor proceduri administrative simple, anonimizate
daca este cazul, pentru a incuraja sesizarea autoritatilor de
aplicare a legii si a celor judiciare de catre persoane fizice si
juridice, in special de catre institutii financiare.

7. Recomanda o largire a intelesului tehnic al termenului
sinstrument de plata” pentru a face fata avansului tehnologic si
metodelor de fraudare din ce in ce mai sofisticate ale
infractorilor.

8. Atrage atentia asupra favorizarii indirecte a fraudelor cu
mijloace de plata fara numerar de catre utilizarea metodelor de

analiza a comportamentelor pe retele sociale sau online pentru
determinarea nivelului de incredere in vederea acordarii unor
imprumuturi sau in alte asemenea scopuri si recomanda
introducerea obligativitatii entitatii ce aplica aceste metode de a
mentiona clientilor riscurile implicate.

9. Atrage atentia asupra numarului si gamei tot mai largi a
dispozitivelor care se conecteaza la retelele de internet, prin
internetul lucrurilor, ceea ce face dificil de aflat tacticile care stau
la baza fraudei, mai ales in cazul infractiunilor transfrontaliere,
si recomanda investigarea posibilitatilor de a reduce aceste riscuri.

10. Recomanda implicarea autoritatilor nationale pentru
protectia consumatorilor, a retelei europene a acestora si
grupului de experti in drepturile consumatorilor in domeniul
serviciilor financiare de la nivelul Comisiei Europene in
identificarea vulnerabilitatilor la fraude si falsificari ale mijloacelor
de plata, altele decat numerarul, si elaborarea de metode de
prevenire si reducere a acestora.

11. Atrage atentia asupra granitei, greu de distins, intre plata
automatizata acceptata sau a operatiunilor prin intermediul
~robo-consilierilor” si plata ce a fost dispusa prin frauda si
recomanda investigarea posibilitatilor de a reduce aceste riscuri.

12. Recomanda analiza distincta a vulnerabilitatilor grupurilor
sociale si de varsta la fraudele cu mijloacele de plata, altele
decat numerarul, si initierea si coordonarea unor actiuni la
nivelul Uniunii Tn scopul constientizarii prioritare a grupurilor cu
vulnerabilitate marita.

13. Atrage atentia asupra faptului ca viteza tot mai ridicata a
microprocesoarelor si costul in scadere pentru puteri mari de
calcul faciliteaza decriptarea, colectarea si interpretarea datelor
n scopul fraudelor cu mijloace de plata fara numerar, astfel incat
este necesara mutarea accentului pe mijloacele tehnice de
prevenire si pe elaborarea de strategii de evitare a fraudelor,
prin formarea de comportamente umane prudente si
responsabile.

14. Subliniaza ca avansul in tehnologia calculatoarelor de
mare putere si Th tehnologia cuantica de calcul poate conduce
la diminuarea semnificativa a eficientei tehnologiilor utilizate in
asigurarea securitatii platilor, favorizand aparitia de noi tehnici de
fraudare, si recomanda intensificarea cercetarii stiintifice
coordonate la nivelul Uniunii a impactului noilor tehnologii
asupra vulnerabilitatii la frauda a platilor fara numerar.

15. Recomanda definirea notiunii ,valoare monetarad”,
utilizatd n propunere, deoarece din definitia notiunii
Linstrumente de platd” nu se intelege daca sunt acoperite atat
moneda electronica, cat si moneda virtuala.

Aceasta hotédrére a fost adoptata de catre Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea

prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 92,
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PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European,
Consiliu, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor
cu privire la rezultatele Agendei europene privind migratia — COM (2017)558

n temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Romaniei, republicata, ale Legii nr. 373/2013 privind cooperarea
dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale art. 160—185 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat
prin Hotararea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotéarare.

Articol unic. — Luand in considerare Opinia nr. 4c-19/482,
adoptatd de Comisia pentru afaceri europene in sedinta din
21 noiembrie 2017, Camera Deputatilor:

1. Saluta eforturile facute permanent la nivel european pentru
gestionarea crizei migratiei, avand in vedere contextul fluid de
provocari si riscuri globale cu care se confrunta spatiul european
si international in ultimii ani.

2. Saluta infiintarea politiei de frontiera si a garzii de coasta
la nivel european, planul comun de actiune UE-Turcia, eforturile
pentru o politicda comuna in materie de azil, identificarea
elementelor-cheie pentru realizarea unei politici europene in
materie de migratie eficace si durabile.

3. Apreciaza pozitia Comisiei Europene privitoare la
gestionarea migratiei bazatd pe principiul solidaritatii si al
distribuirii echitabile a raspunderii, insa reaminteste ca pentru
aceasta este necesar sa se tina cont de specificul,
caracteristicile si posibilitatile fiecarui stat membru.

4. Atrage atentia Comisiei Europene asupra faptului ca este
necesara o abordare cuprinzatoare a eforturilor tuturor statelor
membre n criza migratiei, nu doar in privinta relocarii, ci si in
ceea ce priveste contributia la apararea frontierelor externe ale
Uniunii Europene, nu doar ale spatiului Schengen, precum si in
ceea ce priveste contributia si implicarea statelor membre in
programele sau in cadrul agentiilor europene care se ocupa cu
securitatea frontierelor, gestionarea migratiei, criminalitatea sau
cu alte activitati conexe.

5. Apreciaza eforturile intreprinse pana acum in ceea ce
priveste sprijinul acordat statelor de origine pentru criza migratiei
si asistenta pentru dezvoltare, insa considera ca acest efort nu
ar trebui sa se concentreze doar pe oferirea unei asistente
financiare; in acest sens recomanda o serie de masuri, precum
instituirea unor programe de dezvoltare educationala, de
sprijinire a societatii civile, implementarea de proiecte privind
importul unor modele de succes din statele Uniunii Europene
pentru organizarea statului si a societatii in tarile respective, sau
in ceea ce priveste incurajarea si sprijinirea parcursului
democratic, cu atat mai mult in statele partenere ale Uniunii
Europene din cadrul politicii europene de vecinatate.

6. Reaminteste pozitia si contributia Romaniei, prin care a
raspuns favorabil diverselor solicitari de sprijin din partea
comunitatii europene si internationale pentru a atenua presiunea
umanitara, prin acordarea de contributii financiare organizatiilor
internationale, precum si prin ajutorul umanitar bilateral acordat
statelor afectate, fiind totodata activa in acordarea de asistenta
financiara prin intermediul Fondului Fiduciar UE-Siria, al
Fondului de urgenta al UE pentru Africa sau al proiectelor in
cadrul Facilitatii UE pentru refugiatii din Turcia.

7. Totodata, subliniazé contributia Romaniei la activitatea si
eforturile agentiilor si institutiilor europene cu atributii si
responsabilitati in gestionarea migratiei.

8. Considera ca in Uniunea Europeana trebuie sa fie
mentinut un nivel de alerta si de siguranta ridicat, avand in
vedere ca migrantii cauta in permanenta rute alternative pentru
a ajunge Tn statele membre ale UE, cele mai noi posibile rute, in
acest sens, fiind prin Romania si Spania.

9. Subliniaza ca pentru Roméania este important ca procesul
de cooperare cu statele terte in domeniul migratiei sa aiba in
vedere toate regiunile geografice cu potential migratoriu si, in
mod specific, pe cele care ar putea avea un impact asupra
frontierelor Romaniei.

