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LEGI SI

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 103/2007
pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 81/2003 privind reevaluarea
si amortizarea activelor fixe aflate in patrimoniul institutiilor publice

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 103 din 4 octombrie 2007 pentru modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr. 81/2003 privind
reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate Tn patrimoniul
institutiilor publice, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 689 din 10 octombrie 2007, cu urmatoarele
modificari si completari:

1. La articolul unic punctul 2, articolul 22 si alineatul (2)
al articolului 23 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

LArt. 22. — Incepand cu data de 1 ianuarie 2008, activele fixe
corporale de natura constructiilor si terenurilor aflate in
patrimoniul institutiilor publice vor fi reevaluate cel putin o data
la 3 ani, n conditiile prevazute la art. 21, de o comisie numita de
conducatorul institutiei publice sau de evaluatori autorizati
conform reglementarilor legale in vigoare, rezultatele reevaluarii
urmand a fi Tnregistrate in contabilitate pana la finele anului in
care s-a efectuat reevaluarea.

(2) Reevaluarea se efectueaza, in conditiile prevazute la
art. 21, de o comisie numita de conducatorul institutiei publice

titulare a dreptului de proprietate sau de evaluatori autorizati
conform reglementarilor legale in vigoare, rezultatele reevaluarii
urmand a fi inregistrate in contabilitatea institutiei titulare a
dreptului de proprietate pana la finele anului 2008.”

2. La articolul unic punctul 3, articolul 3 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

LArt. 3. — Toate activele fixe corporale aflate in proprietatea
publica si care n prezent sunt inregistrate in evidenta tehnico-
operativd in unitati naturale vor fi evaluate, in conditiile
prevazute la art. 21, de o comisie numitd de conducatorul
institutiei publice sau de evaluatori autorizati conform
reglementarilor legale in vigoare, rezultatele evaluarii urmand a
fi inregistrate in contabilitate pana la finele anului 2010.”

3. La articolul unic, dupa punctul 3 se introduce un nou
punct, punctul 4, cu urmatorul cuprins:

.4. Dupa articolul 14 se introduce un nou articol,
articolul 141, cu urmatorul cuprins:
«Art. 141. — Institutiile publice prevad in bugetul de venituri
si cheltuieli sumele necesare efectuarii evaluarii/reevaluarii
activelor fixe corporale Tn anul in care aceasta are loc.»”

Aceastéd lege a fost adoptatad de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VALER DORNEANU

Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 79.

PRESEDINTELE SENATULUI
NICOLAE VACAROIU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 103/2007 pentru modificarea
si completarea Ordonantei Guvernului nr. 81/2003
privind reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate
in patrimoniul institutiilor publice

n temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulgéa Legea privind aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 103/2007 pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr. 81/2003 privind reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate in
patrimoniul institutiilor publice si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 435.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 139/2007 pentru completarea Legii nr. 346/2004
privind stimularea infiintarii si dezvoltarii intreprinderilor
mici si mijlocii

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 139 din
6 decembrie 2007 pentru completarea Legii nr. 346/2004 privind stimularea
infiintarii si dezvoltarii intreprinderilor mici si mijlocii, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 844 din 10 decembrie 2007.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR p. PRESEDINTELE SENATULUI,
BOGDAN OLTEANU DORU IOAN TARACILA

Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 81.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 139/2007 pentru completarea
Legii nr. 346/2004 privind stimularea infiintarii si dezvoltarii
intreprinderilor mici si mijlocii
n temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 139/2007 pentru completarea Legii nr. 346/2004 privind stimularea
infiintarii si dezvoltarii Tntreprinderilor mici si mijlocii si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 437.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 123/2007
privind unele masuri pentru consolidarea cooperarii judiciare

cu statele membre ale Uniunii Europene

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 123 din 5 noiembrie 2007 privind unele masuri
pentru consolidarea cooperarii judiciare cu statele membre ale
Uniunii Europene, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 751 din 6 noiembrie 2007, cu urmatoarele
modificari:

1. La titlul I, articolul 1 va avea urmatorul cuprins:

LARTICOLUL 1
Scop

Prezentul titlu creeaza cadrul juridic pentru trimiterea, pe
baza unor intelegeri bilaterale sau a unor acorduri multilaterale,
a unor magistrati de legatura in state membre ale Uniunii
Europene sau, daca este cazul, si in state terte, in aplicarea
Actiunii comune din 22 aprilie 1996, adoptatad de Consiliu n
temeiul art. K. 3 din Tratatul privind Uniunea Europeana, privind
crearea unui cadru pentru schimbul de magistrati de legatura, in
scopul imbunatétirii cooperarii judiciare intre statele membre ale
Uniunii Europene, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nr. L 105 din 27 aprilie 1996.”

2. La titlul I articolul 2, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

,(1) In sensul prezentului titlu, in conformitate cu Actiunea
comuna din 22 aprilie 1996, adoptata de Consiliu in temeiul
art. K. 3 din Tratatul privind Uniunea Europeana, privind crearea
unui cadru pentru schimbul de magistrati de legatura, in scopul
fmbunatatirii cooperarii judiciare intre statele membre ale Uniunii
Europene, prin magistrat de legétura se intelege un judecator,
procuror sau o persoana de specialitate juridica, in sensul
prevederilor art. 87 alin. (1) din Legea nr. 303/2004 privind
statutul judecatorilor si procurorilor, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, cu experienta in domeniul cooperarii
judiciare internationale in materie penala si civila, trimisa intr-un
stat membru al Uniunii Europene sau, daca este cazul, intr-un
stat tert, pentru facilitarea si imbunatatirea cooperarii ih domeniu
cu acel stat, pe baza unor acorduri bilaterale sau multilaterale.”

3. La titlul I articolul 3, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Magistratul de legaturd roman desfasoara si activitati
destinate sa asigure functiile de schimb de informatii si de date
statistice, cu scopul de a favoriza cunoasterea reciproca a
sistemelor juridice, a béncilor de date juridice, precum si relatiile
dintre profesiile juridice din cele doua state.”

4. La titlul I articolul 4, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

,(2) Magistratii de legatura sunt trimisi pe baza unei intelegeri
la nivelul ministerelor de justitie, care nu intra sub incidenta Legii
nr. 590/2003 privind tratatele.”

5. La titlul I, articolul 5 va avea urmatorul cuprins:

LARTICOLUL 5
Drepturi si obligatii

(1) Magistratii de legatura beneficiaza in statul in care sunt
trimisi de drepturile salariale si de alte drepturi banesti
corespunzatoare functiei diplomatice de ministru consilier,
potrivit legislatiei de salarizare in vigoare pentru personalul trimis
in misiune permanenta in strainatate.

