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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.419
din 28 mai 2015

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. Il art. 8 alin. (1)
si art. Il art. 18 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 80/2010
pentru completarea art. 11 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 37/2008
privind reglementarea unor masuri financiare in domeniul bugetar,
precum si pentru instituirea altor masuri financiare in domeniul bugetar

Augustin Zegrean — presedinte
Petre Lazaroiu — judecator
Mircea Stefan Minea — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Simona-Maya Teodoroiu — judecator
Tudorel Toader — judecator

Ingrid Alina Tudora — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Liviu Draganescu.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de
neconstitutionalitate a prevederilor ,art. 8 si art. 18 din Legea
nr. 283/2011 privind aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 80/2010 pentru completarea art. 11 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 37/2008 privind
reglementarea unor masuri financiare in domeniul bugetar,
precum si pentru instituirea altor masuri financiare in domeniul
bugetar”, exceptie ridicata de Asociatia Revolutionarilor din
Decembrie 1989 ,Fratia Balconului Operei Timisoara”, in numele
membrului sau Mihai Gheorghe, Th Dosarul nr. 4.221/30/2014 al
Curtii de Apel Timisoara — Sectia conflicte de munca si asigurari
sociale. Exceptia de neconstitutionalitate formeaza obiectul
Dosarului Curtii Constitutionale nr. 348D/2015.

2. La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura
de citare este legal indeplinita.

3. Presedintele dispune sa se faca apelul si in dosarele
nr. 349D/2015, nr. 627D/2015 si nr. 652D/2015 —
nr. 656D/2015, avand ca obiect exceptia de neconstitutionalitate
a acelorasi prevederi de lege, exceptie ridicata de Asociatia
Revolutionarilor din Decembrie 1989 ,Fratia Balconului Operei
Timisoara”, in numele membrilor sai loan Ciocan, Radu Tentu,
loan Trales, lon Marius Grozavu, Eugen-Silviu Filios, Stelian
Ciobanu si Nicolae Ruptas, in dosarele nr. 4.225/30/2014,
nr. 4.245/30/2014, nr. 4.222/30/2014, nr. 4.226/30/2014,
nr. 4.246/30/2014, nr. 4.258/30/2014 si nr. 4.223/30/2014 ale
Curtii de Apel Timisoara — Sectia conflicte de munca si asigurari
sociale.

4. La apelul nominal lipsesc partile, fatd de care procedura
de citare este legal indeplinita.

5. Magistratul-asistent refera asupra cauzelor si arata ca, in
Dosarul Curtii Constitutionale nr. 655D/2015, partea Casa
Nationala de Pensii Publice a depus concluzii scrise prin care
solicita respingerea exceptiei de neconstitutionalitate, invocand
in acest sens jurisprudenta in materie a instantei de contencios
constitutional.

6. Curtea, avand in vedere identitatea de obiect al exceptiilor
de neconstitutionalitate ridicate in dosarele nr. 348D/2015,
nr. 349D/2015, nr. 627D/2015 si nr. 652D/2015 —
nr. 656D/2015, pune in discutie, din oficiu, problema conexarii
cauzelor.

7. Reprezentantul Ministerului Public este de acord cu
conexarea dosarelor.

8. Curtea, in temeiul art. 53 alin. (5) din Legea nr. 47/1992
privind organizarea si functionarea Curtii Constitutionale,
dispune conexarea dosarelor nr. 349D/2015, nr. 627D/2015 si
nr. 652D/2015 — nr. 656D/2015 la Dosarul nr. 348D/2015, care
este primul inregistrat.

9. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere, ca neintemeiata, a exceptiei de
neconstitutionalitate, sens in care invoca Decizia Curtii
Constitutionale nr. 482 din 23 septembrie 2014.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarelor, constata
urmatoarele:

10. Prin incheierile din 17 februarie 2015, pronuntate in
dosarele nr. 4.221/30/2014 si nr. 4.225/30/2014, prin deciziile
civile nr. 173, 174, 175 si 176 din 25 februarie 2015, pronuntate
in dosarele nr. 4.246/30/2014, nr. 4.245/30/2014,
nr. 4.226/30/2014 si nr. 4.223/30/2014, precum si prin deciziile
civile nr. 255 si nr. 257 din 11 martie 2015, pronuntate n
dosarele nr. 4.222/30/2014 si nr. 4.258/30/2014, Curtea de Apel
Timisoara — Sectia conflicte de munca si asigurari sociale
a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor ,art. 8 si art. 18 din
Legea nr. 283/2011 privind aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 80/2010 pentru completarea art. 11 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 37/2008 privind
reglementarea unor masuri financiare in domeniul bugetar,
precum si pentru instituirea altor masuri financiare in
domeniul bugetar”. Exceptia de neconstitutionalitate a fost
ridicata de Asociatia Revolutionarilor din Decembrie 1989 ,Fratia
Balconului Operei Timisoara”, in numele membrilor sai Mihai
Gheorghe, loan Ciocan, Radu Tentu, loan Trales, lon Marius
Grozavu, Eugen-Silviu Filios, Stelian Ciobanu si Nicolae Ruptas,
in cauze avand ca obiect ,obligatia de a face”.

11. In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorii
acesteia sustin ca prevederile criticate contravin dispozitiilor
art. 16 alin. (1) din Constitutie, deoarece revolutionarii sunt
discriminati in raport cu alte categorii de persoane carora li s-a
restituit reducerea de 15% din venit.
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12. Referitor la prevederile art. Il art. 8 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 80/2010, introduse prin Legea
nr. 283/2011, apreciaza ca ,prin manevre dolosive si diversiuni
juridice, cu nerespectarea principiilor de drept stabilite prin
Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru
elaborarea actelor normative”, in timp ce absolut toate
categoriile prevazute de Legea nr. 118/2010 privind unele
masuri necesare n vederea restabilirii echilibrului bugetar au
beneficiat in mod real de restabilirea drepturilor salariale si
asigurari sociale fata de nivelul lor avut anterior diminuarii cu
25%, respectiv 15%, persoanele vizate de Legea nr. 341/2004
au beneficiat doar formal de reintregirea venitului, deoarece,
.prin neluarea in considerare a algoritmului de calcul, prevazut
la art. 4 si art. 5 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 341/2004,
diminuarea cu 15% a drepturilor revolutionarilor la indemnizatia
reparatorie a persistat si persistd”. Mai sustin ca discriminarea
exista si sub aspectul normei de drept instituite de Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 11/2011, privind egalitatea sub aspectul
efectului juridic al celor doua sintagme ,salariul mediu brut pe
economie utilizat la fundamentarea bugetului asigurarilor sociale
de stat” si ,castigul salarial mediu brut utilizat la fundamentarea
bugetului asigurarilor sociale de stat”. Astfel, arata ca, in timp
ce pentru toate categoriile sociale platite din bugetul asigurarilor
sociale de stat, la calculul drepturilor, inclusiv al pensiilor, este
utilizat indicatorul ,céstigul salarial mediu brut’, in cazul
beneficiarilor Legii nr. 341/2004, pentru calculul indemnizatiei
este mentinut ultimul salariu mediu cunoscut, respectiv cel al
lunii octombrie 2010.

13. Referitor la prevederile art. Il art. 18 din Ordonanta de
urgentda a Guvernului nr. 80/2010, introduse prin Legea
nr. 283/2011, autorii sustin, in esenta, ca acestea contravin
dispozitiilor art. 22 alin. (1), art. 47 alin. (2) si art. 53 din
Constitutie, deoarece indemnizatia prevazutd de Legea
nr. 341/2004, indemnizatie care nu se mai acorda potrivit
dispozitiilor de lege criticate, a constituit singura sursa de venit
(existenta) si a folosit la garantarea imprumuturilor obtinute de
la banci.

14. Curtea de Apel Timisoara — Sectia conflicte de
munca si asigurari sociale considerd ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, iar textele de lege
criticate nu contravin dispozitiilor art. 16 alin. (1), art. 22 alin. (1),
art. 47 alin. (2) si art. 53 din Constitutie. In acest sens, instanta
de judecata aratd ca ,nu existd o obligatie prevazuta de
Constitutie pentru legivitor de a acorda indemnizatii de
recunostinta, precum cele din spete”.

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

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

CURTEA,

examinand actele de sesizare, rapoartele intocmite de
judecatorul-raportor, concluziile scrise depuse de partea Casa
Nationala de Pensii Publice, concluziile procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si
Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

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

18. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate, astfel cum a
fost retinut prin dispozitivul actelor de sesizare a Curlii
Constitutionale, il constituie prevederile ,art. 8 si art. 18 din
Legea nr. 283/2011 privind aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 80/2010 pentru completarea art. 11 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 37/2008 privind
reglementarea unor masuri financiare in domeniul bugetar,
precum si pentru instituirea altor masuri financiare in domeniul
bugetar”.

19. Avand in vedere notele scrise ale autorilor exceptiei de
neconstitutionalitate si faptul ca prevederile de lege criticate au
fost introduse in cuprinsul Ordonantei de urgentad a Guvernului
nr. 80/2010 prin Legea nr. 283/2011, raportat la normele de
tehnica legislativa consacrate de art. 62 din Legea nr. 24/2000
privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea actelor
normative, republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 260 din 21 aprilie 2010, potrivit carora dispozitile de
modificare si de completare se incorporeaza, de la data intrarii
lor in vigoare, in actul de baza, identificAndu-se cu acesta,
Curtea urmeazd s&a retina ca obiect al exceptiei de
neconstitutionalitate prevederile art. 1l art. 8 alin. (1) si art. |l
art. 18 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 80/2010
pentru completarea art. 11 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 37/2008 privind reglementarea unor masuri
financiare in domeniul bugetar, precum si pentru instituirea altor
masuri financiare Tn domeniul bugetar, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 636 din 10 septembrie 2010,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 283/2011,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 887 din
14 decembrie 2011. Prevederile de lege criticate au urmatorul
cuprins:

LArt . — Pentru anul 2012 se aproba instituirea unor masuri
financiare in domeniul bugetar, dupa cum urmeaza: |[...]

Art. 8. — (1) In anul 2012, cuantumul drepturilor prevézute la
art. 2 alin. (1) lit. a), b) si d), alin. (4), art. 131it. b) sic) sila art. 14
din Legea nr. 118/2010 privind unele ma&suri necesare in
vederea restabilirii echilibrului bugetar, cu modificérile si
completarile ulterioare, se mentine la acelasi nivel cu cel ce se
acorda pentru luna decembrie 2011. [...]

Art. 18. — In anul 2012, indemnizatiile prevazute la art. 4
alin. (4) din Legea recunostintei fatd de eroii-matrtiri si luptatorii
care au contribuit la victoria Revolutiei roméne din decembrie
1989, precum si fatéd de persoanele care si-au jertfit viata sau au
avut de suferit in urma revoltei muncitoresti anticomuniste de la
Brasov din noiembrie 1987 nr. 341/2004, cu modificérile si
completarile ulterioare, nu se acorda.”

20. In opinia autorilor exceptiei de neconstitutionalitate,
aceste prevederi contravin dispozitiilor constitutionale ale art. 16
alin. (1) privind egalitatea in drepturi, art. 22 alin. (1) privind
dreptul la viata si la integritate fizica si psihica, art. 47 alin. (2)
privind dreptul la pensie si art. 53 privind restrangerea
exercitiului unor drepturi sau al unor libertati.

21. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca prevederile de lege criticate au mai facut obiect al
controlului de constitutionalitate, din perspectiva unor critici
similare. In acest sens sunt, spre exemplu, Decizia nr. 366 din
24 septembrie 2013, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 697 din 14 noiembrie 2013, Decizia nr. 482 din
23 septembrie 2014, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 848 din 20 noiembrie 2014, sau Decizia nr. 555 din
15 octombrie 2014, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 922 din 18 decembrie 2014, prin care Curtea a
statuat ca prevederile art. Il art. 8 alin. (1) si art. Il art. 18 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 80/2010, aprobata cu
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modificari si completari prin Legea nr. 283/2011, sunt
constitutionale in raport cu criticile formulate.

22. Prin aceste decizii, Curtea, examinand exceptia de
neconstitutionalitate a art. Il art. 18 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 80/2010, prevederi introduse prin Legea
nr. 283/2011, a retinut ca acordarea indemnizatiilor reparatorii
prevazute la art. 4 alin. (4) din Legea nr. 341/2004, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 654 din 20 iulie 2004,
cu modificarile si completarile ulterioare, a fost suspendata,
dupa cum urmeaza:

— in anul 2012, potrivit art. 1l art. 18 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 80/2010, introdus prin Legea
nr. 283/2011 de aprobare a acestei ordonante de urgenta;

— in anul 2013, potrivit art. 9 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 84/2012 privind stabilirea salariilor personalului
din sectorul bugetar in anul 2013, prorogarea unor termene din
acte normative, precum si unele masuri fiscal-bugetare,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 845 din
13 decembrie 2012;

— in anul 2014, potrivit art. 6 din Ordonanta Guvernului
nr. 29/2013 privind reglementarea unor masuri bugetare,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 550 din
30 august 2013.

23. Curtea constata ca prevederile de lege prin care, n anii
2012, 2013 si 2014, s-a suspendat plata indemnizatiilor
prevazute de art. 4 alin. (4) din Legea nr. 341/2004 au mai facut
obiect al controlului de constitutionalitate, in acest sens fiind,
spre exemplu, Decizia nr. 88 din 28 februarie 2013, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 167 din 28 martie
2013, Decizia nr. 373 din 24 septembrie 2013, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 723 din 25 noiembrie
2013, Decizia nr. 42 din 22 ianuarie 2014, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 210 din 25 martie 2014, si
Decizia nr. 314 din 5 iunie 2014, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 538 din 21 iulie 2014. Prin aceste decizii
Curtea a retinut ca textele de lege criticate stabilesc ca,
temporar, nu se mai acorda indemnizatiile prevazute de art. 4
alin. (4) din Legea nr. 341/2004. De aceste indemnizatii,
calculate prin aplicarea coeficientului de 1,10 la salariul mediu
brut utilizat la fundamentarea bugetului asigurarilor sociale de
stat si aprobat prin legea asigurarilor sociale de stat, beneficiau
persoanele care au obtinut titlul de Luptator Remarcat prin Fapte
Deosebite cu prilejul Revolutiei Roméne din Decembrie 1989,
numai daca acestea aveau un venit mai mic decéat salariul mediu
brut utilizat la fundamentarea bugetului asigurarilor sociale de
stat si aprobat prin legea bugetului asigurarilor sociale de stat.