10. Atrage atentia asupra posibilitatii deschiderii unei noi rute
de migratie prin Marea Neagréa si recomanda, in acest sens,
efectuarea unei analize aprofundate si a unui studiu al
impactului potential pe care aceastd posibilitate ar aduce-o
asupra Uniunii Europene si a statelor membre, cu precadere in
cele riverane, respectiv Romania si Bulgaria.

11. Considera ca ar fi utila, Tn aceeasi nota, efectuarea unei
simuléari a posibilelor implicatii provocate de deschiderea unei
rute migrationiste prin Marea Neagra, inclusiv a aspectelor
financiare si a implicarii tuturor statelor membre, pe baza
rezultatelor si a deprinderilor de pana acum privind Agenda
europeana a migratiei; considera ca ar fi util sa se includa si date
referitoare la sprijinul Uniunii pentru statele vizate direct de o
astfel de posibilitate, care sa urmeze sprijinului acordat altor
state membre aflate pe rute migrationiste pana la acest moment.

12. De asemenea, dupa modelul implicarii statelor din
Balcanii de Vest — statele terte —, considera ca ar fi benefica
detalierea unei posibile implicari a altor state partenere ale
Uniunii, in special a celor vizate de politica europeana de
vecinatate, care s-ar putea afla pe ruta migrationista dinspre
Marea Neagra catre statele Uniunii Europene.

13. Reitereaza sustinerea Romaniei pentru continuarea
implementarii Acordului UE-Turcia din martie 2016, ceea ce va
permite controlul si pe viitor al migratiei pe ruta balcanica.

14. Considera ca este necesara o actualizare a situatiei
parteneriatului dintre Uniunea Europeana si Turcia in ceea ce
priveste criza migratiei, tindnd cont de cele mai recente evolutii
in plan geopolitic, precum si de evolutia relatiilor dintre cele doua
parti.

15. Considera ca, in ceea ce priveste cooperarea cu alte
organizatii regionale si internationale, existd premisele unei
intariri, aprofundari si diversificari, impreuna cu o eventuala
impartire a responsabilitatilor si a eforturilor in gestionarea
actualei crize a migratiei, cu atat mai mult cu cat aceasta
afecteaza nu doar statele membre ale Uniunii Europene, ci risca
sa devina o problema a intregii lumi.

16. Apreciaza ilustrarea exemplului Niger ca model de
cooperare cu tarile terte, bazat pe echipele comune de anchets,
cu privire la combaterea introducerii ilegale de migranti, insa
atrage atentia ca adoptarea modelului in alte locatii impune, in
primul rand, o adaptare la specificul statului Tn cauza si la
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realitatile geopolitice si sociale; totodata, considera ca ar trebui
sa fie luata in considerare posibilitatea introducerii unor
asemenea practici si in cooperarea cu statele de origine pentru
fluxurile migrationiste.

17. Referitor la combaterea muncii ilegale bazate pe migratie
neregulamentara considera ca& una dintre principalele
preocupari ar trebui sa vizeze modalitatile de Thcurajare a muncii
in conditii de legalitate pentru migrantii aflati in situatii de
legalitate, astfel incat sa fie fincurajatda o atitudine
corespunzatoare a acestora in raport cu respectarea legislatiei
UE si a celei specifice statelor membre; considera ca o astfel
de conduita ar trebui sa constituie o prioritate, inclusiv fata de
eforturile de integrare a migrantilor in statele si comunitétile
destinatare.

18. De asemenea considera ca dezvoltarea parteneriatelor
public-privat in gestionarea migratiei poate contribui, la randul
sau, la combaterea muncii ilegale bazate pe migratie
neregulamentara.

19. Recomanda, ca masura suplimentara privind securitatea
internd a UE si gestionarea migratiei, ca prelevarea de amprente
digitale Tn cazul migrantilor sa fie introdusa si la nivelul altor
agentii sau programe care privesc gestionarea fenomenului
migrationist, si nu doar la nivelul centrelor de primire si
inregistrare a migrantilor (,hotspot-uri’) organizate in zonele cele
mai expuse in momentul de fata.

20. Apreciazd masurile luate in directia imbunatatirii unei
functionari eficiente a Agentiei Europene pentru Politia de
Frontierd si Garda de Coastd, insa atrage atentia ca este
necesar, in privinta demersurilor care se refera la elaborarea si
aplicarea planului de readmisie impreuna cu statele membre,
sa se tina seama in mod efectiv de ordinea de drept specifica
din statul membru sau din statele membre in cauza.

21. Considera ca este necesara o implicare din ce in ce mai
activa a autoritatilor statelor membre in dezbaterile pentru politici
ale Uniunii Europene, care sa creeze un sistem eficace si care
sa raspunda adecvat crizelor, conflictelor, instabilitatii si saraciei
ce duc la migratii in spatiul european.

Aceastd hotédrére a fost adoptatd de catre Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea

prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 93.

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European,
Consiliu si Comitetul Economic si Social European: in continuarea planului de actiune
privind TVA — Catre un spatiu unic pentru TVA in UE — Momentul actiunii — COM (2017)566

in temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Romaniei, republicata, ale Legii nr. 373/2013 privind cooperarea
dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale art. 160 — 185 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat
prin Hotararea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarére.

Articol unic. — Luand in considerare Opinia nr. 4c-19/485,
adoptatd de Comisia pentru afaceri europene in sedinta din
21 noiembrie 2017, Camera Deputatilor:

1. Apreciaza efortul constant al Comisiei Europene pentru a
reglementa si a moderniza regimul de colectare a taxei TVA in
Uniune, pentru a combate evaziunea si frauda fiscala, deoarece
aceasta reprezinta una dintre principalele provocari cu care se
confrunta statele membre ale UE.

2. Considera ca sistemul de TVA actual nu mai raspunde
nevoilor unei economii moderne, bazate pe progresul tehnologic
si al carei motor 1l reprezintad serviciile. Fiind un impozit pe
consum, TVA este una dintre formele de impozitare cele mai
favorabile cresterii economice si trebuie sa faca obiectul unei
revizuiri de profunzime.

3. Saluta initierea Planului de actiune pentru reforma TVA
pentru a face acest sistem mai simplu, favorabil companiilor si
mai putin vulnerabil la fraude, pentru a se adapta la provocarile
economiei globalizate, digitale si mobile de astazi. Din cauza
complexitatii sistemului de TVA actual, costurile si sarcinile care

revin contribuabililor si administratiilor sunt nejustificate, la fel
ca si obstacolele create pe piata interna a Uniunii.

4. Observa ca actualul sistem de TVA este fragmentat,
crednd sarcini administrative semnificative cu precadere
intreprinderilor mici si mijlocii si celor din mediul on-line; astfel
incat considera necesara o aplicare neutra din punct de vedere
tehnologic a normelor in materie de TVA, care sa garanteze ca
versiunea fizica si cea digitala a unui produs sunt tratate la fel.

5. Remarca faptul ca acest plan se fundamenteaza, in
principal, pe utilizarea tehnologiei informatiei pentru a preveni
si a combate evaziunea prin colectarea de date privind
operatiunile supuse TVA in timp real (respectiv sistemul de
e-invoicing), schimbul operativ de date intre autoritatile fiscale
ale statelor membre ale UE si stabilirea unui regim definitiv
pentru operatiunile intracomunitare (in principiu, prin colectarea
TVA din statul de destinatie de catre furnizorul bunurilor).