(2) Pe perioada desfasurarii misiunii permanente in
strainatate, magistratul de legatura isi pastreaza vechimea in
munca si magistratura si drepturile prevazute de lege pentru
judecatori, procurori si asimilatii acestora, insa nu poate
beneficia Tn tara de aceleasi drepturi acordate potrivit
dispozitiilor alin. (1). In cazul in care drepturile salariale specifice
functiei de judecator, procuror sau asimilat al acestora, de care
ar fi beneficiat in tara magistratul de legatura in cauza, sunt mai
mari decét cele prevazute la alin. (1), acesta isi va pastra
drepturile salariale mai favorabile.

(3) Dispozitiile art. 58 din Legea nr. 303/2004, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, nu se aplica in cazul
magistratilor de legatura trimisi in misiune permanentd in
strainatate.

(4) Durata mandatului magistratului de legatura este de pana
la 3 ani, cu posibilitatea reinnoirii o singura data, si se stabileste
prin ordin al ministrului justitiei.

(5) Magistratul de legatura elaboreaza anual un raport de
activitate pe care 1l prezinta directorului directiei de specialitate
a Ministerului Justitiei pana la sfarsitul primei luni a anului
urmator. Rapoartele de activitate ale magistratilor de legatura
se prezintd ministrului justitiei de catre directorul directiei de
specialitate, Tnsotite de evaluarea acestuia cu privire la
activitatea desfasurata de fiecare magistrat de legatura, precum
si cu privire la stadiul cooperarii judiciare cu statul respectiv, in
functie de care formuleaza propunerile care se impun.”

6. La titlul ll, articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

LARTICOLUL 3

Statut

(1) Membrul national roman al Eurojust este trimis in misiune
permanenta la sediul Eurojust de la Haga, Regatul Tarilor de
Jos, si beneficiaza de drepturile salariale si de alte drepturi
banesti corespunzatoare functiei diplomatice de ministru
consilier, potrivit legislatiei de salarizare in vigoare pentru
personalul trimis in misiune permanenta in strainatate.

(2) Pe perioada desfasurarii misiunii permanente in
strainatate, membrul national roman al Eurojust Tsi pastreaza
vechimea inh munca si magistratura si drepturile prevazute de
lege pentru judecatori, procurori si asimilatii acestora, insa nu
poate beneficia in tard de aceleasi drepturi acordate potrivit
dispozitiilor alin. (1). In cazul in care drepturile salariale specifice
functiei de judecator, procuror sau asimilat al acestora, de care
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ar fi beneficiat Tn tara membrul national roméan al Eurojust in
cauza, sunt mai mari decét cele prevazute la alin. (1), acesta isi
va pastra drepturile salariale mai favorabile.

(3) Dispozitiile art. 58 din Legea nr. 303/2004, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, nu se aplica in cazul
membrului national roman al Eurojust.”

7. La titlul 1l articolul 5, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Membrul national roman al Eurojust poate fi chemat
pentru a informa comisiile juridice ale Camerei Deputatilor si
Senatului si Comisia pentru afaceri europene a Parlamentului
Romaniei despre activitatea desfasuratda. Ministrul justitiei
transmite o copie a raportului de activitate al membrului national
roman al Eurojust celor doua Camere ale Parlamentului.”

8. La titlul Il articolul 7, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

,(1) Ministrul justitiei numeste prin ordin, cu avizul conform al
Consiliului Superior al Magistraturii, corespondenti nationali ai
Eurojust, pentru problemele legate de terorism, criminalitate
organizata si coruptie, dintre procurorii Parchetului de pe langa
Inalta Curte de Casatie si Justitie.”

9. La titlul Il articolul 16, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

»(1) Reprezentarea Romaniei in Autoritatea comuna de
supraveghere a Eurojust se asigura de un judecator care ofera
toate garantiile de independenta si care se bucura de Tnalta

reputatie profesionald si morala, numit de ministrul justitiei, cu
avizul conform al Consiliului Superior al Magistraturii.”

10. La titlul lll articolul 1, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

»,(2) La desemnarea punctelor nationale de contact se va tine
seama de necesitatea reprezentarii atat a autoritatii
judecatoresti, cat si a Ministerului Justitiei. Judecatorii sau
procurorii sunt numiti in calitatea de punct national de contact al
retelelor judiciare europene cu avizul conform al Consiliului
Superior al Magistraturii.”

11. La titlul Ill articolul 2, alineatele (1) si (2) vor avea
urmatorul cuprins:

»(1) Ministrul justitiei poate constitui, prin ordin, retele
judiciare romane Tn domeniul cooperarii judiciare romane n
materie penala si civila, formate din judecatori si procurori si din
personal de specialitate juridica, in sensul prevederilor art. 87
alin. (1) din Legea nr. 303/2004, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare. Judecatorii si procurorii sunt numiti in
retelele judiciare roméane cu avizul conform al Consiliului
Superior al Magistraturii.

(2) Rolul, functiile si organizarea retelelor judiciare romane,
corespondente pe plan national ale retelelor judiciare europene,
se stabilesc prin ordin al ministrului justitiei, cu avizul conform al
Consiliului Superior al Magistraturii.”

12. In cuprinsul intregii ordonante de urgenta, articolele
vor fi numerotate de la articolul 1 la articolul 25.

Aceastéd lege a fost adoptatad de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
BOGDAN OLTEANU

Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 85.

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
DORU IOAN TARACILA

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 123/2007 privind unele masuri
pentru consolidarea cooperarii judiciare cu statele membre
ale Uniunii Europene

n temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Roméniei, republicata,

Presedintele Romaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 123/2007 privind unele masuri pentru consolidarea cooperarii
judiciare cu statele membre ale Uniunii Europene si se dispune publicarea acestei
legi Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 441.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 102/2007

pentru modificarea si completarea Legii contabilitatii nr. 82/1991

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 102 din 4 octombrie 2007 pentru modificarea si
completarea Legii contabilitatii nr. 82/1991, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 689 din 10 octombrie

2007, cu urmatoarea modificare:

— La articolul | punctul 2, articolul 42, alineatul (4) va
avea urmatorul cuprins:

,(4) Constatarea contraventiilor si aplicarea amenzilor se fac
de persoanele cu atributii de inspectie fiscala si de comisarii
Garzii Financiare, precum si de personalul altor directii din
cadrul Ministerului Economiei si Finantelor, stabilit prin ordin al
ministrului economiei si finantelor.”