24. In ceea ce priveste critica de neconstitutionalitate
raportata la dispozitile art. 47 din Constitutie, prin Decizia
nr. 1.576 din 7 decembrie 2011, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 32 din 16 ianuarie 2012, Curtea a
constatat ca prevederile criticate ,nu pot fi privite ca aducand
atingere dreptului constitutional la un nivel de trai decent, ci mai
degraba ca instituind un set de masuri de adaptare la conditiile
economico-sociale existente”. In acest context, Curtea a retinut
ca legiuitorul este chemat ,sa instituie un ansamblu de masuri
prin care statul sa asigure protejarea si imbunatatirea calitatii
vietii cetatenilor atat prin reglementarea unor drepturi
fundamentale, precum dreptul la securitate sociala, dreptul la
muncad — conditie principald pentru un trai decent —, dreptul la
o salarizare echitabila, dreptul la protectia sanatatii si altele
asemenea, dar si prin drepturi care nu au o consacrare
constitutionala si care tind catre acelasi obiectiv. In acelasi spirit,
Constitutia consacra, in chiar art. 1 alin. (3), caracterul de stat
social al Romaniei, obliga statul, prin dispozitiile art. 135 alin. (2)

lit. f), sa creeze conditiile necesare pentru cresterea calitatii
vietii, iar prin art. 41 alin. (2) si art. 47 alin. (2) prevede dreptul
salariatilor, respectiv al cetatenilor si la alte masuri de protectie
sociala si de asistenta sociald decét cele nominalizate expres
in Legea fundamentala, masuri stabilite prin lege. Caracteristic
tuturor acestor drepturi ale cetatenilor si obligatii corelative ale
statului este faptul ca, in masura in care nu sunt nominalizate
expres de Constitutie, legiuitorul este liber sa aleaga, in functie
de politica statului, de resursele financiare, de prioritatea
obiectivelor urmarite si de necesitatea indeplinirii si a altor
obligatii ale statului consacrate deopotriva la nivel constitutional,
care sunt masurile prin care va asigura cetatenilor un nivel de
trai decent si sa stabileasca conditiile si limitele acordarii lor”.
25. Referitor la critica de neconstitutionalitate raportata la
dispozitiile art. 53 din Constitutie, Curtea a retinut ca drepturile
a caror plata s-a suspendat prin prevederile de lege criticate fac
parte dintr-un ansamblu de masuri pe care Legea nr. 341/2004
le-a instituit Tn semn de gratitudine fatd de cei care au luptat
pentru victoria Revolutiei Romane din Decembrie 1989. In ceea
ce priveste prevederile actului normativ criticat vizand limitarea
ori chiar neacordarea in anul 2012 a unor drepturi ce nu sunt
consacrate la nivel constitutional, neavand in consecinta un
caracter fundamental, Curtea a retinut ca dispozitiile art. 53 din
Constitutie nu sunt incidente, acestea avand in vedere doar
restrangerea exercitiului unor drepturi fundamentale. Totodata,
Curtea a constatat ca, desi temeiul moral al acordarii acestor
beneficii, izvorat din sentimentul de recunostinta pentru cei care,
prin jertfa si contributia proprie, au condus la caderea regimului
comunist si la instaurarea democratiei, este incontestabil, acesta
nu constituie totusi, potrivit Constitutiei, o obligatie de
reglementare a statului in acest sens, neputandu-se vorbi astfel
de existenta unui drept fundamental la obtinerea unor
indemnizatii in virtutea calitatii de Luptator Remarcat prin Fapte
Deosebite in cadrul Revolutiei Roméane din Decembrie 1989.
26. Totodata, prin Decizia nr. 42 din 22 ianuarie 2014,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 210 din
25 martie 2014, Curtea a subliniat ca, ,desi autoritatile au dreptul
de a dispune cu privire la acordarea drepturilor banesti pretinse
de autorii exceptiei de neconstitutionalitate, restrangerea ori
suspendarea acestor drepturi si in viitor, in conditiile in care
textele de lege care le prevad nu au fost abrogate, ar putea
justifica intrebarea daca aceste drepturi mai exista si daca nu
cumva textele de lege care le prevad au fost in fapt lipsite de
eficientd, asa incat speranta titularilor acestor drepturi, desi are
un suport legal, este in realitate lipsita de continut. Astfel, desi
formal limitata Tn timp, respectiv vizdnd durata unui an
calendaristic, masura de suspendare repetatda a acestor
drepturi, pentru mai multi ani la rédnd, ar putea afecta caracterul
previzibil al normelor de lege, creand incertitudine cu privire la
existenta acestor drepturi”. in acelasi sens, prin Decizia nr. 314
din 5 iunie 2014, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 538 din 21 iulie 2014, Curtea a precizat ca ,masura
suspendarii anuale a platii drepturilor prevazute de art. 4 alin. (4)
din Legea nr. 341/2004, masura adoptata deja pentru 3 ani
consecutivi, 2012, 2013 si 2014, nu poate fi repetata sine die,
caz in care ar putea afecta proportionalitatea masurii”. De altfel,
prin Decizia nr. 173 din 19 martie 2015, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 355 din 22 mai 2015, paragraful 27,
Curtea a retinut ca ,incepand cu luna ianuarie 2015, potrivit
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 95/2014, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 969 din 30 decembrie
2014, si Ordonantei Guvernului nr. 1/2015, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 44 din 19 ianuarie 2015, s-au
modificat prevederile art. 3 si art. 4 din Legea nr. 341/2004, care
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stabileau categoriile de titluri ce se pot acorda luptatorilor pentru
victoria Revolutiei din Decembrie 1989 si drepturile
corespondente detinerii acestor titluri (introducandu-se un nou
titlu, Luptator cu Rol Determinant), iar noul continut normativ al
art. 4 alin. (4) din Legea nr. 341/2004 prevede acordarea unei
indemnizatii de gratitudine lunara incepand cu anul 2015”.

27. Referitor la critica privind pretinsa neconstitutionalitate a
prevederilor art. 1l art. 8 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 80/2010, prin Decizia nr. 482 din 23 septembrie
2014, precitata, Curtea a retinut ca autorii exceptiei se refera la
indemnizatia prevazuta de art. 5 alin. (1) lit. m) din Legea
nr. 341/2004, si anume la indemnizatia lunara acordata la
pensia pentru limita de varsta, echivalenta cu un coeficient de
0,6 calculat conform prevederilor art. 4 alin. (2) din aceeasi lege,
indemnizatie care se acorda pe langa indemnizatia reparatorie
lunara prevazuta de art. 4 alin. (4), a carei plata este
suspendata. Potrivit art. 14 lit. d) din Legea nr. 118/2010 privind
unele masuri necesare in vederea restabilirii echilibrului bugetar,
indemnizatiile prevazute de Legea nr. 341/2004 s-au redus cu
15%, iar potrivit art. 10 alin. (1) din Legea nr. 285/2010 privind
salarizarea in anul 2011 a personalului platit din fonduri publice,
aceste indemnizatii se majoreaza cu 15% fata de luna octombrie
2010. Curtea a retinut ca textul de lege criticat — art. Il art. 8
alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 80/2010
stabileste ca, in anul 2012, aceste indemnizatii se mentin la
acelasi nivel cu cel din luna decembrie 2011, autorii exceptiei
fiind nemultumiti de modul de calcul al acestora, si anume de
raportarea la indemnizatia aflata in plata in decembrie 2011, iar
nu la castigul salarial mediu brut utilizat la fundamentarea
bugetului asigurarilor sociale de stat, asa cum prevede
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 11/2011 privind utilizarea

indicatorului de referinta castigul salarial mediu brut in actele
normative din domeniul muncii si protectiei sociale.

28. In aceasta materie, Inalta Curte de Casatie si Justitie a
pronuntat Decizia nr. 22 din 18 noiembrie 2013, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 790 din 16 decembrie
2013, prin care a admis recursurile in interesul legii declarate
de procurorul general al Parchetului de pe langa Inalta Curte de
Casatie si Justitie si de Avocatul Poporului si a stabilit [in
interpretarea si aplicarea dispozitiilor art. 4 alin. (4) si art. 5
alin. (1) lit. m) din Legea nr. 341/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare, coroborate cu prevederile art. 10 alin. (1)
din Legea nr. 285/2010] ca indemnizatiile lunare reparatorii Si
indemnizatiile lunare prevazute de Legea nr. 341/2004 se
calculeaza, in anul 2011, prin aplicarea coeficientului de 15%
asupra cuantumului indemnizatiei aflat in plata in luna octombrie
2010. Curtea Constitutionald a statuat insd ca aceste
indemnizatii au un caracter reparatoriu, iar legiuitorul are deplina
competenta de a stabili conditiile si criteriile de acordare a
acestora, in temeiul art. 61 alin. (1) din Legea fundamentala. in
acest sens este si Decizia nr. 193 din 2 aprilie 2013, publicata
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 416 din 10 iulie
2013.

29. in fine, Curtea a constatat ca nu poate fi retinutd nici
critica privind pretinsa discriminare ntre beneficiarii Legii
nr. 341/2004 si celelalte categorii sociale, platite din bugetul
asigurarilor sociale de stat, intrucat acestia nu se afla in situatii
juridice similare.

30. Intrucat nu au intervenit elemente noi, de naturd sa
justifice reconsiderarea jurisprudentei in materie a Curtii
Constitutionale, considerentele si solutiile deciziilor mai sus
amintite Tsi pastreaza valabilitatea si in prezentele cauze.

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

CURTEA CONSTlTUTlONALA
In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicatd de Asociatia Revolutionarilor din Decembrie 1989
,Fratia Balconului Operei Timisoara”, in numele membrilor sai Mihai Gheorghe, loan Ciocan, Radu Tentu, loan Trales, lon Marius
Grozavu, Eugen-Silviu Filios, Stelian Ciobanu si Nicolae Ruptas, in dosarele nr. 4.221/30/2014, nr. 4.225/30/2014,
nr. 4.245/30/2014, nr. 4.222/30/2014, nr. 4.226/30/2014, nr. 4.246/30/2014, nr. 4.258/30/2014 si nr. 4.223/30/2014 ale Curtii de Apel
Timisoara — Sectia conflicte de munca si asigurari sociale si constata ca prevederile art. Il art. 8 alin. (1) si art. Il art. 18 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 80/2010 pentru completarea art. 11 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 37/2008
privind reglementarea unor masuri financiare in domeniul bugetar, precum si pentru instituirea altor masuri financiare ih domeniul
bugetar sunt constitutionale in raport cu criticile formulate.

Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Curtii de Apel Timisoara — Sectia conflicte de munca si asigurari sociale si se publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.

Pronuntata in sedinta din data de 28 mai 2015.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
AUGUSTIN ZEGREAN
Magistrat-asistent,
Ingrid Alina Tudora
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII
Nr. 968 din 30 iulie 2015

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
Nr. 524 din 30 iulie 2015

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista 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, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008

Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 8.036/2015 al Directiei generale de asistentd medicala si sanatate publica din cadrul
Ministerului Sanatatii si nr. DG. 1.359 din 30 iulie 2015 al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si Adresa Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 47.158 din 7 iulie 2015, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 44.753 din 7 iulie 2015,

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

in temeiul dispozitiilor art. 281 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, ale art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, 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,

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

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii 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 Tin Lista cuprinzand
denumirile  comune internationale  corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 531 si 531 bis din 15 iulie 2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modificd si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 15
cod (AO20E): DCI Tiazolidindione se modifica conform anexei
nr. 1;

2. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 17
cod (A022E): DCI Sitagliptinum se modifica conform anexei
nr. 2;

3. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 23
cod (A028E): DCI Exenatidum se modifica conform anexei nr. 3;

p. Ministrul sanatatii,
Gabriel Florin Puscau,
secretar general

4. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 27
cod (AEO1E): Protocol de prescriere in diabetul zaharat se
modifica conform anexei nr. 4;

5. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr.
cod (LO39M) se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 5;

6. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr.
cod (L040M) se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 6;

7. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr.
cod (L041M) se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 7;

8. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr.
cod (L043M) se maodifica si se inlocuieste cu anexa nr. 8;

9. Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr.
cod (NO28F) se modifica si se Tnlocuieste cu anexa nr. 9.

Art. Il. — Directiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, directiile de sanatate
publica, casele de asigurari de sanatate si furnizorii de servicii
medicale vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. lll. — Anexele nr. 1—9 fac parte integranta din prezentul
ordin.

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

104
105
106
108

146

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Vasile Ciurchea
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ANEXA Nr. 1

La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr 15 cod (A020E): DCI TIAZOLINDIONE, punctul VIlI, ,,Prescriptori”

se modifica si va avea urmatorul cuprins:
LVIII. Prescriptori

Initierea se face de catre medicii diabetologi sau de catre medicii cu competenta/atestat in diabet Tn baza aprobarii casei
de asigurari de sanatate, iar continuarea se poate face si de catre medicii desemnati (medicina interna, medicina de familie) in
dozele si pe durata recomandate in scrisoarea medicala si aprobarea casei de asigurari de sanatate.”

ANEXA Nr. 2

La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr 17 cod (A022E): DCI SITAGLIPTINUM, punctul VIl ,,Medici

prescriptori” se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»VIIl. Medici prescriptori

Initierea se face de catre medicii diabetologi sau de catre medicii cu competenta/atestat in diabet in baza aprobarii casei
de asigurari de sanatate, iar continuarea se poate face si de catre medicii desemnati (medicina interna, medicina de familie) in
dozele si pe durata recomandate in scrisoarea medicala si aprobarea casei de asigurari de sanatate.”

ANEXA Nr. 3

La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr 23 cod (A028E): DCI EXENATIDUM, punctul VIl ,,Prescriptori”

se modifica si va avea urmatorul cuprins:
sVIII. Prescriptori

Initierea se face de catre medicii diabetologi sau de catre medicii cu competenta/atestat in diabet Tn baza aprobarii casei
de asigurari de sanatate, iar continuarea se poate face si de catre medicii desemnati (medicina interna, medicina de familie) Tn
dozele si pe durata recomandate in scrisoarea medicala si aprobarea casei de asigurari de sanatate.”

ANEXA Nr. 4

La protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 27 cod (AE01E); PROTOCOL DE PRESCRIERE iN DIABETUL
ZAHARAT, punctul VIII ,,Prescriptori” de la Protocoale terapeutice pentru TIAZOLINDIONE, Protocol terapeutic pentru
COMPETACT, Protocol terapeutic pentru SITAGLIPTINA (inhibitor dipeptidil-peptidazei 4) si Protocol terapeutic pentru

EXENATIDA se modifica si va avea urmatorul cuprins:
sVIII. Prescriptori

Initierea se face de catre medicii diabetologi sau de catre medicii cu competenta/atestat in diabet in baza aprobarii casei
de asigurari de sanatate, iar continuarea se poate face si de catre medicii desemnati (medicina interna, medicina de familie) in
dozele si pe durata recomandate in scrisoarea medicala si aprobarea casei de asigurari de sanatate.”

ANEXA Nr. 5

Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 104 cod (L039M): PROTOCOL TERAPEUTIC iN ARTRITA IDIOPATICA
JUVENILA PRIVIND UTILIZAREA AGENTILOR BIOLOGICI: ETANERCEPTUM****, ABATACEPTUM****

Artrita idiopatica juvenila (AlJ; alte denumiri: artrita cronica
juvenila, artrita reumatoida juvenild) reprezinta un grup
heterogen de afectiuni caracterizate prin durere, tumefiere si
limitarea mobilitatii articulatiilor, persistente in timp. In formele
sale severe, AlJ determind intarzierea cresterii, deformari
articulare, complicatii oculare si dizabilitate permanenta. O
proportie insemnata a copiilor dezvolta distrugeri articulare care
necesitd endoprotezare precoce. Prevalenta AlJ este de 0,1 la
1.000 copii.