6. Apreciaza si sustine introducerea unui portal la nivelul
Uniunii Europene pentru plata in regim on-line a TVA-ului
(respectiv ,ghiseul unic”), care va reduce cheltuielile legate de
respectarea obligatiilor privind TVA-ul si va permite extinderea
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sistemului de TVA pentru serviciile de telecomunicatii la celelalte
tranzactii.

7. Achieseaza la pozitia Comisiei Europene conform careia
noile norme vor garanta faptul ca TVA-ul este platit in statul
membru al consumatorului final, permitand astfel o distributie
mai echitabila a veniturilor fiscale intre statele membre ale UE
si permitand statelor membre sa recupereze TVA-ul neperceput
asupra vanzarilor in regim on-line. Totodatd, considera céa
trebuie avute in vedere si eventualele implicatii bugetare
generate de faptul ca, potrivit propunerii Comisiei Europene,
TVA pentru livrarile intracomunitare taxabile in Romania se va
colecta, practic, de catre entitati din afara Romaniei.

8. Subliniaza faptul ca situatia economica actuala a adus in
prim plan rolul important al taxei pe valoarea adaugata in
asigurarea stabilitatii si a cresterii economice. Sistemul TVA este
0 sursa majora de venit pentru statele membre ale UE. Pe
masura ce recesiunea si imbatranirea populatiei afecteaza alte
surse de venituri, TVA poate deveni inca si mai importanta. in
plus, taxele de consum se numara printre cele care favorizeaza
cel mai mult cresterea, iar un sistem puternic de TVA poate
contribui la revitalizarea economiei europene. Prin urmare, este
foarte important ca sistemul de TVA sa fie pe deplin functional si
sa ofere toate beneficiile sale potentiale.

9. Considera ca este important sa fie prezentat modul
concret si practic prin care se defineste calea de urmat pentru
modernizarea actualelor norme in materie de TVA: principii-
cheie pentru un viitor sistem european unic de TVA; masuri pe
termen scurt vizadnd combaterea fraudei in domeniul TVA;
actualizarea cadrului privind cotele de TVA si definirea de optiuni
care sa permita acordarea unui grad mai mare de flexibilitate
statelor membre in stabilirea acestor cote; planuri de simplificare
a normelor in materie de TVA pentru comertul electronic in
contextul Strategiei privind piata unica digitala si pentru un
pachet cuprinzator de masuri privind TVA destinat sa faciliteze
activitatea IMM-urilor.

10. Saluta pozitia Comisiei Europene referitoare la potentialul
viitorului sistem de TVA de a reduce frauda transfrontaliera prin
adoptarea de masuri de consolidare a instrumentelor utilizate n
prezent si considera ca normele actualizate ar putea sprijini mai
eficient piata unica, ar facilita comertul transfrontalier si ar
dezvolta economia digitala, eliminand pierderile de miliarde de
euro datorate sistemului de frauda de tip carusel.

11. Cu toate acestea, manifesta prudenta in ceea ce priveste
schimbarea regulilor si practicilor actuale, atat prin prisma
efectelor asupra veniturilor bugetare, cat si din perspectiva
cresterii costurilor de conformare si a sarcinilor administrative
pe care le-ar implica astfel de modificari pentru agentii
economici.

12. Atrage atentia ca frauda in domeniul TVA asupra mediului
de afaceri, prin comercializarea de bunuri susceptibile a aduce
atingere drepturilor de proprietate intelectuala (de exemplu:
inscriptionarea de marci autentice pe produse contrafacute),
duce la competitie neloiald, costuri ascunse de TVA, cresterea
poverii administrative, raspundere solidara si riscuri pentru
comerciantii de buna-credinta.

13. Semnaleaza ca tipologiile fraudei in domeniul TVA
evolueaza si cuprind multe sectoare economice, presupunand
implicit un efort de adaptare rapida a legislatiei aplicabile, pentru
a progresa in directia unui sistem al TVA-ului sustenabil si
simplu care sa permitd prevenirea fenomenului fraudei si
potentialele pierderi de venituri fiscale.

14. Considera ca statele membre ale Uniunii ar trebui sa Tsi
simplifice sistemele fiscale nationale pentru a le face mai
robuste, mai echitabile si mai eficace pentru prevenirea,
descurajarea si sanctionarea evaziunii si fraudei fiscale.

15. Subliniaza ca, n temeiul noilor norme definitive privind un
spatiu unic european pentru TVA, tranzactiile transfrontaliere ar
continua sa fie impozitate, ca si in prezent, la cotele stabilite de
statul membru de destinatie, dar modul de fincasare a
impozitelor ar evolua progresiv catre un sistem mai putin
vulnerabil la frauda.

16. Recomanda identificarea unor solutii de aparare
impotriva fraudei de TVA, una dintre acestea putand fi obligatia
autoritatilor fiscale de pe teritoriul Uniunii de a avertiza entitatile
impozabile ca tranzactioneaza intr-un lant in care a fost
descoperita frauda, ca exista riscul de a tranzactiona marfuri
riscante si/sau ca operatiunile efectuate sunt artificiale. in acest
fel ar putea fi oprite tranzactiile frauduloase.

17. Evidentiaza eforturile Romaniei pentru sporirea nivelului
de siguranta fiscala, sens in care, in recentul act normativ de
modificare a Codului fiscal, a prevazut cinci masuri concrete
care combat evaziunea si impiedica eludarea platii taxelor si
contributiilor. Dintre acestea, patru masuri sunt pentru oprirea
externalizarii profiturilor companiilor straine conform prevederilor
Directivei europene 1.164/2016 privind combaterea practicilor
de evitare a obligatiilor fiscale, care au incidenta directa asupra
functionarii pietei interne, iar o masura prevede extinderea
confiscarii mijloacelor de transport implicate in contrabanda cu
produse din tutun si alcool.

18. Sustine eforturile la nivel european pentru reformarea
sistemului TVA si armonizarea principiilor si politicilor fiscale Tn
acest domeniu, dar considera necesara o abordare precauta in
cadrul negocierilor pe marginea prevederilor propuse, in
conditiile in care capacitatea administrativa a administratiilor
fiscale este diferita, iar masurile avute in vedere la nivel
european pot afecta fluxul de numerar catre bugetul national.

19. Tn concluzie, considera ca este esentiald consolidarea
parteneriatului Comisiei Europene cu statele membre ale UE
pentru identificarea celei mai adecvate abordari pentru a crea
un sistem de TVA stabil, solid si eficient si pentru asigurarea unei
aplicari inteligente, precise si eficiente a legislatiei si recomanda,
totodatd, adoptarea rapida a unor standarde internationale de
raportare fiscala si participarea statelor membre la schimbul
automat de informatii fiscale intre tari.

20. De asemenea considera necesara consolidarea
cooperarii intre autoritatile fiscale si cele de asigurare a aplicarii
legii din statele membre, dar si intre acestea si cele ale Uniunii
Europene, avand in vedere ca frauda la scara larga in materie
de TVA alimenteaza si criminalitatea organizata, inclusiv
fenomenul terorismului.