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (1) din

Constitutia Roméniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VALER DORNEANU

Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 86.

PRESEDINTELE SENATULUI
NICOLAE VACAROIU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 102/2007 pentru modificarea
si completarea Legii contabilitatii nr. 82/1991

In temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 102/2007 pentru modificarea si completarea Legii contabilitatii
nr. 82/1991 si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 442.
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PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 121/2007 pentru modificarea si completarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 5/2003 privind acordarea
de ajutoare pentru incalzirea locuintei, precum
si a unor facilitati populatiei pentru plata energiei termice

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic.— Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 121 din
31 octombrie 2007 pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 5/2003 privind acordarea de ajutoare pentru incalzirea locuintei,
precum si a unor facilitati populatiei pentru plata energiei termice, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 747 din 5 noiembrie 2007.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR p. PRESEDINTELE SENATULUI,
BOGDAN OLTEANU DORU IOAN TARACILA
Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 87.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 121/2007 pentru modificarea
si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 5/2003
privind acordarea de ajutoare pentru incalzirea locuintei,
precum si a unor facilitati populatiei
pentru plata energiei termice

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia
Romaéniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 121/2007 pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 5/2003 privind acordarea de ajutoare pentru incalzirea locuintei,
precum si a unor facilitati populatiei pentru plata energiei termice si se dispune
publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 443.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 90/2007 privind unele masuri financiar-fiscale
in domeniul asigurarilor sociale de sanatate si reglementari
in domeniul cheltuielilor de personal

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 90 din
18 septembrie 2007 privind unele masuri financiar-fiscale in domeniul asigurarilor
sociale de sanatate si reglementari in domeniul cheltuielilor de personal, publicata
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 659 din 26 septembrie 2007.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR p. PRESEDINTELE SENATULUI,
BOGDAN OLTEANU DORU IOAN TARACILA

Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 88.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 90/2007 privind unele masuri
financiar-fiscale in domeniul asigurarilor sociale de sanatate
si reglementari in domeniul cheltuielilor de personal

n temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 90/2007 privind unele masuri financiar-fiscale in domeniul
asigurarilor sociale de sanatate si reglementari in domeniul cheltuielilor de
personal si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea .

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 444.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
pentru respingerea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 104/2007 privind infiintarea Fondului pentru dezvoltarea

satului romanesc

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se respinge Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 104 din
4 octombrie 2007 privind infiintarea Fondului pentru dezvoltarea satului romanesc,
publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 685 din 9 octombrie 2007.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR, PRESEDINTELE SENATULUI
VALER DORNEANU NICOLAE VACAROIU

Bucuresti, 8 aprilie 2008.
Nr. 92.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru respingerea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 104/2007 privind infiintarea
Fondului pentru dezvoltarea satului romanesc

Tn temeiul prevederilor art. 77 alin. (3) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru respingerea Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 104/2007 privind infiintarea Fondului pentru dezvoltarea
satului roméanesc si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 7 aprilie 2008.
Nr. 448.
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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind redobéndirea cetateniei roméane
de catre unele persoane

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. Il alin. 1 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 87/2007 pentru modificarea Legii cetateniei

romane nr. 21/1991,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se acorda cetatenia romana persoanelor prevazute in anexa nr. 1,
care au avut aceasta cetatenie si au solicitat redobandirea ei, cu stabilirea

domiciliului Tn Romania.

Art. 2. — Se acorda cetatenia romana persoanelor prevazute in anexa nr. 2,
care au avut aceasta cetatenie si au solicitat redobandirea ei, cu mentinerea

domiciliului Tn strainatate.

Art. 3. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta hotaréare.

_ PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 9 aprilie 2008.
Nr. 392.

Contrasemneaza:

p. Ministrul justitiei,

Zsuzsanna Péter,
secretar de stat

p. Ministrul afacerilor externe,
Anton Niculescu,
secretar de stat

Ministrul internelor si reformei
administrative,
Cristian David

ANEXA Nr. 1

LISTA
persoanelor pentru care comisia a avizat favorabil cererea de redobéndire a cetateniei roméane,
cu stabilirea domiciliului in Roméania

1. Caldaras Dumitru, fiul lui — si Elena, nascut la data de
20 aprilie 1966 in localitatea Timisoara, judetul Timis, Romania,
cu domiciliul in Timisoara, str. losif Vulcan nr. 22, judetul Timis
(1.030RD/2007).

2. Cirpaci Marioara, fiica lui Cirpaci Trifu si Radulescu Ana,
nascuta la data de 5 august 1966 in localitatea Brad, judetul
Hunedoara, Roménia, cu domiciliul in Timisoara, str. Brasov
nr. 2, ap. 3, judetul Timis (1.316RD/2007).

3. Cirpaci Toni, fiul lui Cirpaci Teodor si —, nascut la data de
24 ianuarie 1968 in localitatea Gataia, judetul Timis, Romania,
cu domiciliul in Timisoara, str. Brasov nr. 2, ap. 3, judetul Timis
(1.315RD/2007).

4. Milosiu Stefan, fiul lui Stefan si Marita, nascut la data de
9 octombrie 1982 in localitatea Lugoj, judetul Timis, Roméania, cu
domiciliul Tn Lugoj, str. Valeriu Braniste nr. 5, judetul Timis
(388RD/2006).

5. Nicolau Amalia, fiica lui Dumitru si Afrodita, nascuta la data
de 20 martie 1924 in Bucuresti, Romania, cetatean grec, cu
domiciliul actual in Grecia, Atena 116-35, str. Vasileos
Konstantinu nr. 16, et. 6, ap. 1 (3.640RD/2005).

6. Pop Vasile, fiul lui loan si luliana, nascut la data de 7 iulie
1946 in localitatea Apahida, judetul Cluj, Romania, cetatean
german, cu domiciliul actual in Germania, 34497 Korbach,
Bahnhofstr. 2 (4.270RD/2004).

ANEXA Nr. 2

LISTA
persoanelor pentru care comisia a avizat favorabil cererea de redobéndire a cetateniei roméane,
cu mentinerea domiciliului in strainatate

1. Agmon Mirela, fiica lui Friedman Sorin si Sofita, nascuta la
data de 20 octombrie 1966 in Bucuresti, Romania, cetatean
israelian, cu domiciliul actual in Israel, Ghivat Smuel, str. Yoni
Netaniah 14 ( 4.558/2004 ); copii minori: Agmon Noga, nascut la
data de 16 ianuarie 1992, Agmon Alon, nascut la data de
13 septembrie 1994, Agmon Gil Ari, nascut la data de 3 iulie 1998.