Obiectivele terapiei: controlul inflamatiei, reducerea
distrugerilor articulare, prevenirea handicapului functional si
ameliorarea calitatii vietii.

I. Criterii de includere a pacientilor cu artrita idiopatica
juvenila in tratamentul cu blocanti de TNF alpha
(****Etanerceptum), ****Abatacept

— este necesara indeplinirea cumulativa a urmatoarelor
criterii:

1. varsta:

1.1. pacienti cu varsta intre 2—18 ani pentru etanerceptum
si pacienti cu varsta intre 6—18 ani pentru abataceptum.

2. forme active de boala, identificate pe baza urmatoarelor
semne clinice:

2.1. cel putin 5 articulatii tumefiate; si/sau

2.2. cel putin 3 articulatii cu mobilitatea diminuata si durere
la miscare, sensibilitate la presiune sau ambele;

2.3. prezenta manifestarilor de mai sus in ciuda tratamentului
cu: Methotrexat in doza de 0,6 mg/kg/saptamana sau
10—15 mg/kg/saptdméana fard a depasi doza de
20 mg/saptamana (doza adultului) timp de 3 luni ori au prezentat
reactii adverse inacceptabile la acesta sau Sulfasalazina in doza
de 50 mg/kg/zi timp de 3 luni ori au prezentat reactii adverse
inacceptabile la aceasta; sau

2.4. boala nu a putut fi controlata decat prin corticoterapie
generald cu doze de felul celor care expun copilul la reactii
adverse inacceptabile (peste 0,25 mg/kg/24 ore echivalent
prednisonum);

3. absenta contraindicatiilor recunoscute la terapiile biologice
indicate.
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Screeningul necesar inainte de orice initiere a terapiei
biologice

1. Tuberculoza

Inaintea initierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu AlJ
de a dezvolta o reactivare a unei tuberculoze latente, in
conditiile riscului epidemiologic mare al acestei populatii.
Evaluarea riscului de tuberculoza va cuprinde: anamneza,
examen clinic, radiografie pulmonara si teste de tip IGRA
(interferon-gamma release assays): QuantiFERON TB Gold sau
testul cutanat la tuberculina (TCT). Pentru pacientii testati pozitiv
la QuantiFERON sau la testul cutanat la tuberculina (TCT) =25 mm
se indica consult pneumologic in vederea chimioprofilaxiei
(efectuata sub supravegherea medicului pneumolog; terapia
biologica se poate initia dupa minimum o luna de tratament
profilactic, numai cu avizul expres al medicului pneumolog. Se
recomanda repetarea periodica a screeningului pentru
reactivarea tuberculozei (inclusiv testul QuantiFERON sau testul
cutanat la tuberculind), de obicei la 6—12 luni (la reevaluare se
va folosi acelasi test care a fost folosit initial).

Pentru detalii legate de definirea pacientilor cu risc crescut si
a conduitei de urmat, precum si a situatiilor particulare intalnite
in practica, medicul curant va utiliza recomandarile in extenso
din Ghidul de tratament al poliartritei reumatoide elaborat de
Societatea Romana de Reumatologie.

2. Hepatitele virale

Tinand cont de riscul crescut al reactivarii infectiilor cu
virusuri hepatitice B si C, care pot imbraca forme fulminante,
deseori letale, este imperios necesar ca inaintea initierii terapiei
cu un agent biologic sa se efectueze screeningul infectiilor
cronice cu virusurile hepatitice B, C si D. Markerii serologici virali
care trebuie obligatoriu solicitati alaturi de transaminaze nainte
de initierea unei terapii biologice sunt: pentru virusul hepatitic B
(VHB): AgHBs, anticorpi anti-HBs, anticorpi anti-HBc totali;
pentru virusul hepatitic C (VHC): anticorpi anti-VHC.

Decizia de initiere a terapiei biologice la cei cu markeri virali
pozitivi impune avizul explicit al medicului specialist in boli
infectioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare
completd (hepatica si virusologicd) a pacientului si va
recomanda masurile profilactice care se impun, stabilind
momentul cand terapia biologica a poliartritei reumatoide poate
fi initiatd, precum si schema de monitorizare a sigurantei
hepatice.

Pentru detalii legate de managementul infectiei cu VHB, VHD
si VHC la pacientii cu terapii biologice medicul curant va utiliza
recomandarile in extenso din Ghidul de tratament al poliartritei
reumatoide elaborat de Societatea Romana de Reumatologie.

Il. Schema terapeutica cu agenti biologici

Alegerea terapiei biologice se va face tindnd seama de
particularitatile pacientului si criterile de excludere si
contraindicatiile fiecarui produs in parte.

— Tratamentul se Tincepe la cazurile indicate cu
Etanerceptum in doza de 0,4 mg/kg, administrat subcutanat de
doua ori pe saptaména, va fi efectuat, potrivit schemei
terapeutice, sub supravegherea medicului curant si va fi
continuat Tn principiu pe o durata nelimitata, evaluarile fiind
facute la intervale de 6 luni, cu conditia ca tratamentul sa se fi
dovedit eficient. Daca la 3 luni de la initiere nu se inregistreaza

ameliorarea conform ACR 30 bolnavul va fi declarat
nonresponder Si se evalueaza mai devreme.
— Tratamentul cu Abataceptum este indicat la pacientii cu

AlJ poliarticularé cu FR+ sau FR- care nu au raspuns la cel putin
un blocant TNF; la pacientii cu greutate corporald mai mica de
75 kg este de 10 mg/kg, calculata pe baza greutatii corporale a
pacientului la fiecare administrare. La copiii si adolescentii cu
greutate corporala de 75 kg sau mai mare, Abataceptum se va
administra respectdnd schema terapeutica cu dozele
recomandate pentru adulti, fara a se depasi o doza maxima de
1.000 mg. Abataceptum se va administra sub forma de perfuzie

intravenoasa cu durata de 30 de minute. Dupa administrarea
initiala, abataceptum trebuie administrat la 2 si la 4 saptamani
dupa prima perfuzie si la interval de 4 saptamani dupa aceea.

[ll. Evaluarea raspunsului la tratament cu agenti biologici

La pacientii non responderi la unul dintre agentii biologici sau
care au dezvoltat o reactie adversa care sa impuna oprirea
tratamentului, in baza unui referat medical justificativ, motivat cu
documente medicale, medicul curant este singurul care poate
propune schimbarea tratamentului cu un alt agent biologic.

1. Pe baza evolutiei scorurilor din sistemul ACR: numar total
de articulatii afectate, scara vizuala analoga/pacient (SVAp),
scara vizuala analoga/medic (SVAm), VSH si CRP.

a) Definirea ameliorarii:

a.1. >= 30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele
5 criterii si (eventual);

a.2. >= 30% crestere a scorului Tn nu mai mult decéat unul
dintre cele 5 criterii.

b) Definirea agravarii (puseului):

b.1.>=30% crestere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii
si (eventual)

b.2. >= 30% reducere a scorului ih nu mai mult decéat unul
dintre cele 5 criterii sau

b.3 cel putin 2 articulatii ramase active.

IV. Criterii de excludere din tratamentul cu agenti
biologici a pacientilor:

1. fete gravide, care alapteaza sau active din punct de
vedere sexual si care nu utilizeazd mijloace contraceptive
eficiente;

2. infectii severe precum: sepsis, abcese, infectii oportuniste,
infectie a unei proteze articulare aflate in situ etc.;

3. tuberculoza activa;

4. afectiuni maligne;

5. bolnavi cu insuficienta cardiaca congestiva severa (NYHA
H—IV);

6. bolnavi cu LES sau sindroame lupus-like;

7. reactii de hipersensibilitate la substanta activa sau la
excipienti (anafilaxie, reactii anafilactoide)

V. Precautiuni

Etanerceptum se poate administra in regim de monoterapie
in caz de intoleranta la metotrexat sau atunci cand tratamentul
continuu cu metotrexat este ineficient.

Etanerceptum nu se va administra concomitent cu alte
medicamente anti-TNF si nici cu alti agenti biologici.

Nu se vor administra vaccinuri vii atenuate Tn timpul
tratamentului sau n primele 3 luni de la intreruperea sa.

Se recomandad ca bolnavii sa fie complet vaccinati Tn
prealabil, in acord cu schemele de vaccinare din programele
nationale.

Abataceptum se poate administra in regim de monoterapie in
caz de intoleranta la metotrexat sau atunci cand tratamentul
continuu cu metotrexat este ineficient.

NOTA:

1. Medicul curant care are dreptul de a prescrie tratament
completeaza fisa pacientului care contine date despre:
diagnosticul cert de artrita idiopatica juvenila dupa criteriile ACR,

confirmat intr-un centru universitar; istoricul bolii (debut, evolutie,
scheme terapeutice anterioare — preparate, doze, evolutie sub
tratament, data initierii si data opririi tratamentului);

recomandarea tratamentului cu agenti biologici (justificare);
starea clinica (numar de articulatii dureroase/tumefiate, redoare
matinala, deficite functionale) si nivelul reactantilor de faza acuta
(VSH, CRP).

2. La initierea tratamentului cu agenti biologici este
obligatorie mentionarea rezultatului testarii Quantiferon TB Gold
Test (teste imunologice de tip IGRA = interferon gamma release
assay).
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2.a Inaintea initierii tratamentului biologic. pacientul pediatric
va face dovada vaccinarii complete conform schemei MS,
inclusiv_a vaccinarilor antipneumococica, antivariceld si
antihepatita A sau dovada ca au prezentat aceste boli

3. Medicul curant care intocmeste dosarul poarta intreaga
raspundere pentru corectitudinea informatiilor medicale
furnizate, avand obligatia de a pastra copii dupa documentele
sursa ale pacientului si a le pune la dispozitia Comisiei de
experti la solicitarea acesteia. Va fi asigurat permanent
caracterul confidential al informatiei despre pacient. Medicul
curant va solicita parintelui sau tutorelui legal sa semneze o
declaratie de consimtamént privind tratamentul aplicat si
prelucrarea datelor sale medicale in scopuri stiintifice si
medicale.

Declaratia de consimtamant privind tratamentul aplicat va fi
reinnoita doar daca se modifica schema terapeutica, agentul
biologic sau medicul curant. In restul situatiilor declaratia de
consimtamant se trimite o singura data.

VI. Prescriptori

Medicul de specialitate care are dreptul de a prescrie
tratament specific in conformitate cu Hotararea Guvernului
nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale

corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, cu modificarile si
completarile ulterioare, completeaza personal in dosarul
pacientului care contine date despre: diagnosticul cert de artrita
idiopatica juvenila dupa criteriile ACR; istoricul bolii (debut,
evolutie, scheme terapeutice anterioare — preparate, doze,
evolutie sub tratament, data initierii si data opririi tratamentului);
recomandarea tratamentului cu agenti biologici (justificare);
starea clinica (numar de articulatii dureroase/tumefiate, redoare
matinala, deficite functionale) si nivelul reactantilor de faza acuta
a inflamatiei (VSH, CRP cantitativ), avizul medicului pneumolog
in cazul in care determinarea Quantiferon TB este pozitiva.
Scala analoga vizuala (VAS) pentru evaluarea globala a
activitatii bolii de céatre pacient este completata direct de pacient
pe fisa, aceasta fiind semnata si datata de catre parinte sau
tutorele legal.

Dosarul completat si semnat de catre medicul curant se
depune la Casa de Asigurari de Sanatate care deconteaza
tratamentul pacientului.

Pentru initierea terapiei biologice se impune certificarea de
catre un medic in specialitatea pediatrie, cu atestat de studii
complementare Tn reumatologie pediatrica dintr-un centru
universitar (Bucuresti, lasi, Cluj, Targu Mures, Constanta,
Craiova, Timisoara) a diagnosticului, a gradului de activitate al
bolii si a necesitatii instituirii tratamentului biologic.

ANEXA Nr. 6

Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 105 cod (L040M); Protocol terapeutic in artropatia psoriazica
privind utilizarea agentilor biologici Infliximabum**** (original si biosimilar), Adalimumabum®***,
Etanerceptum****, Golimumabum®****

I. Definitia afectiunii/Stadializarea afectiunii
Artropatia psoriazica (AP) este o artropatie inflamatorie cu
prevalenta cuprinsa intre 0,1 si 1% ce apare la aproximativ o
treime din bolnavii afectati de psoriazis, avand o distributie egala
intre sexe. Artropatia psoriazica este recunoscuta a avea
potential eroziv si distructiv la aproximativ 40—60% din pacienti,
cu o evolutie progresiva inca din primul an de la diagnostic.
Asemanator cu artrita reumatoida, artropatia psoriazica poate
produce leziuni articulare cronice, deficit functional si un exces
de mortalitate, cu costuri medicale si sociale semnificative.
Diagnosticul cert de artropatie psoriazica este realizat cu
ajutorul criteriilor CASPAR (Classification criteria for Psoriatic
Arthritis):
Artrita definita periferica si/sau afectare axiala plus 3 puncte
din urmatoarele:
— psoriazis manifest;
— istoric personal de psoriazis (in absenta manifestarii
curente);
— istoric familial pozitiv pentru psoriazis (in absenta
psoriazisului manifest si a istoricului personal de psoriazis);
— dactilita;
— reactii osoase juxtaarticulare—periostita;
— absenta factorului reumatoid;
— distrofie unghiala.
Artrita definita periferica poate avea urmatoarele forme
clinice:
— oligoartrita asimetrica;
— poliartrita simetrica;
— artrita IFD;
— artrita mutilanta.

Afectarea axiala Tn artropatia psoriazica cuprinde una din

urmatoarele manifestari:
— sacroiliita;
— spondilita;
— entezita achiliana.

Il. Tratamentul artropatiei psoriazice

— Antiinflamatoarele nonsteroidiene (AINS) se folosesc
pentru controlul durerii si al simptomelor, mai ales in formele cu
afectare axiala.

— La pacientii cu boald activa si afectare periferica
tratamentul cu medicamente de fond remisive trebuie inceput
cat mai devreme (ideal in primele 6 saptamani de la diagnostic).

Cele mai utilizate terapii remisive sunt reprezentate de:

— Methotrexatum (MTX) — doza maxima uzuala:
20 mg/saptamana — reprezinta de obicei preparatul remisiv de
prima alegere, cu exceptia cazurilor cand este contraindicat.

— Leflunomidum (LEF) — 20 mg/zi — poate fi prescris
inclusiv ca prima alegere, fiind o alternativa la MTX, sau cand
MTX este contraindicat.

— Sulfasalazinum (SSZ) — doza uzuala 2—3 g/zi — poate
fi prescris inclusiv ca prima alegere, fiind o alternativa la MTX
sau cand MTX este contraindicat.

— Ciclosporinum 3— 5 mg/kgc/zi.

— Terapia anti TNF alfa.