Aceastd hotéarére a fost adoptatd de catre Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea

prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 94.
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PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind modificarea anexei la Hotararea Camerei Deputatilor nr. 125/2016
pentru aprobarea componentei nominale a comisiilor permanente ale Camerei Deputatilor

in temeiul prevederilor art. 41 alin. (4) si art. 43 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat prin Hotérarea Camerei
Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Anexa la Hotararea Camerei Deputatilor
nr. 125/2016 pentru aprobarea componentei nominale a comisiilor
permanente ale Camerei Deputatilor, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.045 din 23 decembrie 2016,
cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:

— domnul deputat Draghici Mircea-Gheorghe, apartinand
Grupului parlamentar al PSD, trece de la Comisia pentru
transporturi si infrastructura la Comisia pentru industrii si servicii,
in calitate de membru;

— domnul deputat Boboc Valentin Gabriel, apartinand
Grupului parlamentar al PSD, este desemnat in calitate de
membru al Comisiei pentru transporturi si infrastructura;

— domnul deputat Buican Cristian, apartinand Grupului
parlamentar al PNL, trece de la Comisia pentru buget, finante si
banci la Comisia pentru comunitatile de roméani din afara
granitelor tarii, in calitate de membru;

— domnul deputat Stefan lon, apartindnd Grupului
parlamentar al PNL, trece de la Comisia pentru industrii si
servicii la Comisia pentru buget, finante si banci, in calitate de
membru.

Aceasta hotarare a fost adoptatd de Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea prevederilor

art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 95.

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1.092/2010
privind supravegherea macroprudentiala la nivelul Uniunii Europene a sistemului financiar
si de infiintare a unui Comitet european pentru risc sistemic — COM (2017)538

In temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Romaniei, republicata, ale Legii nr. 373/2013 privind cooperarea
dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale art. 160—185 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat
prin Hotararea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotaréare.

Articol unic. — Luand in considerare Opinia nr. 4¢c-19/509,
adoptata de Comisia pentru afaceri europene in sedinta din
5 decembrie 2017, Camera Deputatilor:

1. la act ca propunerea de regulament face parte din
pachetul de masuri care vizeaza revizuirea Sistemului european
de supraveghere financiara si urmareste modificarea actualului
regulament privind Comitetul european pentru riscuri sistemice
(CERS), cu scopul de a-l eficientiza.

2. Dat fiind obiectivul principal de prevenire si reducere a
riscurilor sistemice la adresa stabilitatii financiare din UE,
constata identificarea de catre Comisia Europeana a trei
categorii de masuri care vor trebui adoptate pentru
imbunatatirea cadrului curent de reglementare
macroprudentiala si considera ca acestea vor conduce la

cresterea eficientei activitati CERS, cu implicatii favorabile
asupra  convergentei si  coordonarii  instrumentelor
macroprudentiale in Uniunea Europeana.

3. Considera ca adoptarea celor trei categorii de masuri va
influenta Tn mod pozitiv sectoarele economiei reale si modelul de
crestere economica, ludnd in considerare faptul ca politica
macroprudentialda contribuie in mod direct la mentinerea
stabilitatii financiare.

4. Achieseaza la pozitia Bancii Nationale a Romaniei, care:

— sustine necesitatea modificarii formei actuale a
Regulamentului nr. 1.092/2010 in vederea clarificarii si intaririi
prevederilor existente si in scopul asigurarii eficacitatii politicilor
macroprudentiale si a gradului de coordonare a acestora la
nivelul Uniunii Europene;
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— sustine nevoia clarificarii si consolidarii dispozitiilor
existente si considerd ca, prin ajustarea cadrului
macroprudential, CERS ar putea deveni o institutie mai eficients;

— sustine propunerea ca presedintele Bancii Centrale
Europene (BCE) sa fie si presedinte al CERS, pe o baza
permanenta;

— considera ca extinderea componentei Consiliului general
al CERS prin includerea a inca doi membiri, respectiv din partea
Mecanismului unic de supraveghere si din partea Comitetului
unic de rezolutie, va afecta echilibrul dintre statele membre ale
UE participante la CERS; astfel, statele membre care fac deja
parte din uniunea bancara vor beneficia suplimentar de aceasta
propunere;

— considera ca noii reprezentanti propusi pentru Consiliul
general al CERS ar trebui sa fie membri fara drept de vot sau
observatori, deoarece statele europene membre ale uniunii
bancare sunt deja reprezentate in Consiliul general al CERS de
catre membrii lor cu drept de vot, pentru a mentine astfel un
echilibru adecvat intre statele membre;

— n acelasi timp constientizeaza faptul ca reprezentarea
tuturor autoritatilor nationale este diluaté in cadrul Comitetului
director al CERS, datorita rolului consolidat al autoritatilor
europene.

5. Aminteste ca Tn Roménia a fost implementata
Recomandarea CERS/2011/3, prin Legea nr. 12/2017 privind
supravegherea macroprudentiala a sistemului financiar national,
prin care a fost infiintat Comitetul National de Supraveghere
Macroprudentiala (CNSM), din care fac parte reprezentanti ai
Bancii Nationale a Romaniei, ai Autoritatii de Supraveghere
Financiara (ASF) si ai Guvernului.

6. Sustine punctul de vedere al Autoritatii de Supraveghere
Financiara, care:

— apreciaza ca propunerile de modificare a regulamentului
vor permite CERS sa activeze n continuare ca o platforma de
colaborare pentru realizarea unui proces coerent de
supraveghere macroprudentiala a sistemului financiar din

Uniunea Europeand si considera oportund activitatea de
evaluare si revizuire a regulamentului CERS la fiecare cinci ani;

— considera ca modificarile sugerate sunt menite sa
stimuleze o colaborare mai stransa intre institutiile europene si
cele nationale, ceea ce va permite inclusiv protejarea mediului
financiar national fatd de modificarile cu potential de crestere a
riscului sistemic;

— considera ca propunerile care vizeaza modificarea
modalitatilor de stabilire a presedintelui, prim-vicepresedintelui
si a sefului secretariatului CERS permit imbunatatirea
activitatilor CERS si intaresc pozitiile detinute de acestia pentru
o mai buna operationalizare a activitatilor si nu schimba modul
de supraveghere macroprudentiala aferent institutiilor financiare
care sunt reglementate de Autoritatea de Supraveghere
Financiara.

7. Mentioneaza faptul ca ASF atrage atentia asupra
modificarii referitoare la membrii fara drept de vot din cadrul
Consiliului general al CERS, care ar putea avea un potential
impact negativ asupra activitatii si reprezentarii ASF, in sensul
ca, in cazul Romaniei, s-ar putea intelege ca ASF nu va mai
putea participa permanent ca membru fara drept de vot la
intalnirile Consiliului general al CERS, ci ar putea fi desemnat sa
participe un reprezentant al CNSM sau s-ar recurge la
mecanismul relatiei dintre ASF si CNSM. Aceasta decizie este
lasata la latitudinea statelor membre participante la CERS.
Totodata, mentioneaza ca ASF nu este de acord cu modificarea
art. 6 alin. (2) si alin. (3) din regulament, propunand mentinerea
textului initial pentru articolul si alineatele mentionate sau o alta
formulare care sa continue sa asigure accesul direct si
permanent al ASF la activitatea CERS.

8. Este de acord cu modificarea cadrului macroprudential, cu
observatiile si recomandarile facute de Comisia Europeana,
astfel incat activitatea CERS sa devina mai eficienta pentru
consolidarea coordondrii macroprudentiale n  Uniunea
Europeana.

Aceasta hotdréare a fost adoptatd de cétre Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea

prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 96.