2. Austerman Frida, fiica lui Maier Bercu si Maier Paula,
nascuta la data de 14 septembrie 1937 in localitatea lasi, judetul
lasi, Romania, cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel,
Hod-Hasharon, Str. Tavas nr. 3/46 (1.852/2005).

3. Boca Ana, fiica lui Wachter Heinz-Peter si Maria, nascuta
la data de 17 mai 1976 in localitatea Lugoj, judetul Timis,
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Romania, apatrid, cu domiciliul actual in Germania, 60598
Frankfurt am Main, Ziegelhuttenweg 17 (2.745/2005).

4. Finkelstein Monica, fiica lui Croitoru Mates si Suzeta,
nascuta la data de 27 noiembrie 1953 in Bucuresti, Romania,
cetatean israelian, cu domiciliul actual Tn Israel, Petah Tikva,
str. Hibner 24/22 (4.408/2004).

5. Flis Dan Marian, fiul lui Adolf si Fea, nascut la data de
29 august 1953 in localitatea lasi, judetul lasi, Romania,
cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel, Rishon Le Zion,
str. Israel Vefani nr. 6 (2.128/2005); copii minori: Flis Ruth,
nascuta la data de 8 februarie 1990, Flis Yael, nascuta la data
de 10 decembrie 1996.

6. Ghingold Sorel, fiul lui Leizer si Maria, nascut la data de
17 iulie 1931 in localitatea lasi, judetul lasi, Roméania, cetatean
francez, cu domiciliul in Paris, Franta, 11 Rue Les Halles, 75001
(459RD/2006).

7. Gilad Carla-Yollanda, fiica lui Petrovan Samuila si Felicia,
nascuta la data de 20 decembrie 1946 in Bucuresti, Romania,
cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel, Haifa, str. Oren
23/83 (4.556/2004).

8. Heckmuller Gheorghe, fiul lui Heckmuller loan si Elisabeta,
nascut la data de 30 iunie 1929 in localitatea Alios, judetul Timis,
Romania, cetatean canadian, cu domiciliul actual in Germania,
76437 Rastatt, Friedridringstr. 23 (2.349/2005).

9. Ighisan Mircea George, fiul lui Nicolaie si Petronela, nascut
la data de 20 ianuarie 1976 in localitatea Timisoara, judetul
Timis, Roménia, apatrid, cu domiciliul actual in Germania,
Deutschland 72764 Reutlingen, Burgstr 84 (1.194RD/2006).

10. Kolber Srul, fiul lui Moses si Ruchel, nascut la data de
30 august 1932 in localitatea R&dauti, judetul Suceava,
Romania, cetatean israelian, cu domiciliul actual in lIsrael,
Natanya, str. Holand 47 (4.554/2004).

11. Maerzohn Dorina, fiica lui Weinstoch Aron si Lucretia,
nascuta la data de 9 octombrie 1955 in localitatea Turda, judetul
Cluj, Romania, cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel,
Kfar-Saba, str. Weiman 167A/12 (206/2005).

12. Moisa Aurel, fiul lui Moisa si Frima, nascut la data de
21 decembrie 1940 in localitatea Lespezi, judetul lasi, Romania,
cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel, Petah-Tikva,
Brande 42/8 (1.877/2005).

13. Moisa Clara, fiica lui Manase si Tilica, nascuta la data de
19 octombrie 1945 in localitatea Harlau, judetul lasi, Romania,
cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel, Petah-Tikva,
Brande 42/8 (1.878/2005).

14. Munteanu-Ramnic Radu-Gheorghe, fiul lui Bujor si
Alexandrina, nascut la data de 31 martie 1946 in Bucuresti,
Romania, cetatean suedez, cu domiciliul actual in Suedia,
114 37 Stockholm, Brahegatan 46, 3 Tr (3.101/2003).

15. Neustadt Willy, fiul lui Moisa si Malvina, nascut la data
de 12 aprilie 1932 in localitatea lasi, judetul lasi, Romania,
cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel, Cfar-Saba,
str. Mapu nr. 8/19 (4.407/2004).

16. Rottner Grunfeld Adriana, fiica lui Gustav si Jeana,
nascuta la data de 24 iulie 1940 in Bucuresti, Romania, cetatean
israelian, cu domiciliul actual in Israel, Rishon Lezion,
str. Rotshild 127/3 (4.260/2004).

17. Spiteru David, fiul lui Herman si Rosa, nascut la data de
9 decembrie 1926 in Bucuresti, Roméania, cetatean israelian, cu
domiciliul Tn Israel, Tel Aviv, Str. Profesor Shor nr. 29, 62961
(4.014RD/2006).

18. Vagner Isidor, fiul lui Haim si Ernestina, nascut la data de
12 februarie 1946 in localitatea Falticeni, judetul Suceava,
Romania, cetatean israelian, cu domiciliul actual in Israel, Haifa,
str. Haim Laskov nr. 36 (4.893/2004).

19. Weisberg Carmela Felicia, fiica lui Segal Moise si Ana,
nascuta la data de 7 septembrie 1948 in localitatea Galati,
judetul Galati, Romania, cetatean israelian, cu domiciliul actual
in Israel, Hertzelia, str. Nofar 3 (4.413/2004).

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

AGENTIA NATIONALA PENTRU RESURSE MINERALE

PUBLICE CENTRALE

DECIZIE
privind incetarea concesiunii miniere pentru exploatarea resurselor de nisip si pietrig
din perimetrul Socu Il, judetul Gorj

Avand in vedere:

— Referatul Directiei generale gestionare, evaluare si concesionare resurse/rezerve minerale. Integrare europeana

nr. 300.357 din 9 aprilie 2008;

— art. 31 lit. b) din Legea minelor nr. 85/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,
in temeiul prevederilor art. 37 alin. (1) din Legea nr. 85/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale emite prezenta decizie.