In functie de particularitatile cazului tratat si de gradul de
activitate al bolii, medicul curant formuleaza schema de
tratament si indica aceste preparate remisive, care se pot utiliza
singure sau in asociere. In functie de evolutie, care este
monitorizata clinic si biologic, de obicei lunar, dar cel putin o data
la fiecare 3 luni, medicul curant va modifica schema de
tratament, urmarind controlul cat mai adecvat al bolii.
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Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul
de raspuns la terapie si poate incadra cazul ca nonresponder
sau partial responder la tratamentul remisiv clasic, situatie in
care se poate indica utilizarea terapiilor blocante de TNF alfa.

Criterii de includere a pacientilor cu artropatie psoriazica
in tratamentul cu blocanti de TNF alfa (Infliximabum****,
Adalimumabum****, Etanerceptum****, Golimumabum****)

1. Diagnostic cert de artropatie psoriazica conform criteriilor
CASPAR

2. Boala activa si severa

Boala activa se defineste ca prezenta a cel putin 5 articulatii
dureroase si tumefiate (evaluarea articulara la artropatia
psoriazica se face pentru 68 de articulatii dureroase si 66 de
articulatii tumefiate; prezenta dactilitei sau a entezitei se
cuantifica ca o articulatie), in cel putin doua ocazii diferite,
separate intre ele printr-un interval de cel putin o luna impreuna
cu cel putin doua criterii din urméatoarele:

a) VSH mai mare 28 mm la o org;

b) proteina C reactiva (PCR) x 3 valoarea normala
(determinata cantitativ, nu se admit evaluari calitative sau
semicantitative);

c) evaluarea globala a pacientului privind evolutia bolii (pe
scala VAS de 0—100, care noteaza cu 0 = boala inactiva si 100 =
boala foarte activa), cu un scor intre 60 si 100;

d) evaluarea globala a medicului privind evolutia bolii (pe
scala VAS de 0—100, care noteaza cu 0 = boala inactiva si 100 =
boala foarte activa), cu un scor intre 60 si 100;

e) la initierea terapiei biologice, medicul curant are obligatia
sa efectueze si evaluarea bolii atat de catre medic, cat si de
catre pacient pe scala Likert de 1—35, care noteaza cu 1 = foarte
bine, fara simptome, fara limitarea activitatii normale si 5 = foarte
rau, cu simptome severe cu imposibilitatea desfasurarii
activitatilor normale (vezi mai jos scala Likert), utila pentru
monitorizarea raspunsului la tratament.

3. Lipsa de raspuns la tratamentul remisiv administrat

Un pacient cu artropatie psoriazica poate fi considerat ca
nonresponder la terapia remisiva clasica in cazul persistentei
semnelor si simptomelor de artropatie psoriazica activa, in
pofida a cel putin doua cure terapeutice cu cate un preparat
remisiv, administrat la dozele maxime recomandate, respectiv:
20 mg/saptamana pentru Methotrexatum; 20 mg/zi pentru
Leflunomidum; 2—3 g/zi Sulfasalazinum; 3—5 mg/kgc/zi pentru
Ciclosporinum — timp de cel putin 12 saptamani fiecare.

Screeningul necesar inainte de orice initiere a terapiei
biologice

Tnaintea initierii terapiei cu oricare dintre agentii biologici se
va evalua riscul pacientului cu artrita psoriazica de a dezvolta
tuberculoza si reactivarea unei hepatite cronice B, C sau D (in
conditiile in care aceasta populatie are risc mare de TB si de
reactivare mai ales a infectiei cronice cu virus hepatitic B, C
sau D).

1. Tuberculoza

Tnaintea initierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu
artropatie psoriazica de a dezvolta o reactivare a unei
tuberculoze latente, in conditiile riscului epidemiologic mare al
acestei populatii. Evaluarea riscului de tuberculoza va cuprinde:
anamneza, examen clinic, radiografie pulmonara si teste de tip
IGRA (interferon-gamma release assays): QuantiFERON TB
Gold sau testul cutanat la tuberculina (TCT). Pentru pacientii
testati pozitiv la QuantiFERON sau la TCT (TCT) 2 5 mm se
indica consult pneumologic in vederea chimioprofilaxiei
(efectuata sub supravegherea medicului pneumolog; terapia
biologica se poate initia dupd minimum o luna de tratament
profilactic, numai cu avizul expres al medicului pneumolog. Se
recomanda repetarea periodicd a screeningului pentru
reactivarea tuberculozei (inclusiv testul QuantiFERON sau

TCT), de obicei la 6—12 luni (la reevaluare se va folosi acelasi
test care a fost folosit initial).

Pentru detalii legate de definirea pacientilor cu risc crescut si
a conduitei de urmat, precum si a situatiilor particulare intalnite
in practica, medicul curant va utiliza recomandarile in extenso
din Ghidul de tratament al artropatiei psoriazice elaborat de
Societatea Roméan de Reumatologie.

2. Hepatitele virale

Tinand cont de riscul crescut al reactivarii infectiilor cu
virusuri hepatitice B si C, care pot imbraca forme fulminante
deseori letale, este imperios necesar ca inaintea initierii terapiei
cu un agent biologic sa se efectueze screeningul infectiilor
cronice cu virusurile hepatitice B, C si D. Markerii serologici virali
care trebuie obligatoriu solicitati alaturi de transaminaze inainte
de initierea unei terapii biologice sunt: pentru virusul hepatitic B
(VHB): AgHBs, anticorpi anti-HBs, anticorpi anti-HBc totali;
pentru virusul hepatitic C (VHC): anticorpi anti-VHC.

Decizia de initiere a terapiei biologice la cei cu markeri virali
pozitivi impune avizul explicit al medicului specialist in boli
infectioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare
completd (hepaticd si virusologicd) a pacientului si va
recomanda masurile profilactice care se impun, stabilind
momentul cand terapia biologica a artropatiei psoriazice poate
fi initiatd, precum si schema de monitorizare a sigurantei
hepatice.

Pentru detalii legate de managementul infectiei cu VHB, VHD
si VHC la pacientii cu terapii biologice medicul curant va utiliza
recomandarile in extenso din Ghidul de tratament al artropatiei
psoriazice elaborat de Societatea Romana de Reumatologie.

Scheme terapeutice cu blocanti de TNF alfa

La pacientii la care sunt indeplinite criteriile privind initierea
terapiei cu blocanti TNF alfa medicul curant va alege un preparat
biologic, tindnd seama de criterile de excludere si
contraindicatiile fiecarui produs in parte si particularitatile
pacientului.

1. Infliximabum (original, biosimilar)****: in doze de
5 mg/kge, in PEV, administrat in ziua 0 si apoi la 2 si
6 saptamani, ulterior la fiecare 8 saptamani.

2. Etanerceptum****; 25 mg de 2 ori pe saptamana sau
50 mg o data pe saptamana, subcutanat.

3. Adalimumabum****: 40 mg o data la 2 saptéamani,
subcutanat.

4. Golimumabum***: 50 mg injectabil subcutanat
administrat o data pe luna in aceeasi data a lunii. La pacientii cu
greutate peste 100 kg care nu ating raspunsul clinic dupa 3 sau
4 doze golimumab 50 mg se creste doza la 100 mg o data pe
luna Tn aceeasi data a lunii.

Toti blocantii de TNF alfa se utilizeaza de regula asociat cu
Methotrexatum  (sau ca alternativa  Leflunomidum,
Sulfasazalzinum ori Cyclosporinum in caz de intoleranta
digestiva, reactii adverse sau indisponibilitate pe piata
farmaceutica a Methotrexatum).

In cazul in care preparatul blocant TNF alfa nu se foloseste
asociat cu un remisiv sintetic din motive obiective, justificate si
documentate, medicul curant poate indica, in functie de
particularitatile cazului, monoterapia biologica, pe care o va
justifica cu documente medicale.

Evaluarea raspunsului la tratamentul cu blocanti de TNF alfa

Tratamentul biologic anti TNF alfa este continuat atata vreme
cat pacientul raspunde la terapie (indeplinind criteriile de
ameliorare de mai jos) si nu dezvolta reactii adverse care sa
impuna oprirea terapiei. Evaluarea raspunsului la tratament se
face la fiecare 6 luni de tratament efectiv.

Raspunsul la tratament este apreciat prin:

a) indicele compozit numit PSARC (Psoriatic Arthritis
Response Criteria) (Criteriile de raspuns 1in artropatia
psoriazica). Acesta include:
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— numarul de articulatii dureroase din 68 evaluate;

— numarul de articulatii tumefiate din 66 evaluate;

— evaluarea bolii pe scara Likert (1—5) de catre pacient;

— evaluarea bolii pe scara Likert (1—5) de catre medic;

b) modificarea reactantilor de faza acuta a inflamatiei (VSH,
PCR)

Responder

Pacientul este considerat responder si poate continua
tratamentul cu conditia existentei unui réspuns terapeutic, definit
ca:

A. Réspuns PsARC, adica ameliorarea a cel putin
2 parametrii din cei 4 mentionati in PSARC (intre care cel putin
unul trebuie sa fie scor articular), in lipsa inrautatirii oricarui alt
parametru urmarit.

B. Ameliorarea reactantilor de fazé acuta a inflamatiei (VSH,
PCR)

1. Ameliorarea se defineste prin:

1.1. scaderea cu cel putin 30% a scorurilor articulare (nr. de
articulatii dureroase, nr. de articulatii tumefiate din 68, respectiv 66
evaluate);

1.2. scaderea cu cel putin o unitate a evaluarilor globale pe
scala Likert (1—5) (pacient si medic);

2. Inrautatirea se defineste prin:

2.1. cresterea cu peste 30% a scorurilor articulare (nr. de
articulatii dureroase, nr. de articulatii tumefiate din 68, respectiv
66 evaluate);

2.2. cresterea cu o unitate sau mai mult a evaluarilor globale
pe scala Likert (1—5) (pacient si medic).

Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul
de raspuns la terapie si poate incadra cazul ca nonresponder la
tratamentul administrat.

Remisiunea

Este definita prin absenta activitatii bolii la nivel articular
periferic si axial, cutanat, unghial, absenta entezitei si a
dactilitei, prezenta valorilor normale ale VSH si PCR.

Nonresponder

Pacientul este considerat nonresponder daca dupa 6 luni de
tratament nu indeplineste criteriile de ameliorare mentionate
anterior sau prezinta un criteriu de Tnrdutatire. La pacientii
nonresponderi la tratamentul biologic administrat sau care au
dezvoltat o reactie adversa care sa impund oprirea respectivului
tratament, in baza unui referat medical justificativ, motivat cu
documente medicale, medicul curant este singurul care poate
propune initierea tratamentului biologic cu un alt preparat anti
TNF alfa.

In cazul in care medicul curant constaté lipsa de raspuns la
tratamentul administrat sau aparitia unei reactii adverse care sa
impuna oprirea tratamentului, acesta poate recomanda
modificarea schemei terapeutice Tnainte de implinirea celor
6 luni prevazute pentru evaluarea uzuala de eficacitate.

Atitudinea la pacientii aflati in remisiune persistenta
(boala inactiva)

in conformitate cu recomandarile EULAR si tinand cont de
preocuparea pentru minimalizarea expunerii la riscurile implicite
ale tratamentului biologic, se recomanda ca la pacientii aflati Th
remisiune persistenta (definita prin absenta activitatii bolii la
nivel articular periferic si axial, cutanat, unghial, absenta
entezitei si a dactilitei, prezenta valorilor normale ale VSH si
PCR) la 2 evaluari consecutive la interval de 6 luni, se indica ca
tratamentul biologic administrat sa fie redus progresiv. Aceasta
reducere a expunerii la terapie biologica se face treptat,
monitorizand evolutia pacientului, cu posibilitatea revenirii in
orice moment la schema initialad in cazul unui puseu evolutiv de
boala.

Reducerea expunerii la agentul biologic se face dupa
cum urmeaza:

Infliximabum (original, biosimilar) utilizat in doza care a
indus remisiunea — se creste intervalul intre perfuzii la
10 saptamani timp de 6 luni, apoi la 12 saptamani, fara a se
depasi intervalul de 16 saptamani intre administrari;

Etanerceptum pentru doza de 50 mg/sapt. injectabil
subcutan — se creste intervalul intre administrari la 10 zile timp
de 6 luni, apoi la 2 saptamani, cu conditia pastrarii raspunsului
terapeutic.

Adalimumabum 40 mg injectabil subcutan — se creste
intervalul intre administrari la 3 saptamani timp de 6 luni, apoi la
o lund, cu conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

Golimumabum 50 mg injectabil subcutan — se creste
intervalul la 6 séaptamani timp de 6 luni, apoila 2 luni, Tn aceeasi
datéa a lunii, cu conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

Criterii de excludere din tratamentul cu blocanti de
TNFa a pacientilor:

1. pacienti cu infectii severe, precum: stare septica, abcese,
tuberculoza activa, infectii oportuniste; artrite septice pe o
articulatie nativa sau protezata in ultimele 12 luni;

2. pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva severa (NYHA
clasa lll/1V);

3. antecedente de hipersensibilitate la infliximabum, la
etanerceptum, la adalimumabum, la golimumabum sau la
proteine murine sau la oricare dintre excipientii produsului
folosit;

4. readministrarea dupa un interval
16 saptamani (in cazul DCI infliximabum);

5. administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii;

6. sarcina/alaptarea pentru agentii TNF mentionati
(Infliximabum, adalimumabum, golimumabum, etanerceptum);

7. afectiuni maligne, exceptand carcinomul bazocelular sau
neoplazii diagnosticate si tratate cu peste 5 ani in urma; avizul
oncologului este obligatoriu;

8. pacienti cu lupus sau sindroame asemanatoare lupusului;

9. orice contraindicatii recunoscute ale blocantilor de TNF q;

10. blocantii TNF folosesc cu prudenta la cei cu infectie
cronicd VHC sau VHB/VHD, cu avizul si recomandarea
terapeutica a medicului gastroenterolog/boli infectioase si cu
monitorizare atenta;

11. terapia PUVA cu doze mai mari de 1.000 jouli;

12. lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de
tratament;

13. pierderea calitatii de asigurat;

14. in cazul nonaderentei la tratament, medicul curant va
evalua oportunitatea continuarii terapiei biologice, avand in
vedere indeplinirea tuturor criteriilor de continuare/modificare a
terapiei.

lll. Prescriptori

Medicul de specialitate care are dreptul de a prescrie
tratament specific in conformitate cu Hotararea Guvernului
nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazé de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, cu modificarile si
completarile ulterioare, completeaza personal dosarul
pacientului, care contine date despre:

— informatii demografice si generale despre pacient;

— diagnosticul cert de artropatie psoriazica conform criteriilor
CASPAR,;

— istoricul bolii (debut, evolutie, scheme terapeutice
anterioare — preparate, doze, data initierii si data opririi
tratamentului, evolutie sub tratament), prezenta manifestarilor
sistemice sau nonarticulare;

liber de peste
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— antecedente semnificative si comorbiditati;

— starea clinica actuala [NAD, NAT, VAS (pacient, medic),
Likert (pacient, medic), deficite functionale];

— nivelul reactantilor de faza acuta (VSH, CRP cantitativ);

— rezultatele screeningului pentru TBC (inclusiv rezultat test
QuantiFERON), avizul medicului pneumolog in cazul unui
rezultat pozitiv;

— rezultatele testelor pentru VHB ,VHC si VHD, avizul
medicului gastroenterolog sau infectionist in cazul unui rezultat
pozitiv;

— alte teste de laborator relevante, conform fisei de
evaluare;

— evaluarea gradului de leziuni osteo-articulare (imagistic:
radiologic);

— justificarea recomandarii tratamentului cu agenti biologici
(verificarea indeplinirii criteriilor de protocol);

— preparatul biologic recomandat: DCl si denumire
comerciala, precizdnd doza si schema terapeutica.