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind adoptarea opiniei referitoare la Propunerea de Directiva a Consiliului de modificare
a Directivei 2006/112/CE in ceea ce priveste armonizarea si simplificarea anumitor norme
din sistemul taxei pe valoarea adaugata si introducerea sistemului definitiv de impozitare
a comertului dintre statele membre — COM (2017)569
In temeiul prevederilor art. 67 si ale art. 148 din Constitutia Romaniei, republicata, ale Legii nr. 373/2013 privind cooperarea

dintre Parlament si Guvern in domeniul afacerilor europene si ale art. 160—185 din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat
prin Hotararea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Luand in considerare Opinia nr. 4c-19/511,
adoptata de Comisia pentru afaceri europene in sedinta din
5 decembrie 2017, Camera Deputatilor:

1. Considera utila modificarea Directivei TVA pentru a reflecta
obiectivul introducerii sistemului definitiv de TVA pentru comertul

din interiorul Uniunii Europene, sistem in cadrul caruia
operatiunile nationale si cele transfrontaliere cu bunuri vor fi
tratate Tn acelasi mod si sustine eforturile la nivel european
pentru reformarea sistemului de TVA si armonizarea principiilor
si politicilor fiscale in acest domeniu.
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2. Achieseaza la pozitia Comisiei Europene, conform careia
noile norme vor garanta faptul cad TVA-ul este platit in statul
membru al consumatorului final, permitdnd o distributie mai
echitabild a veniturilor fiscale intre statele membre ale UE.

3. Constata ca propunerea introduce conceptul de persoana
impozabila atestata, care permite recunoasterea faptului ca o
anumita intreprindere poate fi considerata a fi, la nivel global,
un contribuabil de incredere si stabileste criteriile generale pe
baza carora statele membre vor putea atesta persoanele
impozabile. Prin introducerea acestui nou concept ar putea fi
implementat treptat sistemul definitiv de TVA.

4. Considera ca, prin modificarile prevederilor referitoare la
codul de finregistrare in scopuri de TVA si scutirea pentru
anumite operatiuni intracomunitare, se vor diminua sursele
asa-numitei fraude de tip carusel.

5. Considera ca trebuie avute in vedere si eventualele
implicatii bugetare generate de faptul ca, potrivit propunerii
Comisiei Europene, TVA pentru livrarile intracomunitare taxabile
in Roméania se va colecta practic de catre furnizorii nestabiliti in
Roméania.

6. Crede ca prin aplicarea normelor propuse se va asigura
coerenta si se vor evita discrepantele; totodatd insa este

necesar ca inconsecventele si lacunele punerii in aplicare de
catre statele membre sa dispara.

7. Sustine propunerile de solutii rapide de Tmbunatatire a
sistemului actual de TVA, care se refera la simplificarea
prevederilor privind stocurile la dispozitia clientului si tranzactiile
in lant, precum si introducerea unor conditii de fond,
suplimentare, pentru aplicarea scutirii de TVA pentru livrarea
intracomunitara de bunuri.

8. Subscrie la punctul de vedere al Ministerului roman al
Finantelor Publice, care manifesta prudenta in ceea ce priveste
schimbarea regulilor si practicilor actuale, atat prin prisma
efectelor asupra veniturilor bugetare, cat si din perspectiva
cresterii costurilor de conformare si a sarcinilor administrative
pe care le-ar implica astfel de modificari pentru agentii
economici.

9. Sustine modernizarea si revizuirea sistemului actual de
TVAin contextul eforturilor vizand crearea unui spatiu european
unic solid pentru TVA, dar considera necesara o abordare
precautd in cadrul negocierilor pe marginea prevederilor
propuse, in conditiile in care capacitatea administratiilor fiscale
nationale este diferita si implementarea unui astfel de sistem ar
necesita mai multd cooperare intre administratiile fiscale ale
statelor membre ale UE.

Aceasta hotdréare a fost adoptatd de cétre Camera Deputatilor in sedinta din 11 decembrie 2017, cu respectarea

prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
PETRU-GABRIEL VLASE

Bucuresti, 11 decembrie 2017.
Nr. 97.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

AGENTIA NATIONALA DE CADASTRU S| PUBLICITATE IMOBILIARA

ORDIN
pentru inchiderea vechilor evidente de cadastru si publicitate imobiliara
cu privire la imobilele situate in 2 unitati administrativ-teritoriale din judetul Hunedoara

nr. 7/1996, republicatd, 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,

completarile ulterioare,

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

Art. 1. — Se declara inchise vechile evidente de cadastru si
publicitate imobiliara cu privire la imobilele situate in UAT
Gurasada — sectorul cadastral nr. 1 si UAT Bosorod — sectorul
cadastral nr. 1 din judetul Hunedoara, ca urmare a finalizarii
lucréarilor sistematice de cadastru si deschiderii noilor carti
funciare.

Art. 2. — (1) De la data deschiderii cartilor funciare din oficiu
orice alte evidente de cadastru si publicitate imobiliara se
nlocuiesc, pentru sectoarele din unitatile administrativ-teritoriale
prevazute la art. 1, cu planul cadastral si noile carti funciare.

(2) Vechile evidente se pastreaza in arhiva biroului teritorial
si pot fi consultate pentru istoric.

(3) Identificarea si numerotarea imobilelor cuprinse in titlurile
de proprietate emise in baza legilor fondului funciar sau alte acte
de proprietate, planuri si alte evidente cadastrale si de
publicitate imobiliaréd anterioare realizarii cadastrului si
deschiderii noilor carti funciare, pe sectoarele din unitatile
administrativ-teritoriale prevazute la art. 1, isi pierd valabilitatea.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Directorul general al Agentiei Nationale de Cadastru si Publicitate Imobiliara,
Radu Codrut Stefanescu

Bucuresti, 28 noiembrie 2017.
Nr. 1.519.
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MINISTERUL DEZVOLTARII REGIONALE, ADMINISTRATIEI PUBLICE SI FONDURILOR EUROPENE

ORDIN
privind acordarea titlului de parc industrial Societatii ,,CLUJ INNOVATION PARK” — S.A.

Avand in vedere prevederile:

— art. 2 si art. 32 alin. (1) lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 96/2012 privind stabilirea unor masuri de
reorganizare in cadrul administratiei publice centrale si pentru modificarea unor acte normative, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 71/2013, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 9 lit. h) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 55/2015
privind stabilirea unor masuri de reorganizare la nivelul administratiei publice centrale si pentru modificarea unor acte normative,

aprobata prin Legea nr. 122/2016;

— art. 8 alin. (7) si (8) si art. 9 din Legea nr. 186/2013 privind constituirea si functionarea parcurilor industriale,
in temeiul art. 14 alin. (7) din Hotararea Guvernului nr. 15/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Dezvoltarii

Regionale, Administratiei Publice si Fondurilor Europene,

viceprim-ministrul, ministrul dezvoltarii regionale, administratiei publice si fondurilor europene, emite urméatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se dispune acordarea titlului de parc industrial
societatii ,CLUJ INNOVATION PARK” — S.A,, cu sediul social in
judetul Cluj, municipiul Cluj-Napoca, str. Franklin Delano
Roosevelt nr. 2, ap. 16, cod unic de Tnregistrare 33168451, care
administreaza parcul industrial constituit pe terenul avand datele
de identificare prevazute la art. 2.

(2) Durata titlului de parc industrial acordat potrivit alin. (1)
este de 49 ani, in conditiile respectarii caracteristicilor de parc
industrial prevazute de legislatia in vigoare.

Art. 2. — (1) Terenul pentru care se acorda titlul de parc
industrial are urmatoarele caracteristici:

a) este amplasat pe teritoriul administrativ al municipiului
Cluj-Napoca, judetul Cluj, si identificat Tn baza extraselor de
carte funciara pentru informare nr. 164248 si 164265, emise de
Oficiul de Cadastru si Publicitate Imobiliard Cluj, Biroul de
Cadastru si Publicitate Imobiliara Cluj-Napoca la data de
25.09.2017;

b) are o suprafata de 18,1 ha.