Art. 1. — Concesiunea miniera de exploatare a resurselor
minerale din zacamantul de nisip si pietris din perimetrul Socu I,
judetul Gorj, convenita prin Licenta de concesiune nr. 2.768 din
14 junie 2001, incheiata intre Agentia Nationala pentru Resurse
Minerale, in calitate de concedent, si Societatea Comerciala

LINSPET” — S.A., cu sediul Tn municipiul Ploiesti, judetul
Prahova, in calitate de concesionar, inceteaza la data publicarii
prezentei decizii Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 2. — Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Presedintele Agentiei Nationale pentru Resurse Minerale,
Bogdan Gabudeanu

Bucuresti, 9 aprilie 2008.
Nr. 10.
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ACTE ALE CASEI

NATIONALE DE ASIGURARI

DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru aprobarea Protocolului privind facilitarea accesului la tratamentul cu lanreotida
al pacientilor cu acromegalie

Avand in vedere:

— Referatul de aprobare al Serviciului medical nr. SM/310 din 12 martie 2008;

— art. 243 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatéatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

— pct. 20 din sectiunea C1 a sublistei C din anexa la Hotararea Guvernului nr. 1.841/2006 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, Tn sistemul de asigurari sociale de sanatate, cu

modificarile si completarile ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 1.842/2006 pentru aprobarea Contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei medicale
in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anul 2007, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.781/CV558/2006
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anul 2007, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 281 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale 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. 1. — Se aproba Protocolul privind facilitarea accesului la
tratamentul cu lanreotida al pacientilor cu acromegalie pentru
persoanele asigurate Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate, prevazut in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Respectarea schemei si a criteriilor terapeutice
stabilite conform protocolului prevazut la art. 1 sta la baza

validarii prescrierilor medicale pentru afectiunea acromegalie,
in vederea decontarii.

Art. 3. — Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, casele de
asigurari de sanatate, precum si furnizorii de servicii medicale
aflati in relatii contractuale cu casele de asigurari de sanatate
vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

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

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Vasile Ciurchea

Bucuresti, 19 martie 2008.
Nr. 227.

ANEXA

PROTOCOL
privind facilitarea accesului la tratamentul cu lanreotida al pacientilor cu acromegalie

Criteriile de eligibilitate pentru includerea in tratamentul
specific si alegerea schemei terapeutice pentru pacientii cu
acromegalie

Acromegalia este o boalad rara, cu o incidentd anuala
estimata la 4-6 cazuri la un milion de locuitori. Se
caracterizeaza prin hipersecretie de hormon de crestere (growth
hormone, GH) si in peste 95% din cazuri se datoreaza unui
adenom hipofizar cu celule somatotrope, care la aproximativ
80% din pacienti este un macroadenom (cu diametru peste
10 mm). Acromegalia este o boala cronica, lent progresiva,
insidioasa, adesea diagnosticul ei fiind facut tardiv, dupa céativa
ani de evolutie, ceea ce favorizeaza aparitia complicatiilor
metabolice, cardiovasculare, neurologice, oncologice care scad
calitatea si durata vietii si cresc costurile serviciilor medicale
adiacente. Tratamentul chirurgical Tn macroadenoamele
hipofizare Tnscrie o rata a vindecarii de sub 50%, iar radioterapia
hipofizara este urmata de un raspuns lent, atingand valori
acceptabile de GH la doar 60% din pacienti, dupa 10 ani de la
tratament. Aceasta, cu pretul unor reactii adverse notabile
(insuficientd hipofizara la peste 50%, nevrita opticd 5%). In

perioada de constituire a efectelor radioterapiei sau daca
acestea nu au fost cele asteptate este necesar un control
medicamentos al bolii. Terapia cu analogi de somatostatina (de
exemplu, octreotid, lanreotida) este unanim acceptata pentru
tratamentul tuturor pacientilor cu acromegalie activa, care nu au
beneficiat de chirurgie sau radioterapie curativd sau au
comorbiditati ce contraindica terapia chirurgicala de prima
intentie. Tratamentul cu lanreotida este foarte eficace in
controlul hipersecretiei de GH si la peste 20% din pacienti
inregistreaza si scaderea semnificativa a volumului tumoral.
Profilul de sigurantd al acestor medicamente este, de
asemenea, foarte bun, iar rezistenta completa la tratament este
apreciata la < 10%.

I. Criterii de includere in tratamentul cu lanreotida

1. Categorii de pacienti eligibili pentru tratamentul cu
lanreotida

Pacientul prezintd acromegalie in evolutie si se incadreaza
n una dintre urmatoarele situatii:

A. Pacienti operati si iradiati in primii 10 ani dupa
radioterapie. Pacientii din aceasta categorie, nevindecati dupa



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 292/15.1V.2008 13

dubla terapie, pot beneficia de tratament cu lanreotida pe o
duratd de maximum 5 ani'), dar fara a depasi 10 ani de la
terminarea radioterapiei. Pacientii care au depasit 10 ani de la
ultima iradiere hipofizara vor fi evaluati si tratati prin
radiochirurgie stereotaxica, dupa care pot deveni eligibili pentru
tratament cu lanreotida.

B. Postoperator, in conditiile contraindicatiilor majore pentru
radioterapie, documentate in dosarul pacientului. Pacientii din
aceasta categorie pot beneficia de tratament cu lanreotida pe o
duratd de maximum 5 ani?), in limita mentinerii contraindicatiei
pentru radioterapie.

C. Postoperator, la pacientii tineri, de varsta fertila, fara
insuficienta gonadotropa postoperatorie, la care radioterapia ar
putea induce infertilitate. Pacientii din aceasta categorie pot
beneficia de tratament cu lanreotida pana la varsta de 29 de ani,
indiferent de varsta la care au fost operati, sau pe o perioada
de 5 ani!) postchirurgical, daca au fost operati la o varsta mai
mare de 24 de ani.

D. Postiradiere, in primii 10 ani dupa radioterapie, in conditii
de inoperabilitate stabilite medical si specificate in dosarul

pacientului. Pacientii din aceasta categorie pot beneficia de
tratament cu lanreotida pe o duratd de maximum 5 ani?), dar
fara a depasi 10 ani de la terminarea radioterapiei, in situatia
mentinerii contraindicatiei pentru interventia chirurgicala.
Pacientii care au depasit 10 ani de la ultima iradiere hipofizara
vor fi evaluati si tratati prin radiochirurgie stereotaxica, dupa care
pot deveni eligibili pentru tratament cu lanreotida.

E. Preoperator: pacienti cu macroadenoame hipofizare fara
compresie pe structurile neurologice de vecinatate. Pacientii din
aceasta categorie pot beneficia de tratament cu lanreotida
maximum 6 luni preoperator, pentru reducerea volumului
tumoral si imbunatatirea conditiilor de operabilitate.

2. Parametrii de evaluare minima si obligatorie pentru
initierea tratamentului cu lanreotida (evaludri nu mai vechi
de 6 luni):

A. Caracteristici clinice de acromegalie activa, certificate
obligatoriu de:

a) Supresia GH in hiperglicemia provocata (se administreaza
p.o. 75 g glucoza)

0 min. 30 min.

60 min. 90 min. 120 min.