Scala VAS si scala Likert de evaluare a bolii de catre pacient
este completata direct de pacient pe fisa, acesta semnand si
datand personal.

Pentru initierea terapiei biologice se impune certificarea de
catre un medic in specialitatea reumatologie dintr-un centru
universitar (Bucuresti, lasi, Cluj, Targu Mures, Constanta,
Craiova, Timigoara) a diagnosticului, a gradului de activitate al
bolii si a necesitatii instituirii tratamentului biologic. In acest sens,
la dosarul de initiere a terapiei biologice se va anexa copia
biletului de externare semnat si parafat de un medic n
specialitatea reumatologie. Indicatia tratamentului biologic va fi Th
mod explicit avizata (cu semnatura, parafa) de seful de sectie sau
compartiment cu specialitate reumatologie al clinicii universitare
sau, dupda caz, al sectiei de reumatologie/compartiment dintr-un
spital clinic din centrul universitar respectiv.

Medicul curant care intocmeste dosarul poarta intreaga
raspundere pentru corectitudinea informatiilor medicale incluse,
avand obligatia de a pastra copii de pe documentele-sursa ale
pacientului si a le pune la dispozitia Comisiei de experti de la
nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate sau a organelor
de audit competente, la solicitarea acestora. Va fi asigurat
permanent caracterul confidential al informatiei despre pacient.

Medicul curant are obligatia sa discute cu pacientul starea
evolutiva a bolii, prognosticul si riscurile de complicatii,
justificand indicatia de tratament biologic. Vor fi detaliate atat
beneficiile previzibile, cat si limitele si riscurile potentiale ale
acestor terapii, vor fi discutate diversele variante de tratament
disponibil (preparate si scheme terapeutice), precum si
monitorizarea necesara, astfel incat pacientul sa fie complet
informat asupra tuturor aspectelor legate de tratamentul biologic
recomandat. Medicul curant va solicita pacientului sa semneze
o declaratie de consimtamant informat privind tratamentul
recomandat, care va include in clar DCI si numele comercial al
preparatului recomandat si va fi semnata si datata personal de
catre pacient. Consimtamantul este obligatoriu la initierea
tratamentului biologic, precum si pe parcursul acestuia, daca:
se schimba schema terapeutica (DCI sau preparat comercial,
doza sau frecventa de administrare) sau pacientul trece in grija
altui medic curant. Medicul curant are obligatia de a péastra
originalul consimtamantului informat, care face parte integranta
din dosarul pacientului.

Cade in sarcina medicului curant sa pastreze originalul
dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si de laborator, imagistice etc.), acestea
constituind documentul-sursa fata de care, la nevoie, se poate
face auditarea datelor furnizate, inclusiv in format electronic
(introduse in aplicatia informaticd Registrul Roméan de Boli
Reumatice).

Scara Likert pentru Artropatia psoriazica

Pacient : ,,Luand in considerare toate aspectele prin care artrita va afecteaza, cum va simtiti

astazi?”

EERN » EEE » BEE » BEE -~ B

Foarte bine
Fara simptome

Fara limitarea activitatilor
normale

Foarte rau
Cu simptome severe

Imposibilitatea desfasurarii
activitatilor normale

Medic : ,,Luand in considerare toate aspectele prin care artrita afecteaza pacientul dvs., cum

considerati ca se simte astdzi?”

EEEN » BEEN » BEEN » BRI » BEEN

Foarte bine
Fara simptome

Fara limitarea activitatilor
normale

Foarte rau
Cu simptome severe

Imposibilitatea desfasurarii
activitatilor normale
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ANEXA Nr. 7

Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 106 cod (L041M): Protocol terapeutic in spondilita anchilozanta
privind utilizarea agentilor biologici: Infliximabum****(original si biosimilar), Etanerceptum****,
Adalimumabum****, Golimumabum****

I. Definitia afectiunii

Spondilita anchilozantad (SA), care face parte din grupul
spondilartritei axiale, este o boala inflamatorie cronica care
intereseaza predominant coloana vertebrala, dar si articulatiile
periferice, caracteristica majora fiind afectarea precoce a
articulatiilor sacroiliace. Impactul socioeconomic al spondilitei
anchilozante este reprezentat de:

1. prevalenta (0,5%—1%), debutul la varste tinere (18—30 ani),
in perioada cea mai productiva a vietii;

2. evolutie rapid progresiva spre anchilozad ce determina
pensionarea in primul an dupa diagnostic a 5% dintre pacienti si
invaliditatea a 80% dintre pacienti dupa 10 ani; speranta de viata
a pacientilor este redusa cu 5—10 ani.

3. costuri indirecte mari (aproximativ 75%) prin pensionare
fnaintea limitei de varsta, invaliditate severa ce nu permite
autoingrijirea, pacientii avand frecvent nevoie de insotitor.

II. Tratamentul spondilitei anchilozante

Tratamentul trebuie ghidat in functie de:

a) manifestari clinice actuale ale bolii (axiale, periferice,
extraarticulare);

b) simptomatologia pacientului si factori de prognostic:

— activitatea bolii/inflamatie;

— durere;

— nivel de functionalitate/dizabilitate;

— afectare a articulatiilor coxofemurale, anchiloze la nivelul
coloanei;

c) factori individuali (sex, varsta, comorbiditati, medicatie
concomitenta);

d) dorintele si expectativele pacientului.

Cele mai utilizate terapii sunt:

— Antiinflamatoarele nonsteroidiene (AINS) — au fost
primele si pentru mult timp singurele medicamente folosite in
tratamentul pacientilor cu spondilartrite. Evaluarea eficacitatii
AINS necesita administrarea unor doze maxime pe o perioada
de minimum de 6 saptamani.

— Sulfasalazinum — este cel mai folosit medicament de fond
cu nivel de indicatie in tratamentul afectarilor periferice din
spondilita anchilozanta. Nu influenteaza evolutia formelor axiale
sau entezitele. Doza eficienta de sulfasalazinum este de
2—3 g/zi oral, tratamentul fiind initiat cu 500 mg/zi si crescut
progresiv pana la doza eficienta. Se considera nonresponder la
SSZ lipsa de ameliorare dupa 4 luni de tratament.

— Terapia biologica a modificat prognosticul pacientilor cu
spondilita anchilozanta, determindand nu doar ameliorari
semnificative ale activitatii bolii, ci si oprirea evolutiei bolii intr-un
stadiu avantajos, permitand reintegrarea sociala a pacientilor
tineri condamnati la invaliditate, cu scaderea costurilor totale si
in special a celor indirecte datorate handicapului si echilibrarea
balantei cost/beneficiu.

Criterii de includere a pacientilor cu spondilita
anchilozanta in tratamentul cu blocanti de TNFa
(Infliximabum****, Adalimumabum****, Etanerceptum****,
Golimumabum****):

1. Diagnostic cert de spondilita anchilozanta conform
criteriilor New York (1984), adaptate:

a) durere lombara joasa si redoare matinala de peste 3 luni
care se amelioreaza cu efortul si nu dispare in repaus;

b) limitarea miscarii coloanei lombare in plan sagital si
frontal;

c) limitarea expansiunii cutiei toracice, fatd de valorile
normale corectate;

d) criteriul imagistic: sacroiliita unilaterala grad 3—4 sau
sacroiliita bilaterala grad 2—4 radiografic sau prezenta de
leziuni active (acute) pe IRM reprezentate in special de edem
0s0s subcondral.

Diagnosticul cert de spondilitd anchilozanta presupune
prezenta criteriului imagistic asociat cel putin unui criteriu clinic.

2. Boala activa si severa

— BASDAI > 6 la 2 evaluari succesive separate de cel putin
4 saptamani siASDAS 2 2,5 (boala cu activitate Thalta sau foarte
fnalta)

— VSH > 28 mm/h si/sau proteina C reactiva (PCR) de 3 ori
valoarea normala (determinata cantitativ, nu se admit evaluari
calitative sau semicantitative).

BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Activity Index) care
este format din 6 intrebari privind principalele 5 simptome din
spondilita anchilozanta: oboseala, durerea coloanei cervicale,
toracale sau lombare, durerea/tumefactia articulatiilor periferice,
durerea la atingere ori presiune la nivelul entezelor, redoare
matinala (severitate, durata). Aprecierea se face folosind scala
analoga vizuald (VAS) — o scala de 0—10, in care se noteaza
cu 0 = absenta durerii, oboselii si 10 = durere sau oboseala
foarte severa. Se face scorul total adunand intrebarile 1—4 cu
media intrebarilor 5 si 6, iar rezultatul se imparte la 5 (vezi anexa
ASDAI).

ASDAS (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score) este
format din 5 variabile: durerea lombara cuantificata in intrebarea
nr. 2 din BASDAI, durata redorii matinale cuantificata prin
intrebarea nr. 6 din BASDAI, VAS (0—10) care cuantifica
activitatea bolii de catre pacient in ultima saptamana, durerile si
tumefactiile articulare resimtite de pacient cuantificate prin
intrebarea nr. 3 din BASDAI, VSH (la 1 h) sau PCR cantitativ
(mgll)

In functie de valorile scorului ASDAS activitatea bolii se
imparte pe urmatoarele paliere:

— ASDAS = 3,5 (boala cu activitate foarte Tnalta)

— ASDAS 22,1 si < 3,5 (boala cu activitate Tnalta)

— ASDAS >1,3 si < 2,1(boaléa cu activitate medie)

— ASDAS = 1,3 (boala inactiva)

3. Esecul terapiilor traditionale

a) cel putin 2 AINS administrate continuu, cel putin
6 saptamani fiecare, la doze maxim recomandate sau tolerate
pentru pacientii cu forme axiale. Pacientii cu afectare axiala nu
au nevoie de DMARD (sulfasalazinum) inainte de terapia
biologica;

b) sulfasalazinum in formele periferice, cel putin 4 luni de
tratament la doze maxim tolerate (2—3 g/zi);

c) raspuns ineficient la cel putin o administrare de
corticosteroid injectabil local in artritele periferice si/sau
entezitele active, daca este indicata.

4. Prezenta afectarilor articulatiilor coxofemurale si a
manifestarilor extraarticulare reprezinta factori aditionali ce permit
administrarea terapiei anti TNFa la un scor mai mic de activitate al
bolii cu un BASDAI > 4 sau la un scor al ASDAS intre 2,1 si 2,5.
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Screeningul necesar inainte de orice initiere a terapiei
biologice

1. Tuberculoza

Tnaintea initierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu
spondilita anchilozanta de a dezvolta o reactivare a unei
tuberculoze latente, in conditiile riscului epidemiologic mare al
acestei populatii. Evaluarea riscului de tuberculoza va cuprinde:
anamneza, examen clinic, radiografie pulmonara si teste de tip
IGRA (interferon-gamma release assays): QuantiFERON TB
Gold sau testul cutanat la tuberculina (TCT). Pentru pacientii
testati pozitiv la QuantiFERON sau la TCT (TCT = 5 mm) se
indicd consult pneumologic in vederea chimioprofilaxiei
(efectuata sub supravegherea medicului pneumolog; terapia
biologica se poate initia dupd minimum o luna de tratament
profilactic, numai cu avizul expres al medicului pneumolog). Se
recomanda repetarea periodica a screening-ului pentru
reactivarea tuberculozei (inclusiv testul QuantiFERON sau
TCT), de obicei la 6—12 luni (la reevaluare se va folosi acelasi
test care a fost folosit initial).

Pentru detalii legate de definirea pacientilor cu risc crescut si
a conduitei de urmat, precum si a situatiilor particulare intalnite
in practica, medicul curant va utiliza recomandarile in extenso
din Ghidul de tratament al spondilitei anchilozante elaborat de
Societatea Romana de Reumatologie.

2. Hepatitele virale

Tinand cont de riscul crescut al reactivarii infectiilor cu
virusuri hepatitice B si C, care pot imbraca forme fulminante
deseori letale, este imperios necesar ca inaintea initierii terapiei
cu un agent biologic sa se efectueze screening-ul infectiilor
cronice cu virusurile hepatitice B, C si D. Markerii serologici virali
care trebuie obligatoriu solicitati alaturi de transaminaze inainte
de initierea unei terapii biologice sunt: pentru virusul hepatitic B
(VHB): AgHBs, anticorpi anti-HBs, anticorpi anti-HBc totali;
pentru virusul hepatitic C (VHC): anticorpi anti-VHC.

Decizia de initiere a terapiei biologice la cei cu markeri virali
pozitivi impune avizul explicit al medicului specialist in boli
infectioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare
completd (hepaticd si virusologica) a pacientului si va
recomanda masurile profilactice care se impun, stabilind
momentul cand terapia biologica a spondilitei anchilozante
poate fi initiata, precum si schema de monitorizare a sigurantei
hepatice.

Pentru detalii legate de managementul infectiei cu VHB, VHD
si VHC la pacientii cu terapii biologice medicul curant va utiliza
recomandarile in extenso din Ghidul de tratament al spondilitei
anchilozante elaborat de Societatea Roméana de Reumatologie.

Scheme terapeutice cu blocanti de TNFa

La bolnavii la care sunt indeplinite criteriile privind initierea
terapiei cu blocanti TNFa medicul curant va alege, in functie de
particularitatile cazului si caracteristicile produselor disponibile,
preparatul blocant TNF pe care il considera adecvat, urmand
apoi schema proprie de administrare pentru fiecare dintre
acestea, astfel:

1. Infliximabum (original si biosimilar)****: indicat in
spondilita anchilozanta conform criteriilor NY se utilizeaza in
doze de 5 mg/kgc, in PEV, administrat in ziua O si apoi la 2 si 6
saptamani, ulterior la fiecare 8 saptamani.

2. Etanerceptum****: indicat in spondilita anchilozanta
conform criteriilor NY, 25 mg de doua ori pe saptaméana sau
50 mg o data pe saptdmana, subcutanat.

3. Adalimumabum****: indicat in spondilita anchilozanta
conform criteriilor NY, 40 mg o data la doua saptamani,
subcutanat.

4. Golimumab™***: indicat Th spondilita anchilozanta conform
criteriilor NY, 50 mg lunar in aceeasi data a lunii subcutanat. La

pacientii cu greutatea > 100 kg care nu ating raspunsul clinic
dupa 3 sau 4 doze de golimumab 50 mg lunar poate fi folosita
doza de 100 mg injectabil subcutan o daté pe luna in aceeasi
data a lunii.