(2) Locatia terenului pentru care se acorda titlul de parc
industrial este prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 3. — Societatea-administrator transmite Ministerului
Dezvoltarii Regionale, Administratiei Publice si Fondurilor
Europene un raport anual privind dezvoltarea parcului industrial.

Art. 4. — Titlul de parc industrial, acordat potrivit prezentului
ordin, confera operatorilor economici din parcul industrial dreptul
la facilitatile prevazute de art. 20 din Legea nr. 186/2013 privind
constituirea si functionarea parcurilor industriale si de art. 456
alin. (1) lit. i) si art. 464 alin. (1) lit. n) din Legea nr. 227/2015
privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare, Tn
situatia indeplinirii conditiilor stipulate in:

a) Regulamentul (UE) nr. 651/2014 al Comisiei din 17 iunie
2014 de declarare a anumitor categorii de ajutoare compatibile
cu piata interna n aplicarea articolelor 107 si 108 din tratat;

b) Regulamentul (UE) nr. 1.407/2013 al Comisiei din
18 decembrie 2013 privind aplicarea articolelor 107 si 108 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene ajutoarelor de
minimis;

c¢) Ordinul viceprim-ministrului, ministrul dezvoltarii regionale
si administratiei publice, nr. 2.980/2013 privind aprobarea
conditiilor de acordare a masurilor de sprijin pentru investitiile
realizate in parcurile industriale, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 5. — Furnizorul ajutorului de stat acordat in temeiul
titlului de parc industrial acordat potrivit prezentului ordin este
municipiul Cluj-Napoca, judetul Cluj.

Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

p. Viceprim-ministru, ministrul dezvoltarii regionale, administratiei publice si fondurilor europene,
Sirma Caraman,
secretar de stat

Bucuresti, 7 noiembrie 2017.
Nr. 6.711.
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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 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, 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 Hotarérea 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 personala, 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 modificéarile 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. DG 2.708 din 28.11.2017 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in 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. I. — 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 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, 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, 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 dupd cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 87 se introduc doué noi pozitii,
pozitiile 88 si 89, cu urmatorul cuprins:

Nr.crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

.88 N06BX13 IDEBENONUM

89 L034K BOALA CRONIC/:\ INFLAMATORIE
INTESTINALA — AGENTI BIOLOGICI”

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor
nr. 42, 43, 75 si 76 se modifica si se inlocuiesc cu anexele
nr. 1—4 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 87 se
introduc doua noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 88 si 89, prevazute in anexele nr. 5 si 6 la prezentul ordin.

Art. Il. — Anexele nr. 1—6*) fac parte integrantd din
prezentul ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Romaéniei, 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, 28 noiembrie 2017.
Nr. 1.229.

*) Anexele nr. 1—6 sunt reproduse in facsimil.
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ANEXA Nr. 1

Cod formular specific: L02BX03.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie postchimioterapie -

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

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

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

4. Nume $i prenume PACICIE: ... ...t

exe/cm: [ | [ [P}

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................oooiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) .....cooovvvvviiiiiiiiiiiiniinn,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpémdla: [ [ T[] ][]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere 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 LO2BX03.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: |:| DA |:| NU
3. Boala metastazata: |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii:

[ ]pa[ ]NU

- Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de prima
line, blocada androgenica totala |:|

- Tratament anterior cu docetaxel, sub care / In urma caruia boala a evoluat (evolutia sub/dupa

docetaxel este definitd fie biochimic — 2 cresteri succesive ale PSA, fie imagistic — progresie

radiologica cu / fard cresterea PSA, fie ambele) |:|

. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru):

[ JpA[ ]NU

. Status de performanta ECOG 0, 1 sau 2: |:| DA |:| NU

. Functii medulara hematoformatoare, hepatica si renala adecvate, valori ale transaminazelor mai

mici de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale (iar pentru pacientii care prezintd

determinari secundare hepatice, mai mici de 5 ori fata de limita superioara a valorilor normale):

HYNENG

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

P AR U S L

Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti |:| DA |:| NU
Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara |:| DA |:| NU
Hipertensiune arteriala necontrolabila |:| DA |:| NU
Hepatita virald activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica |:| DA |:| NU
Insuficienta hepatica severa, insuficienta renala severa |:| DA |:| NU
Afectiune cardiovasculara semnificativa |:| DA |:| NU
Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5o reductaza, estrogen sau

chimioterapie timp de 4 saptdmani anterior inceperii tratamentului cu abiraterona

[ JDA [ |NU

. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita carcinomatoasa progresiva

[ JpA [ ]NU
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C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiala (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
4. Functii medulard hematoformatoare, hepatica si renald adecvate: |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |:|
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase |:| SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noua |:| SAU
b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fractura pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (crestere dozd opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paliative sau a
tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze osoase etc. |:| SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea anterioara |:|
2. Deces |:|

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza fiind: ......... ... i, |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ...t |:|
Subsemnatul, dr...........c.ccoiiiiiieeeseneeeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri 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.

15
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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: L02BX03.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ [ [T TP}

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 Listi:

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

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

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

9.DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinan. .. DC (dupdcaz) .....cooovvvviiiiiiiiiiiiianinnn,

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

defa: [ [ [ [ [ [[ [ |pdmata: [ [ [[]]]]

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

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

[ Ipa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere’!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L02BX03.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: |:| DA |:| NU
3. Boala metastazata (fara metastaze viscerale): |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU
- Nu prezinta inca indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel |:|
- Boald progresiva in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie (anti-
androgeni asociati cu analog GnRH), definita astfel: |:|
o criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA si/sau |:|
o boalad progresiva evidenta imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA |:|
5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru):
[ JpA[ ]NU
6. Status de performanta ECOG 0, 1: |:| DA |:| NU

. Functii: medulara hematoformatoare, hepatica si renald adecvate. Valori ale transaminazelor

mai mici de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale (iar pentru pacientii care prezintad

determinari secundare hepatice, mai mici de 5 ori fata de limita superioara a valorilor normale):

[ Jpa[ ]NU

. In cazul administrarii concomitente de bifosfonati, aceasta trebuie sa fie initiatd cu cel putin 4

sdptdmani anterior |:| DA |:| NU

. Pacienti asimptomatici sau care prezintd putine simptome (durerea asociatd cu neoplasmul de

prostata care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain Inventory, adicd durere

mai intens resimtita in ultimele 24 de ore) |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

N SN B AW -

. Hipersensibilitate cunoscutd la abirateron sau excipienti |:| DA |:| NU
. Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara |:| DA |:| NU
. Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic |:| DA |:| NU
. Hepatitd virald activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica |:| DA |:| NU
. Insuficienta hepatica severd, insuficientd renald severa |:| DA |:| NU
. Afectiune cardiovasculara semnificativa |:| DA |:| NU
. Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita carcinomatoasa progresiva

[ JpA[ ]NU
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8. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de Sa reductaza, estrogen sau
chimioterapie timp de 4 sd@ptdmani anterior inceperii tratamentului cu abiraterona
[ JpAa[ JNU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completd (imagistic) |:|
B. Remisiune partiald (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica [ ]
E. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |:|
a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase |:| SAU
2. Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate cu
criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim o
leziune noua |:| SAU
b. Progresie clinicd (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fracturd pe os
patologic, compresiune medulara, cresterea intensitatii durerii (crestere dozd opioid /
obiectivata prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paliative sau a
tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze osoase etc. |:| SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea anterioara |:|