Glicemie

GH

Interpretare: in acromegalie nu apare supresia GH< 1 ng/ml
(metode RIA clasice) sau GH < 0,4ng/ml (cu metode de dozare
ultrasensibile IRMA)

b) IGF1. O valoare crescuta sustine diagnosticul de
acromegalie activa. O valoare normala a IGF1, in conditiile unui
GH nesupresibil in hiperglicemie, nu exclude eligibilitatea la
tratament.

c) Curba de GH seric in 24 de ore (minim 4 probe GH
recoltate la intervale de 4 ore) poate nlocui la pacientii cu diabet
testul de supresie la hiperglicemie provocata. La acromegali GH
este detectabil in toate probele. La normal GH este < 0,4 ng/ml
(metode RIA clasice) in cel putin doua probe.

d) Confirmarea masei tumorale hipofizare — diagnostic CT
sau MRI, pentru localizare: intraselara/cu expansiune
extraselara, dimensiuni: diametre maxime-cranial, transversal.

N.B. Absenta restului tumoral la examenul CT postoperator
in conditiile criteriilor prevazute la lit. a), b) si ¢) nu exclude
eligibilitatea la tratament.

B. Sinteza istoricului bolii, cu precizarea complicatiilor
(sustinute prin documente anexate), a terapiei urmate si a
contraindicatiilor terapeutice (sustinute prin documente
anexate).

Evaluari complementare (nu mai vechi de 6 luni) obligatoriu
prezente in dosarul pacientului pentru initierea tratamentului cu
lanreotida:

Biochimie generala: glicemie, hemoglobina glicozilata (la
pacientii diabetici), profil lipidic, transaminaze, uree, creatinina

Dozari hormonale: prolactina, cortizol plasmatic bazal
8—9 a.m. fT4, TSH, gonadotropi + estradiol (la femei de varsta
fertild) sau gonadotropi + testosteron 8—9 a.m. (la barbati).

Examen oftalmologic: de exemplu, FO, camp vizual

Ecografie colecist

Il. Criterii de prioritizare pentru programul Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate a tratamentului cu
lanreotida

Pacientii eligibili vor fi prioritizati in functie de varsta, avand
prioritate cei tineri, si de prezenta complicatiilor specifice
acromegaliei (cardiovasculare, respiratorii, metabolice,
endocrine), documentate prin:

a) biochimie generala: glicemie, hemoglobina glicozilata,
profil lipidic, fosfatemie, transaminaze — criterii pentru
complicatiile metabolice;

b) consult cardiologic clinic, ecocardiografie si EKG — criterii
pentru complicatiile cardiovasculare;

c) analize hormonale pentru insuficienta adenohipofizara si a
glandelor endocrine hipofizo-dependente: LH si FSH seric,
cortizol, TSH si T, liber, testosteron/estradiol — criterii de
complicatii endocrine;

d) examen oftalmologic: camp vizual (campimetrie
computerizata) si acuitate vizuald — criterii pentru complicatiile
neurooftalmice;

e) polisomnografie cu si fara respiratie sub presiune
(CPAP) — criterii pentru depistarea si tratarea apneei de somn;

f) colonoscopie — criteriu pentru depistarea si tratarea
polipilor colonici cu potential malign.

Ill. Schema terapeutica a pacientului cu acromegalie in
tratamentul cu lanreotida (Somatuline PR)

Terapia cu Somatuline PR se administreaza pacientilor care
indeplinesc criteriile de includere in Programul terapeutic cu
lanreotida (Somatuline PR).

Administrarea se va face in exclusivitate de catre personal
medical specializat, sub supraveghere, conform ghidului de
injectare. Medicul curant este obligat sa informeze pacientul
asupra eficacitatii, reactilor adverse si vizitelor pentru
monitorizarea tratamentului.

Acest preparat se administreaza in doza de 30 mg, prin
injectare intramusculard la 14 zile. In conditii de eficienta
scazuta la aceasta doza se poate administra 1 fiola (30 mg)
intramuscular la 10 zile sau cel mult 1 fiola la 7 zile. Cresterea
ritmului de administrare se va face dupa evaluari la fiecare
3 luni, Tn primul semestru de tratament.

1) 60 de luni de tratament efectiv. Prelungirea tratamentului peste 5 ani va fi reevaluata anual de comisia Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, in

functie de situatia la momentul respectiv.
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In centrele de endocrinologie care au dotarea si expertiza
necesare se recomanda ca inainte de a incepe tratamentul cu
lanreotida sa se efectueze un test de supresie cu octreotid
(masurarea hormonului somatotrop — GH orar, timp de 6 ore,
dupa octreotid 100ug sc) (vezi Clin Endocrinol — Oxford —
2005, 62, 282—288). Aceasta testare este optionala.

IV. Criteriile de evaluare a eficacitatii terapeutice urmarite
in monitorizarea pacientilor din Programul terapeutic cu
lanreotida (Somatuline PR)

Reevaluarile pentru monitorizarea pacientilor din programul
terapeutic cu lanreotida vor fi efectuate de un medic specialist
endocrinolog dintr-o clinica universitara, denumit in continuare
medic evaluator.

1. Perioadele de timp la care se face evaluarea
(monitorizarea sub tratament):

A. Tn primul an de tratament, la 3, 6 si 12 luni pentru stabilirea
dozei eficace de terapie si monitorizarea reactiilor adverse la
tratament.

Evaluérile vor cuprinde valori ale GH si IGF1 (efectuate in
aceleasi conditii ca la evaluarea initiald), glicemie a jeun si
hemoglobina glicozilatd (la pacientii diabetici) si ecografie de
colecist (obligatorie la fiecare 6 luni pe toata durata
tratamentului). Daca doza eficienta pentru controlul bolii a fost
stabilita la 3 luni, evaluarea la 6 luni va viza doar reactiile
adverse la tratament: glicemie a jeun, hemoglobina glicozilata si
ecografie de colecist.

B. La inceputul fiecarui an nou de tratament se va intrerupe
lanreotida timp de doua luni si se va face o evaluare imediat
dupa aceasta perioada de pauza pentru a demonstra
persistenta bolii active. Aceastd evaluare va cuprinde tofi
parametrii obligatorii de la initierea terapiei (atat cei de evaluare
minima, cat si cei de evaluare complementara).