Evaluarea raspunsului la tratamentul cu blocanti de
TNFa

Evaluarea raspunsului la tratament se face initial la 3 luni de
tratament efectiv si ulterior la 6 luni tindnd cont de urmatoarele
elemente:

1. Dinamica ASDAS definita ca diferenta intre ASDAS-ul
anterior si cel actual (AASDAS)

— A ASDAS = 1,1 — Ameliorare clinica importanta

— A ASDAS = 2 — Ameliorare clinica majora

— A ASDAS < 1,1 — Ameliorare absenta

2. Dinamica BASDAI care se defineste ca modificare
procentuala (%) sau scaderea acestuia in valoare absoluta, fata
de evaluarea anterioara.

Continuarea tratamentului se face daca:

a) se inregistreaza ameliorare de peste 50% a BASDAI fata
de momentul initierii terapiei;

b) se inregistreaza o scadere a valorilor VSH si/sau CRP cu
peste 50% fata de valoarea de la initierea tratamentului;

c) AASDAS = 1,1 sau boala cu activitate medie ASDAS >1,3
si < 2,1 acceptatad doar in primul an de tratament, tinta fiind
ASDAS < 1,3 (boala inactiva).

Acest profil se raporteaza fatd de initiere sau fatd de
evaluarea anterioara.

Medicul curant este cel care poate evalua corect gradul de
raspuns la terapie si poate incadra cazul ca nonresponder la
tratamentul administrat. Aparitia unei reactii adverse poate
impune schimbarea terapiei biologice.

Se considera cazul ca non responder daca: ASDAS = 3,5
(boala cu activitate foarte inalta) si/sau A ASDAS < 1,1, BASDAI
< 50% ameliorare (sau BASDAI > 4), VSH si/sau CRP > 50%
fata de momentul initierii tratamentului.

In aceastd situatie se impune schimbarea terapiei
biologice cu un alt blocant TNF. in aceast4 situatie o noua
evaluare se va face la 3 luni. Lipsa de ameliorare a criteriilor
enuntate dupa schimbari succesive ale agentilor biologici duce
la oprirea tratamentului anti TNFa. In caz de discordante intre
valorile ASDAS si A ASDAS cu cele ale BASDAI, vor prima la
evaluarea raspunsului ASDAS si A ASDAS.

Atitudinea la pacientii aflati in remisiune persistenta
(boala inactiva)

In conformitate cu recomandarile EULAR si tinand cont de
preocuparea pentru minimalizarea expunerii la riscurile implicite
ale tratamentului biologic, se recomanda ca la pacientii aflati in
remisiune persistenta (boala inactiva) ASDAS < 1,3 si valori
normale VSH si PCR la 2 evaluari succesive (la interval de
minimum 6 luni intre evaluari) tratamentul biologic administrat
sa fie redus treptat. Aceasta reducere a expunerii la terapie
biologica se face treptat, monitorizand evolutia pacientului, cu
posibilitatea revenirii in orice moment la schema initiala in cazul
unui puseu evolutiv de boala.

Reducerea expunerii la agentul biologic se face dupa
cum urmeaza:

Infliximabum (original, biosimilar) utilizat in doza care a
indus remisiunea — se creste intervalul intre perfuzii la
10 saptamani timp de 6 luni, apoi la 12 saptamani, fara a se
depasi intervalul de 16 saptamani intre administrari;

Etanerceptum pentru doza de 50 mg/sapt. injectabil
subcutan — se creste intervalul intre administrari la 10 zile timp
de 6 luni, apoi la 2 saptamani, cu conditia pastrarii raspunsului
terapeutic. Alternativ se poate folosi doza de 25 mg la 5 zile timp
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de 6 luni, apoi 25 mg/sapt., cu conditia pastrarii raspunsului
terapeutic.

Adalimumabum 40 mg injectabil subcutan se creste
intervalul intre administrari la 3 saptamani pentru 6 luni, apoi la
o lunda, cu conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

Golimumabum 50 mg injectabil subcutan se creste
intervalul la 6 saptamani pentru 6 luni, apoi la 2 luni, in aceeasi
data a lunii, cu conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

Criterii de excludere din tratamentul cu blocanti de TNFa
a pacientilor:

1. pacienti cu infectii severe precum: stare septica, abcese,
tuberculoza activa, infectii oportuniste artrite septice pe o
articulatie nativa sau protezata in ultimele 12 luni;

2. pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva severa (NYHA
clasa lll/1V);

3. antecedente de hipersensibilitate la infliximabum, la
etanerceptum, la adalimumabum, la golimumab sau la proteine
murine sau la oricare dintre excipientii produsului folosit;

4. readministrarea dupa un interval liber de peste
16 saptamani (in cazul DCI infliximabum);

5. administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii;

6. sarcina/alaptarea pentru agentii TNF mentionati
(infliximabum, adalimumabum, golimumabum, etanerceptum);

7. afectiuni maligne exceptand carcinomul bazocelular sau
neoplazii diagnosticate si tratate cu peste 5 ani in urma; avizul
oncologului este obligatoriu;

8. pacienti cu lupus sau sindroame asemanatoare lupusului;

9. orice contraindicatii recunoscute ale blocantilor de TNF q;

10. blocantii TNFa se folosesc cu prudenta la cei cu infectie
cronica VHC sau VHB, cu avizul si recomandarea terapeutica a
medicului gastroenterolog sau infectionist si cu monitorizare
atenta;

11. lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de
tratament;

12. pierderea calitatii de asigurat;

13. in cazul nonaderentei la tratament medicul curant va
evalua oportunitatea continuarii terapiei biologice, avand in
vedere indeplinirea tuturor criteriilor de continuare/modificare a
terapiei.

lll. Prescriptori

Medicul de specialitate care are dreptul de a prescrie
tratament specific in conformitate cu 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 in cadrul
programelor nationale de sanatate, cu modificarile si
completarile ulterioare, completeaza personal dosarul
pacientului, care contine date despre:

— informatii demografice si generale despre pacient;

— diagnosticul cert de spondilitd anchilozantd conform
criteriilor NY;

— istoricul bolii (debut, evolutie, scheme terapeutice
anterioare — preparate, doze, data initierii si data opririi
tratamentului, evolutie sub tratament), prezenta manifestarilor
sistemice sau nonarticulare;

— antecedente semnificative si comorbiditati;

— starea clinica actuala (NAD, NAT, redoare matinala,
deficite functionale);

— BASDAI, ASDAS;

— nivelul reactantilor de faza acuta (VSH, PCR cantitativ);

— rezultatele screeningului pentru TBC (inclusiv rezultat test
Quantiferon), avizul medicului pneumolog in cazul unui rezultat
pozitiv;

— rezultatele testelor pentru VHB, VHC, VHD avizul
medicului gastroenterolog/infectionist in cazul unui rezultat
pozitiv;

— alte teste de laborator relevante, conform fisei de
evaluare;

— evaluarea gradului de leziuni osteoarticulare (imagistic:
radiologic/IRM);

— justificarea recomandarii tratamentului cu agenti biologici
(verificarea indeplinirii criteriilor de protocol);

— preparatul biologic recomandat: DCI si denumire
comerciald, precizadnd doza si schema terapeutica.

Chestionarul BASDAI pentru evaluarea globala a activitatii
bolii de catre pacient este completat direct de pacient pe fisa,
acesta semnand si datand personal.

Pentru initierea terapiei biologice se impune certificarea de
catre un medic in specialitatea reumatologie dintr-un centru
universitar (Bucuresti, lasi, Cluj, Targu Mures, Constanta,
Craiova, Timisoara) a diagnosticului, a gradului de activitate al
bolii si a necesitétii instituirii tratamentului biologic. In acest sens,
la dosarul de initiere a terapiei biologice se va anexa copia
biletului de externare semnat si parafat de un medic in
specialitatea reumatologie. Indicatia tratamentului biologic va fi
in mod explicit avizata (cu semnatura, parafa) de seful de sectie
sau compartiment cu specialitate reumatologie al clinicii
universitare sau, dupa caz, al sectiei de reumatologie/
compartiment dintr-un spital clinic din centrul universitar
respectiv.

Medicul curant care intocmeste dosarul poartd intreaga
raspundere pentru corectitudinea informatiilor medicale incluse,
avand obligatia de a pastra copii dupa documentele-sursa ale
pacientului si a le pune la dispozitia Comisiei de experti de la
nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate sau a organelor
de audit competente, la solicitarea acestora. Va fi asigurat
permanent caracterul confidential al informatiei despre pacient.

Medicul curant are obligatia sa discute cu pacientul starea
evolutiva a bolii, prognosticul si riscurile de complicatii,
justificand indicatia de tratament biologic. Vor fi detaliate atat
beneficiile previzibile, cat si limitele si riscurile potentiale ale
acestor terapii, vor fi discutate diversele variante de tratament
disponibil (preparate si scheme terapeutice), precum si
monitorizarea necesara, astfel incat pacientul sa fie complet
informat asupra tuturor aspectelor legate de tratamentul biologic
recomandat. Medicul curant va solicita pacientului sa semneze
o declaratie de consimtamant informat privind tratamentul
recomandat, care va include in clar DCI si numele comercial al
preparatului recomandat si va fi semnata si datata personal de
catre pacient. Consimtamantul este obligatoriu la initierea
tratamentului biologic, precum si pe parcursul acestuia, daca:
se schimba schema terapeutica (DCI sau preparat comercial,
doza sau frecventa de administrare) sau pacientul trece in grija
altui medic curant. Medicul curant are obligatia de a pastra
originalul consimtamantului informat, care face parte integranta
din dosarul pacientului.

Cade in sarcina medicului curant s& pastreze originalul
dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si de laborator, imagistice etc.), acestea
constituind documentul-sursa fata de care, la nevoie, se poate
face auditarea datelor furnizate, inclusiv in format electronic
(introduse in aplicatia informatica Registrul Roman de Boli
Reumatice).
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ANEXA
la protocol
Modalitate de completare chestionar BASDAI
Versiunea romaneasca a indexului BASDAI
(BATH ANKYLOSING SPONDYLITIS DISEASE ACTIVITY INDEX)

Va rugdm marcati cu un X pe urmatoarele scale (0—10 cm). Daca simptomele dumneavoastra (durere, obosealad) au avut
variatii, marcati numarul care indica media severitatii acestora.

Cum au fost in ultima saptamana?
1. Care a fost gradul oboselii pe care ati resimtit-o?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

absenta foarte severa

2. Cum ati descrie durerea de coloana cervicala, toracala sau lombara?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

absenta foarte severa

3. Cum au fost per ansamblu durerile si tumefactiile pe care le-ati avut la nivelul articulatiilor periferice?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

absenta foarte severa

4. Cum ati resimtit durerea la atingere sau presiune la nivelul zonelor dureroase (entezelor)?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

absenta foarte severa

5. Cum ati resimtit redoarea (intepeneala) de dimineata, dupa ce va trezeati?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

absenta foarte severa

6. Cat timp apreciati ca dureaza redoarea (intepeneala), dimineata?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

absenta foarte severa
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ANEXA Nr. 8

Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 108 cod (L043M):
Protocol terapeutic in poliartrita reumatoida privind utilizarea agentilor biologici: Infliximabum****
(original si biosimilar), Etanerceptum****, Adalimumabum****, Golimumabum****, Certolizumabum****,
Rituximabum****, Tocilizumabum****, Abataceptum®****,

. Definitia afectiunii/Diagnostic/Factori prognostici/Definirea
remisiunii bolii

Poliartrita reumatoida (PR) reprezinta forma cea mai
frecventa de reumatism inflamator, afectand aproximativ 1% din
populatia generala. Netratata sau tratatd necorespunzator are
de obicei o evolutie severa si progresiv agravanta, generand
durere si inflamatie articulara, distructii osteocartilaginoase
definitive si handicap functional semnificativ. Severitatea bolii
rezultd din faptul ca peste 50% din pacienti 1si Tnceteaza
activitatea profesionala in primii 5 ani de boala, iar la 10% din
cazuri apare o invaliditate grava in primii 2 ani de evolutie.
Aparitia unor leziuni viscerale este responsabila de o scurtare a
duratei medii de viatd cu 5 pana la 10 ani. Avand in vedere

severitatea potentiala si riscul de complicatii, diagnosticul PR
trebuie confirmat intr-un stadiu cat mai precoce si in acest sens
pacientul va fi indrumat catre un medic reumatolog.

Diagnosticul cert de poliartrita reumatoida va fi confirmat de
medicul reumatolog, cat mai devreme fatad de debutul bolii,
conform criteriilor de clasificare EULAR/ACR 2010. Populatia-
tinta de pacienti la care se aplica aceste criterii este reprezentata
de bolnavi cu cel putin o articulatie tumefiata si la care prezenta
sinovitei nu poate fi explicata de o alta boala. Sunt evaluate
cantitativ un numar de 4 domenii, conform tabelului de mai jos,
pentru diagnosticul de poliartrita reumatoida fiind necesare
minimum 6 puncte din 10 posibile.

A. Afectarea articulara

(nu se evalueaza: prima MCF, prima MTF si IFD!)

1 articulatie mare (articulatii mari sunt: umerii, coate, sold, genunchii, tibio-tarsienele) 0
2—10 articulatii mari 1
1—3 articulatii mici (+/— afectare articulatii mari) 2
(articulatii mici sunt: MCF, IFP, MTF, IF a policelui, RCC)

4—10 articulatii mici (+/— afectare articulatii mari) 3
> 10 articulatii (cel putin o articulatie mica) 5
B. Serologie (cel putin un test este necesar pentru diagnostic)

FR si Ac anti CCP negativi 0
FR sau Ac anti CCP pozitivi in titru mic

FR sau Ac anti CCP pozitivi in titru mare (valori mai mari de 3 ori limita superioara a normalului)

C. Reactanti de faza acuta (cel putin un test este necesar pentru diagnostic)

CRP si VSH normale 0
CRP sau VSH crescute 1
D. Durata simptomelor

< 6 saptamani 0
> 6 saptamani 1

in aprecierea potentialului evolutiv al bolii sunt considerati
factori de prognostic nefavorabil urmatorii:

— varsta tanara la debut (< 45 ani);

— un titru Tnalt al factorilor reumatoizi sau al Ac anti CCP (de
peste 10 ori valoarea normala);

— valori mari ale reactantilor de faza acuta: PCR > 5 ori
limita superioara a normalului sau VSH > 50 mm/1 h;

— numarul mare de articulatii tumefiate (> 5 articulatii
tumefiate);

— eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei
acestora);

— status functional alterat (HAQ peste 1,5);

— prezenta manifestarilor extraarticulare (noduli reumatoizi,
sindrom Felty sau vasculita).

Il. Tratamentul remisiv al PR, evaluare, criterii de
includere si excludere, scheme terapeutice pentru terapia
biologica

Tratamentul remisiv (de fond) al PR este obligatoriu in toate
formele active ale bolii. Nomenclatura utilizata Tn acest protocol

respectd recomandarile actuale EULAR (Smolen et al. Ann
Rheum Dis 2014; 73:3—5): terapii remisive sau
modificatoare de boalda [Disease-modifying antirheumatic
drugs (DMARDSs)], care se clasifica in:

— remisive sintetice (sDMARDSs), cu subtipul sintetice
conventionale (csDMARDs);

— remisive biologice (bDMARDs), care pot fi originale
(boDMARDSs) sau biosimilare (bsDMARDs).