2. Deces |:|

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza flind: ... |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ... |:|
Subsemnatul, dr.............ooiiiiiieeseseseeeeen .., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatad de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 3

Cod formular specific: L02BB04.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie postchimioterapie -

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

2. CAS/nr.contract: ................ e

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

4. Nume §i prenume PACICIIL: .........o .ot e

exe/cm:{ | [ [ [ T[T T T TTTTT]T]

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

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

Dboala cronicd (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1)................cooeiiiiiiiiinnnnn... DC (dupacaz) ....coovveviiiiiiiiiiaiiiiieannn,

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

dela: | [ | [ [ [ | [ |pandla: | [ | [ ][] ]]

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

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

[ ]JpAa[ JNU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO2BB04.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic |:| DA |:| NU
3. Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU
- Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de
prima line (antiandrogeni si analog GnRH, administrati Tmpreund - blocada androgenica
totald sau secvential) |:|
- Tratament anterior cu docetaxel, sub care / in urma céruia boala a evoluat sau pacientul nu
mai tolereazd chimioterapia cu docetaxel (evolutia sub/dupa docetaxel este definita fie
biochimic — 2 cresteri succesive ale PSA, fie imagistic — progresie radiologica cu / fard
cresterea PSA, fie ambele) |:|
5. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru)

[ ]pa [ |NU

Pacientii nu au primit mai mult de doud regimuri de chimioterapie, dar cel putin unul cu
Docetaxel |:| DA |:| NU
Pacienti asimptomatici sau care prezinta putine simptome |:| DA |:| NU

. Dacd sunt administrati bifosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost initiati cu cel putin 4

saptdmani inainte de initierea enzalutamidei |:| DA |:| NU

. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta

[ JpAa [ ]NU
probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioarda a
normalului (LSN), sau transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN in cazul
prezentei metastazelor hepatice |:|

functie medulara hematoformatoare, hepatica si renala adecvate |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(toate criteriile cumulativ cu bifa NU)

1. Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza

[ Ipa [ ]NU

2. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate local (prin radioterapie sau chirurgical) sau care
sunt instabile clinic |:| DA |:| NU
3. Meningita carcinomatoasa progresiva |:| DA |:| NU
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4. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5Sa reductaza, estrogen sau

chimioterapie in ultimele 4 saptdmani inaintea Inceperii tratamentului cu enzalutamida

YNNG

5. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de infarct miocardic (in

ultimele 6 luni) sau angina instabild (in ultimele 3 luni), insuficienta cardiaca clasa III sau IV

NYHA (clasificarea ,,New York Heart Association”), cu exceptia cazurilor in care fractia de

ejectie a ventriculului staing (FEVS) este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriala

necontrolatd, aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fara pacemaker permanent)

HIYNENG

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:

A. Remisiune completd (imagistic) |:|

B. Remisiune partiald (imagistic) |:|

C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|

2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU

functie hematoformatoare, hepatica si renald adecvate |:|

probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioard a
normalului (LSN) si transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN pentru pacientii cu
metastaze hepatice |:|

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie trebuie sa fie indeplinite)

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |:|

a. Progresie radiologicd (CT / RMN / scintigrafiei osoase)

1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase, |:| SAU
2. Progresia la nivel visceral / ganglioni limfatici / alte leziuni de parti moi, in conformitate
cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a volumului tumoral sau aparitia a minim

o leziune noud, | | SAU

b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fracturd pe os

patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (crestere doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paliative sau a

tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze osoase etc. |:| SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea anterioara |:|
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2. Deces |:|

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza flind: ... |:|
5. Decizia pacientului, cauza fiind: ............... |:|
Subsemnatul, dr..............c.iiiiii e e, Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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. 4

Cod formular specific: L02BB04.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

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

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

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

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

exe/c: [ | [ [ [T TT T T T T T]T]

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

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

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

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

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

9. DClIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiiiina... DC (dupacaz) .....cooovvvviiiiiiiiiiiiiian,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ |pémata: [ [ T[] [T]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere 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 LO2BB04.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic |:| DA |:| NU
Boala metastazata (pot fi si metastaze viscerale) |:| DA |:| NU
Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU
- Nu prezinta indicatie pentru un regim de chimioterapie pe baza de docetaxel |:|
- Dovada hormonorezistentei, adicd progresia bolii in timpul tratamentului hormonal de prima

linie (antiandrogeni si analog GnRH, administrati impreund - blocada androgenica
totald sau secvential) |:|
- Boala progresiva (in timpul sau dupa intreruperea hormonoterapiei de prima linie) este
definita astfel: |:|
o criterii PCWG (Prostate Cancer Working Group): doud cresteri consecutive ale
valorii PSA, si/sau |:|
o boala progresivad evidentd imagistic la nivelul tesutului moale sau osos, cu sau fara
progresie pe baza cresterii PSA |:|
. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin (< 2.0 nmol per litru)

[ JpA [ ]NU

. Status de performantd ECOG 0, 1 |:| DA |:| NU

. Daca sunt administrati bifosfonati concomitent acestia trebuie sa fi fost initiati cu cel putin 4

saptamani inainte de initierea enzalutamidei |:| DA |:| NU

. Pacientii trebuie sd fie asimptomatici sau sd prezinte o simptomatologie minima (ex.: durerea

asociatd cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor < 4 pe scala durerii BPI - Brief Pain

Inventory) |:| DA |:| NU

. Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in conditii de siguranta:

[ Ipa [ INU
- functie hematoformatoare, hepatica si renala adecvate |:|
- probe hepatice: transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 2,5 x limita superioard a
normalului (LSN) si transaminaze (AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN pentru pacientii cu
metastaze hepatice |:|
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B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT

(toate criteriile cumulativ cu bifa NU)
1. Hipersensibilitate cunoscuta la enzalutamida sau excipienti, inclusiv intoleranta la fructoza

YNNG

2. Simptomatologie moderata sau severa de boald (simptome cauzate de neoplasmul prostatei,

altele decat cele definite mai sus) |:| DA |:| NU
3. Metastaze cerebrale care NU au fost tratate sau care sunt instabile clinic |:| DA |:| NU
4. Meningita carcinomatoasa progresiva |:| DA |:| NU

5. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de 5a reductaza, estrogen sau
chimioterapie in ultimele 4 sdptamani inaintea inceperii tratamentului cu enzalutamide

[ JpA [ ]NU

6. Afectiuni cardiovasculare semnificative, recente: diagnostic recent de infarct miocardic (in

ultimele 6 luni) sau angind instabild (in ultimele 3 luni), insuficientd cardiaca clasa III sau IV

NYHA (clasificarea ,,New York Heart Association”), cu exceptia cazurilor in care fractia de

ejectie a ventriculului stang (FEVS) este > 45%, bradicardie, hipertensiune arteriala

necontrolata, aritmii ventriculare semnificative clinic sau bloc AV (fara pacemaker permanent)

[ IpA[ ]NU

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
A. Remisiune completa (imagistic) [ ]
B. Remisiune partiala (imagistic) |:|
C. Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) |:|
D. Remisiune biochimica |:|
E. Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
- functie hematologica, hepatica si renald adecvate |:|
- probe hepatice: AST, ALT < 2,5 x limita superioard a normalului (LSN), si transaminaze