2. Criterii de eficacitate terapeutica:

A. Criterii de control terapeutic optim:

» Simptomatologie controlata
*GH in OGTT < 1ng/ml (RIA) ori 0,4 ng/ml (IRMA) sau
media GH profil pe 24 h <2,5 ng/ml
* IGF1 normal
B. Criterii de control terapeutic satisfacator:
 Simptomatologie controlata
* GH Tn OGTT nesupresibil
» media GH profil pe 24 ore <2,5 ng/ml
* IGF1 normal
C. Criterii pentru eficienta terapeuticad minimala
» Simptomatologie controlata
* GH in OGTT nesupresibil sau media GH profil pe 24 ore
>2,5 ng/ml, dar care s-au redus cu peste 50% fata de
cele nregistrate Tnainte de tratament la nadirul GH in
OGTT sau la media profilului GH pe 24 ore

3. Criterii de ineficienta terapeutica:

» Simptomatologie evolutiva

* GH nesupresibil sau media GH profil pe 24 ore >2,5 ng/ml,
ale céaror valori nu s-au redus cu peste 50% fata de cele
inregistrate Thainte de tratament la nadirul GH in OGTT sau la
media profilului GH pe 24 ore

» Tumora hipofizara evolutiva

» Complicatii evolutive ale acromegaliei sub tratament

4. Procedura de avizare a terapiei:

La initierea terapiei cu lanreotida avizul de principiu al
comisiei Casei Nationale de Asigurari de Sanatate va fi dat
pentru un an de tratament cu doza minima de 30 mg (1 fiola
Somatuline) la 14 zile.

a) Daca medicul evaluator nu constata necesitatea cresterii
ritmului acestei doze, reevaluarile din primul an de tratament
(la 3, 6 si 12 luni) impreuna cu cea de la 14 luni (dupa 2 luni de
pauza) vor fi trimise imediat dupa evaluarea de la 14 luni intr-un
dosar unic comisiei Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
care va reaviza anual tratamentul cu lanreotida.

b) Daca medicul evaluator constata la evaluarile de 3 si 6
luni necesitatea cresterii ritmului de administrare, el are obligatia
de a transmite imediat documentatia justificativa catre comisia
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate care, dupa analiza
acesteia, va emite sau nu decizia de modificare a schemei
terapeutice. Pana la obtinerea aprobarii Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, pacientul va ramane pe schema
anterioara de tratament.

c) Daca medicul evaluator constata aparitia unor reactii
adverse majore la tratamentul cu lanreotida sau lipsa de
complianta a pacientului la terapie/monitorizare, va transmite
imediat comisiei Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
decizia de intrerupere a terapiei.

5. Evaluarea rezultatului terapeutic anual si decizia de a
continua sau de a opri acest tratament se va face dupa
criteriile consensului de diagnostic al acromegaliei evolutive
(vezi parametrii de evaluare obligatorie). Reavizarea anuala se
va face in conditiile criteriilor de eficacitate terapeutica A, B sau
C si al persistentei bolii active dupa doua luni de la intreruperea
tratamentului cu lanreotida.

V. Criteriile de excludere (intrerupere) din programul
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate a tratamentului cu
lanreotida

» Pacienti care nu intrunesc criterile de eficacitate
terapeutica A, B sau C

+ Pacienti care au criterii de ineficienta terapeutica

* Pacienti cu acromegalie neoperata care au beneficiat 6 luni
de tratament cu lanreotidd si nu au contraindicatii pentru
chirurgie hipofizara. Dupa efectuarea tratamentului chirurgical
pacientii pot deveni eligibili conform conditiilor de includere.

+ Pacienti cu acromegalie si secretie mixta de GH si
prolactind care nu au dovezi ale ineficacitatii terapiei cu
cabergolina in doze de minim 4 mg/saptamana, cel putin 3 luni.
Acesti pacienti pot deveni eligibili pentru tratamentul cu
lanreotida dupa un trial ineficace la cabergoling, in conditiile
protocolului prezent.

+ Aparitia reactiilor adverse sau contraindicatiilor la
tratamentul cu lanreotidd documentate si comunicate comisiei
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate

+ Complianta scazuta la tratament si monitorizare sau
comunicarea deficitara a rezultatelor monitorizarii catre comisia
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate

SOMATULINE PR 30 mg

Sumarul caracteristicilor produsului

1. Denumirea comerciala a produsului medicamentos

SOMATULINE PR 30 mg

2. Compozitie calitativa si cantitativa

Un flacon contine lanreotida 0,030 g sub forma de acetat de
lanreotida 0,040g

3. Forma farmaceutica

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila (i.m.) cu
eliberare prelungita

4. Date clinice

4 .1. Indicatii terapeutice

Tratamentul acromegaliei atunci cand secretia hormonului
de crestere nu se normalizeaza dupé interventii chirurgicale
sau/si radioterapie
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Tratamentul simptomatic al tumorilor carcinoide

4.2. Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie adaptat fiecarui pacient.

Tinand cont de variabilitatea sensibilitatii tumorilor la analogii
de somatostatina, este recomandat sa se inceapa tratamentul
cu o injectie test, pentru a evalua calitatea raspunsului (secretia
de GH, simptome legate de tumora carcinoida, secretii
tumorale).

Daca nu exista raspuns la prima injectie, trebuie reevaluat
tratamentul.

Acromegalie

Doza initiala este de o injectie intramusculara la fiecare
14 zile. In cazul unui réspuns insuficient, apreciat dupa nivelurile
hormonului de crestere si IGF-1 (determinat inaintea urmatoarei
injectii), frecventa poate creste la o injectie la fiecare 10 zile.

Tumori carcinoide

Doza initiala este de o injectie la fiecare 14 zile. In cazul unui
raspuns insuficient, judecat dupa simptomele clinice (eritem,
steatoree), frecventa poate creste la o injectie la fiecare 10 zile.

NB: Este important ca injectarea formei cu eliberare
prelungita sa se efectueze in conformitate cu instructiunile din
prospectul inserat in cutie. Fiecare injectie in care se pierde o
cantitate mai mare de produs decat cea care raméane in mod
normal in dispozitivul utilizat pentru injectare trebuie semnalata.

4.3. Contraindicatii

Hipersensibilitate la unul dintre componente, inclusiv la
principiul activ.

4.4. Atentionari si precautii speciale

— La pacientii diabetici non insulino-dependenti trebuie
monitorizate valorile glicemiei.

— La pacientii diabetici insulino-dependenti dozele de
insulina trebuie initial reduse cu 25 %, apoi adaptate la nivelul
glicemiei, care trebuie monitorizat la acesti pacienti odata cu
inceperea tratamentului.

— La pacientii nediabetici, in unele cazuri, se pot observa in
timpul controalelor de rutind cresteri tranzitorii ale glucozei
sanguine, care nu necesita tratament cu insulina.

— La pacientii cu acromegalie utilizarea lanreotidei nu
implica renuntarea la monitorizarea volumului tumorii pituitare.