Conform recomandarilor EULAR, revizia 2013 (Smolen et al.
Ann Rheum Dis 2013; 0:1—18) tratamentul cu remisive
sintetice conventionale reprezinta prima linie terapeutica, este
obligatoriu in toate formele active ale balii si trebuie inceput cat
mai devreme de la stabilirea diagnosticului (ideal in primele
6 saptamani de la diagnostic). Obiectivul terapeutic urmarit este
obtinerea:

— remisiunii bolii, ori de cate ori este posibil (cel mai frecvent
in formele de boala depistate timpuriu, cu initierea precoce a
tratamentului);
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— activitatii joase a bolii (LDA), la cazurile la care nu se
poate obtine remisiunea (cel mai frecvent in formele constituite
de boala).

Cele mai utilizate terapii remisive sintetice conventionale sunt
reprezentate de:

— Methotrexat (MTX) — conform EULAR reprezinta
medicatia remisiva sintetica conventionala de prima alegere, cu
exceptia cazurilor cand exista contraindicatii majore, in doza de
intretinere uzuala: 20 mg/saptaméana. Pentru cresterea
tolerantei, asocierea de folat este de regula recomandata, iar
administrarea injectabila (sc sau im) a MTX trebuie luata in
calcul pentru cresterea biodisponibilitatii si reducerea riscului de
efecte adverse digestive (alaturi de administrarea de
domperidona si antiemetice: ondasetron sau granisetron);

— Leflunomid (LEF) — utilizat ca alternativa la MTX doar
atunci cénd acesta este contraindicat ori la pacientii
nonresponsivi, cu raspuns insuficient sau care au dezvoltat
reactii adverse la MTX, in doza uzualé de 20 mg/zi;

— Sulfasalazina (SSZ) — utilizat ca alternativa la MTX doar
atunci cénd acesta este contraindicat ori la pacientii
nonresponsivi, cu raspuns insuficient sau care au dezvoltat
reactii adverse la alte remisive sintetice, doza de intretinere
uzuald minim 2 g/zi, crescuta pana la 3g/zi (functie de toleranta);

— Hydroxychloroquina (HCQ) — utilizat de obicei in
asociere cu alte remisive sintetice conventionale majore (de
exemplu: MTX, LEF, SSZ), din cauza eficacitatii relative mai mici
utilizarea sa ca a doua optiune de remisiv sintetic, in afara MTX,
nu este consideratd suficientd pentru indicatia de terapie
biologica, doza uzuala de 400 mg/zi;

— urmatoarele 2 preparate remisive sintetice conventionale
au Tn prezent, conform EULAR, indicatie foarte limitata in PR,
rezervata doar formelor nonresponsive, care nu au raspuns la
nicio alta terapie sintetica sau biologica sau care au dezvoltat
reactii adverse la alte remisive sintetice sau biologice, fiind
utilizate doar in situatii exceptionale:

— Ciclosporina A (CSA), in doza uzuala de 3—5 mg/kgc/zi;

— Azathioprina (AZT), in doza uzuala de 100 mg/zi.

In functie de particularitatile cazului tratat si de gradul de
activitate al bolii, medicul curant formuleaza schema de
tratament si indica aceste preparate remisive, care se pot utiliza
singure sau Tn asociere, iar asocierea trebuie de obicei sa
includa MTX.

Corticosteroizii in doze mici (< 7,5 mg/zi) trebuie avuti in
vedere ca parte a strategiei terapeutice initiale (in asociere cu
unul sau mai multe remisive sintetice conventionale) timp de
pana la 6 luni, insa tratamentul trebuie redus si oprit cat mai
rapid posibil.

Evaluarea activitatii bolii

Evaluarea activitatii bolii este obligatorie pentru alegerea
schemei terapeutice si evaluarea gradului de raspuns la
tratament; se face prin calcularea unui indice cumulativ numit
scorul activitatii bolii (DAS 28).

Indicele cumulativ DAS 28 cu 4 variabile include:

— NAD: numarul articulatiilor dureroase;

— NAT: numarul articulatiilor tumefiate;

— VAS: scala analoga vizuala (mm) pentru evaluarea
globala a activitatii bolii, de catre pacient;

— VSH (la 1 h) sau PCR cantitativ.

in evaluarea semnificatiei DAS 28 se tine cont de
urmatoarele definitii:

— DAS 28 < 2,6 = remisiune;

— DAS 28 > 2,6 si < 3,2 = activitate scazuta a bolii (LDA);

— DAS 28 > 3,2 si < 5,1 = activitate moderata a bolii (MDA);

— DAS 28 = 5,1 = activitate ridicata a bolii (HDA).

Evolutia bolii va fi strdns monitorizata, clinic si biologic (lunar
sau cel putin o data la fiecare 3 luni), iar medicul curant va
adapta si modifica schema de tratament, utilizand DAS 28 ca
indicator global de evolutie al afectiunii, tinta terapeutica fiind
obtinerea remisiunii sau atingerea unui grad scazut de evolutie
a bolii. Daca nu se obtine nicio imbunatatire in interval de cel
mult 3 luni de la initierea terapiei sau daca obiectivul terapeutic
nu este atins in 6 luni, terapia trebuie ajustata, ca preparate,
doze ori scheme terapeutice.

Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul
de raspuns la terapie si poate Thcadra cazul ca nonresponder
sau partial responder la tratamentul remisiv sintetic
conventional, situatie in care se poate indica utilizarea terapiilor
biologice.

Pacientii cu PR activa, la care boala nu poate fi satisfacator
controlata prin aplicarea corecta a tratamentului remisiv sintetic
conventional, necesita utilizarea de tratament biologic.

In vederea initierii unei terapii biologice, medicul curant va
inregistra o serie de parametri de activitate ai bolii, intre care
urmatorii sunt obligatorii:

— numarul de articulatii dureroase (NAD);

— numarul de articulatii tumefiate (NAT);

— redoarea matinala (in minute);

— scala analoga vizuala (VAS in milimetri) pentru evaluarea
globala a activitatii bolii de catre pacient;

— VSH (la 1 ora);

— PCR (determinata cantitativ, nu se admit evaluari calitative
sau semicantitative), determinarea este obligatorie, chiar daca
nu este folosita la calculul DAS 28.

Datele medicale ale pacientului vor fi introduse in aplicatia
informatica numita Registrul Roman de Boli Reumatice (RRBR).

Criterii de includere a pacientilor cu poliartrita
reumatoida in tratamentul cu agenti biologici
Infliximabum**** (original si biosimilar), Etanerceptum****,
Adalimumabum****, Golimumabum****, Certolizumabum®****,
Rituximabum****, Tocilizumabum****, Abataceptum****,

Pentru includerea unui pacient cu PR Tn terapia biologica
este necesara indeplinirea cumulativa a urmatoarelor 4 criterii:

1. Diagnostic cert de PR conform criteriilor ACR/EULAR
(2010);

2. a) Pacienti cu poliartritd reumatoida severa, cu activitate
ridicata a bolii (DAS > 5,1), in pofida tratamentului administrat;

2.b) Pacienti cu poliartrita reumatoida precoce (< 2 ani de la
debut), cu activitate medie a bolii (DAS > 3,2) in pofida
tratamentului administrat, dar cu prezenta a cel putin 5 factori de
prognostic nefavorabil (conform criteriilor prezentate la pct. I).
Dintre factorii de prognostic nefavorabil este obligatorie prezenta
urmatorilor: varsta, titru crescut Ac anti CCP, valori mari PCR,
prezenta eroziunilor evidentiabile pe radiografia de maini.

Pentru oricare categorie [(2.a) si 2.b)], pacientii trebuie sa
prezinte cel putin:

— 5 sau mai multe articulatii cu sinovita activa (articulatii
dureroase si tumefiate);

— si 2 din urmatoarele 3 criterii:

— redoare matinala peste 60 de minute;

— VSH > 28 mm la o ora (respectiv peste 50 mm/h
pentru pct. 2b);

— proteina C reactiva > de 3 ori (respectiv de 5 ori
pentru pct. 2b) limita superioara a valorilor normale.

Indicele DAS 28 se calculeaza conform practicii uzuale
(automat Tn cazul utilizarii aplicatiei on-line Registrul Roméan de
Boli Reumatice) in varianta cu 4 variabile (NAD, NAT, VAS si
nivel VSH sau CRP). Medicul curant poate alege sa calculeze
DAS 28 cu oricare dintre cei 2 reactanti de faza acuta, va tine
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insa cont ca pentru toate evaluarile ulterioare va trebui sa
utilizeze acelasi parametru care a fost folosit la prima evaluare.

3. Cazuri de PR care nu au raspuns la terapia remisiva
sintetica conventionala, corect administrata (atat ca doze, cat si
ca durata a terapiei), respectiv dupa utilizarea a cel putin
2 terapii remisive sintetice, cu durata de minimum 12 saptamani
fiecare, dintre care una este de obicei reprezentata de
Methotrexat (cu exceptia cazurilor cu contraindicatie majora la
acest preparat sau a cazurilor care nu tolereaza acest
tratament). Pentru categoria de pacienti cu poliartrita reumatoida
precoce (< 2 ani de la debut), cu activitate medie a bolii (DAS > 3,2)
in pofida tratamentului administrat, dar cu prezenta a cel putin
5 factori de prognostic nefavorabil, este necesara utilizarea unei
singure terapii remisive sintetice, cu durata de minimum
12 saptamani, de obicei reprezentata de Methotrexat (cu
exceptia cazurilor cu contraindicatie majora la acest preparat
sau a cazurilor care nu tolereaza acest tratament).

4. Absenta contraindicatiilor recunoscute pentru terapiile
biologice

in cazul in care medicul curant decide sa nu indice unui
pacient cu PR MTX, motivul acestei decizii va fi explicit
mentionat, iar prezenta unor eventuale contraindicatii sau reactii
adverse va fi adecvat documentata.

Definirea unui caz ca fiind nonresponder la terapia remisiva
sintetica conventionala se face prin persistenta criteriilor de
activitate, dupa 12 saptamani de tratament continuu, cu doza
maxima uzual recomandata si tolerata din preparatul remisiv
respectiv. La momentul evaluarii activitatii bolii Tn vederea
indicatiei de tratament biologic este necesar ca pacientul sa
primeasca terapie remisiva sintetica, iar aceasta sa fi fost
administrata continuu, in doze maximale, in ultimele
24 de saptamani dinaintea evaluarii.

Pentru a fi relevante, toate evaluarile (clinice si de laborator)
privind activitatea bolii, precum si cele pentru excluderea
contraindicatiilor de terapie biologica vor fi efectuate intr-o
perioada relativ scurta (ce nu va depasi 2 saptamani).

Screeningul necesar inainte de orice initiere a terapiei
biologice

1. Tuberculoza

Tnaintea initierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu PR
de a dezvolta o reactivare a unei tuberculoze latente, in
conditiile riscului epidemiologic mare al acestei populatii.
Evaluarea riscului de tuberculoza va cuprinde: anamneza,
examen clinic, radiografie pulmonara si teste de tip IGRA
(interferon-gamma release assays): QuantiFERON TB Gold sau
testul cutanat la tuberculina (TCT). Pentru pacientii testati pozitiv
la QuantiFERON sau la TCT (TCT) =2 5 mm se indica consult
pneumologic in vederea chimioprofilaxiei (efectuata sub
supravegherea medicului pneumolog; terapia biologica se poate
initia dupa minimum o luna de tratament profilactic, numai cu
avizul expres al medicului pneumolog). Se recomanda
repetarea periodicd a screening-ului pentru reactivarea
tuberculozei (inclusiv testul QuantiFERON sau testul cutanat la
tuberculina), de obicei la 6—12 luni (la reevaluare se va folosi
acelasi test care a fost folosit initial).

Pentru detalii legate de definirea pacientilor cu risc crescut si
a conduitei de urmat, precum si a situatiilor particulare intalnite
in practica, medicul curant va utiliza recomandarile in extenso
din Ghidul de tratament al poliartritei reumatoide elaborat de
Societatea Romana de Reumatologie.

2. Hepatitele virale

Tinand cont de riscul crescut al reactivarii infectiilor cu
virusuri hepatitice B si C, care pot imbraca forme fulminante,
deseori letale, este imperios necesar ca inaintea initierii terapiei

cu un agent biologic sa se efectueze screeningul infectiilor
cronice cu virusurile hepatitice B, C si D. Markerii serologici virali
care trebuie obligatoriu solicitati alaturi de transaminaze nainte
de initierea unei terapii biologice sunt: pentru virusul hepatitic B
(VHB): AgHBs, anticorpi anti-HBs, anticorpi anti-HBc totali;
pentru virusul hepatitic C (VHC): anticorpi anti-VHC.

Decizia de initiere a terapiei biologice la cei cu markeri virali
pozitivi impune avizul explicit al medicului specialist in boli
infectioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare
completd (hepatica si virusologica) a pacientului si va
recomanda masurile profilactice care se impun, stabilind
momentul cand terapia biologica a poliartritei reumatoide poate
fi initiatd, precum si schema de monitorizare a sigurantei
hepatice.

Pentru detalii legate de managementul infectiei cu VHB, VHD
si VHC la pacientii cu terapii biologice medicul curant va utiliza
recomandarile in extenso din Ghidul de tratament al poliartritei
reumatoide elaborat de Societatea Romana de Reumatologie.

Scheme terapeutice in tratamentul cu agenti biologici

Conform recomandarilor EULAR, medicul curant poate alege
ca prima solutie terapeutica biologica oricare dintre urmatoarele
(fara a se acorda preferinta sau prioritate unei clase):

— inhibitori TNF (listati in ordine alfabetica: adalimumab,
certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliximab original
sau biosimilar);

— abatacept;

— tocilizumab;

— in anumite circumstante (detaliate ulterior), Rituximab.

Tratamentul biologic initiat este continuat atata vreme céat
pacientul raspunde la terapie (indeplinind criteriile de ameliorare
de mai jos) si nu dezvolta reactii adverse care sa impuna oprirea
terapiei. Evaluarea raspunsului la tratament se face la fiecare
24 saptamani de tratament efectiv.

Orice terapie biologica (inclusiv Tocilizumabum) se
administreaza asociat cu un remisiv sintetic conventional (de
regula unul singur, cel mai frecvent utilizat fiind MTX, pentru care
se recomanda o doza minima de 10 mg/sapt.), care este
mentinut si dupa initierea biologicului. In cazul in care din motive
obiective, documentate corespunzator, nu este posibila
utilizarea concomitenta a niciunui remisiv sintetic conventional,
se recomanda utilizarea preferentialda de Tocilizumab. De
mentionat ca in conformitate cu RCP aprobat, urmatoarele
terapii biologice pot fi utilizate, in situatii exceptionale, in
monoterapie: Etanerceptum, Adalimumabum, Certolizumabum.