(AST/SGOT, ALT/SGPT) < 5 x LSN - pentru pacientii cu metastaze hepatice |:|
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D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(oricare din aceste criterii - cel putin doud din trei criterii de progresie trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel: |:|
a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
1. Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase |:| SAU
2. Progresia la nivel visceral, al ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, in
conformitate cu criteriile |:| SAU
b. Progresie clinica (simptomatologie evidentd care atestd evolutia bolii): fracturd pe os
patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii durerii (crestere doza opioid /
obiectivatd prin chestionar de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paliative sau a
tratamentului chirurgical paliativ pentru metastaze osoase etc. |:| SAU

c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea anterioara |:|

2. Deces |:|

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|

4. Decizia medicului, cauza fiind: .................. |:|

5. Decizia pacientului, cauza fiind: .................. |:|
Subsemmnatul, dr................ciieeeeere e .., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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. 5

Cod formular specific: NO6BX13

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IDEBENONUM
- indicatia Neuropatia Optica Ereditara Leber (LHON) -

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

2. CAS/nr. contract: ................ e

w

.Cod parafimedic:| | | | [ [ |

FN

< Nume si prenume Pacient: ... ... ... .

exe/cw: [ | [ [ [T T TP T T T]T]

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

=)

. S-a completat , Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................

|

. Tip evaluare:|:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Lista:
Dboala cronica (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:lj

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

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

9.DClIrecomandat: 1)...................coooiiiiiiinnan... DC (dupacaz) .....cocovvvviiiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: | [ [ [ [ [ [ [ |pdmata [ [ J[]]]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere 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 NO6BX13

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Unul din semnele si simptomele caracteristice maladiei Leber:
a. Aparitia nedureroasa, in general subacuta /acutd a scaderii acuitatii vizuale la nivel central

[Ipa[INu

b. Prezenta unui scotom central /centrocecal, unilateral /bilateral (initial apare la un singur

ochi, cu afectarea celuilalt ochi, intr-un interval de 8-12 sdptamani) |:| DA |:| NU
c. Scaderea acuitdtii vizuale, sub logMAR 1.0 (ETDRS), in primele 12 luni de la debutul
clinic (la 90% dintre pacienti) |:| DA |:| NU

d. Alterarea perceptiei culorilor (discromatopsie), in special pe axa rosu-verde |:| DA |:| NU

e. Aparitia unui pseudoedem, la nivelul discului optic si fragilizarea celulelor ganglionare
retiniene (RCQG) si axonilor lor |:| DA |:| NU

2. Identificarea  unei  mutatii  genetice  punctuale, majore, la nivelul ADN-ului
mitocondrial (testare geneticd pozitivd): in 90% din cazuri, mutatiile 11778G>A,
3460G>A, 14484T>C, respectiv, alte mutatii minore, in 10% din cazuri, la nivelul ADN-ului
mitocondrial (standardul de aur in diagnosticul LHON) |:| DA |:| NU

3. Debutul simptomatologiei sub 60 luni |:| DA |:| NU
4. Lipsa de raspuns la tratamentul cu glucocorticoizi, dupa 15-30 zile de tratamentD DA |:| NU

5. Declaratie de consimtdmant, pentru includere in tratament, semnata de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii la care debutul simptomatologiei a fost in urma cu mai mult de 60 1uni|:| DA |:| NU
2. Pacientii care suferd de alte neuropatii sau afectiuni oculare degenerative, care determina
scdderea severa a acuitdtii vizuale: nevrita optica, atrofia opticd dominantd, neuropatie toxica
sau nutritionald, glaucom |:| DA |:| NU
3. Pacientul nu a semnat declaratia de consimtamant pentru includerea in tratament
[ JpA [ ]NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns favorabil in termeni de recuperare a acuitdtii vizuale |:| DA |:| NU

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

2. Deces |:|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
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Subsemnatul, dr.............c.ciiiiiiieceeeseeeeeen . oTaSpUNd. 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 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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ANEXA Nr. 6

Cod formular specific: L034K

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU BOALA CRONICA
INFLAMATORIE INTESTINALA - AGENTI BIOLOGICI -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE

1. Unitatea Medicala: ... o

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

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

4. Nume §i prenume PACICIIL: .........o .o e
exe/cm: [ | [ [ [T T T TP T T ]]]

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

(=)

. S-a completat ,,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................

|

. Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in Listi:
Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCI recomandat: 1)................ooiiiiiiiiiiinn... DC (dupdcaz) .....cocovvvvviiiiiiiiiiiiinin,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla: | [ | [ ][] ]]

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

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

[ JpAa[ JNU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L034K

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
I. CRITERII SPECIFICE in functie de tipul de diagnostic (este necesara indeplinirea a minim
un criteriu din cele enumerate):
a. Colita ulcerativa: |:| DA |:| NU
1. Pacient adult cu colita ulcerativd moderatd sau severa , cu extensie E1 sau peste, in esec
la terapia standard |:| sau
2. Pacient pediatric (6-17 ani) cu colitd ulcerativa cu extensie > E2, in esec la terapia
standard |:| sau
3. Pacient adult sau pediatric cu colitd acuta grava (colitd fulminantd), in esec la terapia cu
corticoizi iv |:|
b. Boala Crohn: [ Ipa [INu
1. Pacient adult cu boala Crohn moderata sau severa, in esec terapeutic la terapia standard |:|
sau
2. Pacienti adulti cu boala Crohn fistulizanta, fara raspuns la terapia standard, in absenta
abceselor intraabdominale sau pelvine |:| sau
3. Pacienti adulti cu boala Crohn operata si risc de reactivare |:| sau
4. Pacienti adulti cu boala Crohn severa (fulminantd) sau cu factori de risc pentru evolutie
nefavorabila |:| sau

5. Pacienti pediatrici (peste 6 ani) cu boala Crohn in esec la terapia standard

II. CRITERII GENERALE (de indeplinit cumulativ 1, 2, 3, 5 pentru colita ulcerativa si 1, 2, 3, 4, 5
pentru boala Crohn):
1. Absenta contraindicatiilor recunoscute pentru terapia biologica |:| DA |:| NU
2. Screeningul infectios a fost efectuat si permite initierea tratamentul biologic |:| DA |:| NU

3. Screeningul pentru neoplazii, afectiuni autoimune sau demielinizante a fost efectuat si

permite initierea tratamentul biologic |:| DA |:| NU
4. Screening imagistic pentru abcese (pentru boala Crohn) |:| DA |:| NU
5. Declaratia de consimtdmant semnatd de pacient |:| DA |:| NU

B. CRITERII DE CONTINUARE A TERAPIEI
(evaluare la 12 saptamani de la initiere si, ulterior, la fiecare 6 luni)
1. Remisiune clinici [ Ipa []nNuU
a. continuare cu aceeasi doza |:|

b. oprire medicament |:|
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2. Raspuns partial |:| DA |:| NU

a. continuare cu aceeasi doza |:|

b. optimizare tratament |:|

3. Recadere / pierderea raspunsului |:| DA |:| NU

a. continuare cu aceeasi doza, daca pacientul a epuizat toate alternativele terapeutice

b. optimizare tratament (conform recomandari Protocol) |:|

c. Intrerupere tratament |:|

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Lipsa raspunsului primar |:|
2. Recaderea sau pierderea secundard a raspunsului |:|
3. Reactie adversa severa |:|
4. Deces |:|
5. Decizia mediculul, CAUZA: .......ooviiiiiiiiiiii e e |:|
6

. Decizia pacientului, cauza: ................oooiiimiiiiniieeeeere e |:|

[]

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiiieeeeeee e, Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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