— In sindroamele carcinoide, lanreotida trebuie prescrisa
doar dupa ce se exclude prezenta unei tumori obstructive
intestinale.

— In cazul unui tratament prelungit, la inceputul
tratamentului si la fiecare 6 luni este recomandat sa se
efectueze o ecografie a vezicii biliare (vezi pct. 4.8. Reactii
adverse).

— Aparitia si persistenta unui numar semnificativ de scaune
steatoreice justifica tratamentul complementar cu extracte
pancreatice.

— In caz de insuficientd hepatica sau renald, trebuie
monitorizate functiile hepatice si renale, pentru a adapta in caz
de nevoie intervalele dintre doze.

— Intr-un studiu privind efectele asupra fertilitatii pe sobolani
s-a observat aparitia unor anomalii moderate ale fertilitatii,
gestatiei si dezvoltarii puilor, iar la masculi, a anomaliilor
testiculare. Efectele sunt legate de activitatea fizio-
farmacologica accentuata a medicamentului.

Pacientii tratati trebuie avertizati despre posibilele tulburari
de fertilitate si despre necesitatea utilizarii contraceptivelor in
timpul tratamentului si timp de inca 3 luni dupa intreruperea
acestuia.

4.5. Interactiuni cu alte produse medicamentoase, alte
interactiuni

— Ciclosporina (orala): scaderea concentratiei plasmatice a
ciclosporinei (scaderea absorbtiei intestinale a ciclosporinei);
este necesara cresterea dozelor de ciclosporind sub controlul
concentratiei plasmatice a ciclosporinei si reducerea dozelor
dupa intreruperea tratamentului cu lanreotida.

— Insulina: risc de hipoglicemie — scaderea necesarului de
insulina corespunzator scaderii secretiei endogene de glucagon;
pacientii trebuie informati despre riscul de aparitie a
hipoglicemiei; glicemia si glicozuria trebuie monitorizate, iar
doza de insulina va fi adaptata in timpul tratamentului cu
lanreotida.

4.6. Sarcina si alaptarea

Studiile pe animale nu au demonstrat efecte teratogene.
Datorita absentei efectelor teratogene la animale, la om nu este
de asteptat aparitia malformatiilor. De fapt, datele de pana acum
au demonstrat ca aparitia malformatiilor la om a fost precedata
de aparitia de efecte teratogene in studii preclinice la doua
specii de animale de laborator.

in experienta clinicd nu existd date despre potentiale
malformatii sau fetotoxicitate produse de lanreotida. Totusi, din
cauza activitatii farmacologice (antagonism al hormonului de
crestere), anomaliilor de fertilitate si ale urmasilor masculi tratati
(vezi pct. 4.4. Atentionari si precautii speciale) lanreotida este
contraindicata in sarcina.

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje

Somatuline PR 30 mg nu influenteaza capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8. Reactii adverse:

— Local: durere moderata tranzitorie la locul de injectare,
uneori asociata cu eritem local.

— Efecte gastrointestinale: diaree sau steatoree, dureri
abdominale, flatulenta, anorexie, greturi sau varsaturi.

— La nivel biologic, in cazuri rare s-au raportat tulburari ale
metabolismului glucozei.

— Litiaza biliara: la unii pacienti, in timpul tratamentului
prelungit, au fost raportate cazuri asimptomatice de litiaza biliara
(vezi pct. 4.4. Atentionari si precautii speciale).

4.9. Supradozare

Tratamentul simptomatic al
(gastrointestinale, ale balantei ionice).

Pana acum nu au fost raportate cazuri care sa puna in
pericol viata pacientului.

Personal

Selectarea bolnavilor tratati cu Lanreotidum apartine
medicului curant specialist endocrinolog, care are i
responsabilitatea urmaririi si controlarii curei. Efectuarea
tratamentului se face in ambulatoriu, sub supravegherea
medicului de familie.

Fisa pacientului este documentul care ilustreazad toate
actiunile intreprinse in cadrul tratamentului cu Lanreotidum.
Aceasta este intocmitd, promovatd si intretinutd de catre
medicul curant specialist endocrinolog.

Aspecte organizatorice institutionale

Medicul curant specialist endocrinolog completeaza (de
tipar) fisa pacientului Tn doua exemplare, dupa care inmaneaza
un exemplar catre comisia de specialitate a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate prin intermediul casei de asigurari de
sanatate cu care medicul de familie pe listele caruia este inscris
asiguratul se afla in relatii contractuale. Medicul curant este

tulburarilor observate
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direct raspunzator de corectitudinea datelor inscrise, iar initierea
si monitorizarea tratamentului reprezinta sarcina sa exclusiva.

Comisia de specialitate analizeaza fisa pacientului si
comunica decizia trimitdnd cate un exemplar din recomandarea
aprobata catre casele de asigurari de sanatate teritoriale,
respectiv Casa de Asigurari de Sanatate a Municipiului
Bucuresti, Casa Asigurarilor de Sanatate a Apararii, Ordinii
Publice, Sigurantei Nationale si a Autoritatii Judecatoresti, Casa
de Asigurari de Séanatate a Ministerului Transporturilor, si
medicul curant. Aprobarea dosarului asigura inceperea curei si
continuarea acesteia pe perioada recomandata, daca nu intervin
elemente susceptibile sa o intrerupa.

Pe baza aprobarii medicul curant stabileste doza si modul
de administrare a medicamentului. Initierea tratamentului care
va fi prescris sub forma de reteta fara contributie personala se
va face exclusiv de medicul specialist endocrinolog. Doar la
initierea tratamentului pacientul sau reprezentantul legal al

acestuia se va prezenta la casele de asigurari de sanatate
teritoriale, respectiv Casa de Asigurari de Sanatate a
Municipiului Bucuresti, Casa Asigurarilor de Sanatate a Apararii,
Ordinii Publice, Sigurantei Nationale si a Autoritatii Judecatoresti,
Casa de Asigurari de Sanatate a Ministerului Transporturilor, in
vederea comunicarii numelor farmaciilor care vor onora
prescriptia cu Lanreotidum.

Medicul de familie va continua tratamentul cu Lanreotidum in
ambulatoriu, conform scrisorii medicale primite din partea
medicului specialist endocrinolog, urméand sa indrume trimestrial
pacientul catre medicul specialist endocrinolog, pentru
evaluarea tratamentului.

Orice modificare in schema terapeutica, inclusiv intreruperea
tratamentului, va fi comunicata in scris de catre medicul curant
endocrinolog medicului de familie si comisiei Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate.
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