Evaluarea raspunsului la tratament este apreciat prin
urmarirea urmatorilor parametri clinici si de laborator:

— numarul de articulatii dureroase (NAD);

— numarul de articulatii tumefiate (NAT);

— scala analoga vizuala (VAS in milimetri) pentru evaluarea
globala a activitatii bolii de catre pacient;

— VSH (la 1 ora);

— PCR (cantitativ), a carui determinare este obligatorie,
chiar daca nu este folosit la calculul DAS 28;

— indicele cumulativ DAS 28 cu 4 variabile (NAD, NAT, VAS
si nivel VSH sau CRP).

Pentru a fi relevante, toate evaluarile (clinice si de laborator)
privind activitatea bolii, precum si cele pentru identificarea unor
potentiale reactii adverse vor fi efectuate intr-o perioada relativ
scurtd (ce nu va depdsi 2 saptdmani). In conformitate cu
recomandarile EULAR si principiile strategiei terapeutice ,Treat
to target (T2T)” obiectivul terapeutic este reprezentat de
obtinerea remisiunii, iar in cazurile in care aceasta nu este
posibila, de obtinerea unei activitati joase a bolii.

Continuarea tratamentului: pacientul este considerat
ameliorat si poate continua tratamentul cu conditia atingerii
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obiectivului terapeutic, respectiv atingerea remisiunii sau cel
putin activitatea joasa a bolii (definite ca o valoare DAS 28 mai
mica de 2,6 si respectiv 3,2). Pana la atingerea tintei terapeutice
se va evalua folosind criteriul de raspuns bun EULAR, respectiv
o scadere a DAS 28 de minimum 12 fatd de evaluarea
precedenta.

Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul
de raspuns la terapie si poate recomanda continuarea sau
schimbarea tratamentului administrat. Se definesc ca
nonresponderi la tratamentul administrat acei pacienti care NU
inregistreaza NICIO ameliorare dupa initierea terapiei, iar ca
partial responderi, cei care nregistreaza un raspuns, care insa
NU indeplineste criteriile de obiectiv terapeutiv (respectiv, dupa
caz, remisiunea bolii sau activitatea ei joasa) si criteriul de
raspuns bun EULAR.

Schimbarea terapiei biologice: la pacientii nonresponderi sau
partial responderi la primul tratament biologic administrat sau
care au dezvoltat o reactie adversa care sd impuna oprirea
respectivului tratament, in baza unui referat medical justificativ,
motivat cu documente medicale, medicul curant va recomanda
utilizarea altei terapii biologice, putadnd alege, conform
recomandarilor EULAR, intre oricare dintre urmatoarele optiuni:

—un alt inhibitor TNF (pe care pacientul nu |-a mai incercat)
(listati Tn ordine alfabetica: adalimumab, certolizumab pegol,
etanercept, golimumab, infliximab original sau biosimilar), cu
mentiunea ca nu este permisa folosirea unui biosimilar dupa un
produs original care nu a fost eficient sau a produs o reactie
adversa (inversul afirmatiei fiind si el corect);

— rituximab;

— abatacept;

— tocilizumab.

Tn cazul in care medicul curant constaté lipsa de raspuns la
tratamentul administrat sau aparitia unei reactii adverse care sa
impuna oprirea tratamentului, acesta poate recomanda
modificarea schemei terapeutice Thainte de implinirea celor
24 de saptamani prevazute pentru evaluarea uzuala de
eficacitate.

Acelasi protocol de modificare a schemei de tratament se
repeta ori de cate ori este nevoie, respectiv pacientul nu mai
raspunde la terapie sau dezvoltd o reactie adversa care sa
impuné oprirea terapiei. In cazul pacientilor care au raspuns la
tratament, dar la care se inregistreaza o pierdere a raspunsului,
exprimata intr-o crestere a DAS28 mai mare de 1,2 intre
2 evaluari succesive, cu conditia trecerii intr-un grad mai mare
de activitate (de exemplu de la remisie la LDA) sau de la LDA la
MDA, se impune schimbarea terapiei administrate.

A. Clasa blocantilor de TNF alpha: Infliximabum®****
(original si biosimilar), Etanerceptum****,
Adalimumabum****, Golimumabum****, Certolizumabum****

1. Infliximabum (original si biosimilar): se utilizeaza asociat
cu MTX, in doza maxim tolerata (atunci cand acesta nu este
contraindicat), in doze de 3 mg/kgc, in PEV, administrat in ziua 0
si apoi la 2 si 6 saptamani, ulterior la fiecare 8 saptamani. in
cazul in care nu se foloseste asociat cu MTX, medicul curant
poate indica, in functie de particularitatile cazului, asocierea cu
un alt preparat remisiv sintetic conventional. In caz de réspuns
insuficient se poate creste treptat doza de infliximabum pana la
7,5 mg/kgc sau se poate reduce intervalul dintre administrari
pana la 6 saptamani.

2. Etanerceptum: se utilizeaza in doze de 25 mg de 2 ori
pe saptaména sau 50 mg o data pe saptaména, subcutanat;
pentru a asigura eficacitatea maxima se utilizeaza asociat cu
MTX, in doza maxim tolerata (atunci cand acesta nu este
contraindicat). In cazul in care nu se foloseste asociat cu MTX,
medicul curant poate indica, in functie de particularitatile cazului,
asocierea cu un alt preparat remisiv sintetic conventional.

3. Adalimumabum: se utilizeaza in doze de 40 mg o data la
2 saptamani, subcutanat. Pentru a asigura eficacitatea maxima
se utilizeaza asociat cu MTX, in doza maxim tolerata (atunci
cand acesta nu este contraindicat). In cazul in care nu se
foloseste asociat cu MTX, medicul curant poate indica, in functie
de particularitatile cazului, asocierea cu un alt preparat remisiv
sintetic conventional.

4. Golimumabum: se utilizeaza asociat cu MTX in doze de
50 mg o data pe luna, injectabil subcutanat in aceeasi data a
lunii. La pacientii cu greutate peste 100 kg care nu ating
raspunsul clinic dupa 3 sau 4 doze golimumab 50 mg, se poate
folosi doza de 100 mg injectabil subcutan lunar in aceeasi data
a lunii. In cazul in care nu se foloseste asociat cu MTX, medicul
curant poate indica, in functie de particularitatile cazului,
asocierea cu un alt preparat remisiv sintetic conventional.

5. Certolizumabum: se utilizeaza asociat cu MTX in doze de
200 mg x 2, injectabil subcutan la 0, 2, 4 saptamani, apoi 200 mg
subcutanat la 2 saptamani. Atunci cand este obtinut raspunsul
clinic, poate fi luata in considerare o doza de mentinere
alternativa de 400 mg o data la 4 saptamani. in cazul in care nu
se foloseste asociat cu MTX, medicul curant poate indica, in
functie de particularitatile cazului, asocierea cu un alt preparat
remisiv sintetic conventional.

B. Clasa blocantilor
T-Abataceptum:

Se utilizeaza asociat cu Methotrexatum; in cazul in care nu
se foloseste asociat cu MTX, medicul curant poate indica, in
functie de particularitatile cazului, asocierea cu un alt preparat
remisiv sintetic conventional.

Abatacept s.c. trebuie administrat saptaméanal in doza de
125 mg sub forma de injectie subcutanata indiferent de
greutatea corporala.

C. Blocanti ai receptorului pentru IL-6 — Tocilizumabum:
se administreaza asociat cu MTX, in perfuzie intravenoasa (timp
de o ord), la interval de 4 saptamani in doza de 8 mg/kg (fara a
se depdasi doza totala de 800 mg/PEV). Pentru situatiile de
reactii adverse care nu impun intreruperea tratamentului, doza
se scade la 4 mg/kg. Pentru administrarea dozei adecvate se
vor folosi atat flacoanele concentrat pentru solutie perfuzabila
de 200 sau 400 mg/flacon, cat si cele de 80 mg/flacon.

in functie de greutatea pacientului, reconstituirea dozei
standard se realizeaza in felul urmator:

— 50 kg — 1 flacon de 400 mg

— 51—61 kg — 1 flacon de 400 mg + 1 flacon de 80 mg

— 62—65 kg — 1 flacon de 200 mg + 4 flacoane de 80 mg

— 66—70 kg — 1 flacon de 400 mg + 2 flacoane de 80 mg

— 71—74 kg — 1 flacon de 400 mg + 1 flacon de 200 mg

— 76—80 kg — 1 flacon de 400 mg + 3 flacoane de 80 mg

— 81—84 kg — 1 flacon de 400 mg + 1 flacon de 200 mg +
1 flacon de 80 mg

— 85—90 kg — 1 flacon de 400 mg + 4 flacoane de 80 mg

— 91—94 kg — 1 flacon de 400 mg + 1 flacon de 200 mg +
2 flacoane de 80 mg

— >95 kg — 2 flacoane de 400 mg

Tocilizumab poate fi administrat ca monoterapie in cazul
intolerantei la remisivele sintetice conventionale sau unde
continuarea tratamentului cu acestea nu este adecvata.

D. Terapia cu anticorpi anti CD-20: Rituximabum

Tratamentul cu Rituximab (RTX) este de regula o terapie
biologica de linia a doua, fiind indicat in prezenta cumulativa a
doua criterii:

— pacienti cu PR activa, si

— care prezinta un raspuns inadecvat (nonresponderi) sau
intoleranta la unul sau mai multi agenti biologici, apreciat dupa
criteriile de evaluare la tratament mai sus-descrise (DAS 28 > 3,2).

costimularii limfocitelor
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in situatii particulare mentionate mai jos, Rituximab poate fi
folosit ca terapie biologica de linia | dupa esecul terapiilor
remisive sintetice conventionale (situatie in care se aplica
criteriile de activitate a bolii de la prima solutie terapeutica

biologica):
— istoric de limfom;
— TBC latenta, cu contraindicatie specifica pentru

chimioprofilaxie;

— antecedente recente de neoplazie;

— istoric de afectiuni demielinizante.

Rituximab se administreaza asociat cu MTX, in doza maxim
tolerata (atunci cand acesta nu este contraindicat). in cazul in
care RTX nu poate fi asociat cu MTX, medicul curant va indica,
in functie de particularitatile cazului, asocierea cu un alt preparat
remisiv sintetic.

O serie de tratament cu RTX consta in doua perfuzii
intravenoase de 1.000 mg fiecare, administrate la doua
saptamani interval. Premedicatia cu antipiretice (exemplu:
paracetamol), antihistaminice (exemplu: difenhidramind) si
100 mg metilprednisolon (cu 30 minute Thaintea administrarii de
RTX) este obligatorie.

Evaluarea raspunsului la tratamentul cu RTX se face la
24 de saptamani de la seria precedenta de tratament cu RTX.
Astfel, la 24 de saptamani de la primul ciclu de tratament
pacientul este considerat responder si continua tratamentul
pana atinge obiectivul terapeutic, respectiv obtinerea remisiunii
sau cel putin activitatea joasa a bolii (definite ca o valoare
DAS28 mai mica de 2,6 si, respectiv, 3,2). Pana la atingerea
tintei terapeutice se va evalua folosind criteriul de raspuns bun
EULAR, respectiv o scadere a DAS28 de minimum 1,2 fata de
evaluarea precedenta.

Repetarea tratamentului se va face dupa cel putin
24 saptamani de la ciclul de tratament precedent, doar la
responderi, si numai la momentul in care sunt indeplinite una
din urmatoarele conditii de activitate a bolii:

— exista o boala activa reziduala (DAS 28 = 3,2); sau

— se produce o reactivare a bolii cu cresterea DAS 28 cu
= 1,2, cu conditia trecerii bolii la nivelul superior de activitate (din
remisiune Tn LDA sau din LDA in MDA).

Atitudinea la pacientii cu PR aflati in remisiune persistenta

Tinta terapeutica finala este reprezentata de remisiunea bolii,
pentru evaluarea posibilitétii de reducere treptata a terapiei
administrate se utilizeaza o definitie a remisiunii care a fost
validata de ACR si EULAR, care poate fi aplicatda in doua
variante:

A. Definitia bazata pe analiza Booleana: in orice moment,
pacientul trebuie sa satisfaca toate conditiile de mai jos:

* numarul articulatiilor dureroase < 1

* numarul articulatiilor tumefiate < 1

* proteina C reactiva < 1 mg/dl

* aprecierea globala de catre pacient < 1 (pe o scala de la
0la10)

B. Definitia bazatad pe indicele compozit: in orice
moment, pacientul trebuie sa aiba un scor al indicelui
simplificat de activitate a bolii (SDAI) < 3,3.

in conformitate cu recomandarile EULAR si tinand cont de
preocuparea pentru minimalizarea expunerii la riscurile implicite
ale tratamentului biologic, se recomanda ca la pacientii aflati in
remisiune persistenta, definita conform criteriilor ACR/EULAR
2011 (vezi mai sus), la doua evaluari succesive (la minimum
6 luni interval Intre evaluari), tratamentul biologic administrat sa
fie redus treptat. Aceasta reducere a expunerii la terapie
biologica se face treptat, monitorizand evolutia pacientului, cu
posibilitatea revenirii in orice moment la schema initiala in cazul
unui puseu evolutiv de boala.

Reducerea expunerii la terapia biologica se face dupa
cum urmeaza:

— Infliximabum (original sau biosimilar): utilizat in doza care
a indus remisiunea, se creste intervalul intre perfuzii la
10 saptamani timp de 6 luni, apoi la 12 saptamani, cu conditia
pastrarii raspunsului terapeutic, cu grija de a nu depasi
16 saptamani intre administrari.

— Etanerceptum: pentru doza de 50 mg/sapt. se creste
intervalul intre administrari la 10 zile timp de 6 luni, apoi la
2 saptaméni, cu conditia pastrarii raspunsului terapeutic.
Alternativ se poate folosi doza de 25 mg la 5 zile pentru 6 luni,
apoi 25 mg/sapt., cu conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

— Adalimumabum: 40 mg — se creste intervalul intre
administrari la 3 saptamani timp de 6 luni, apoi la o luna, cu
conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

— Golimumabum: 50 mg — se creste intervalul intre
administrari la 6 saptamani timp de 6 luni, apoi la 2 luni, cu
conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

— Certolizumabum: se creste intervalul intre administrari
la 6 saptamani timp de 6 luni, apoi la 2 luni, cu conditia pastrarii
raspunsului terapeutic (schema aplicabila in cazul in care
remisiunea este obtinutd cu 400 mg o data la 4 saptamani).
Daca se utilizeaza 200 mg la 2 saptamani, se creste intervalul
la 3 saptamani timp de 6 luni, apoi la 4 saptamani.

— Abataceptum: 125 mg — se creste intervalul intre
administrari la 10 zile timp de 6 luni, apoi la doua saptamani, cu
conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

— Tocilizumabum: 8 mg/kg — se creste intervalul intre
administrari la 6 saptamani timp de 6 luni, apoi la doua luni, cu
conditia pastrarii raspunsului terapeutic.

— Rituximabum: 1.000 mg x 2, readministrare doar in cazul
reluarii activitatii bolii (cresterea DAS28 cu peste 1.2, cu trecerea
intr-o categorie superioara de activitate a bolii (din remisiune Tn
LDA sau din LDA in MDA) sau existenta unei boli cu activitate
reziduala (DAS28 peste 3,2).

Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul cu
terapii biologice sau contraindicatii pentru acestea

1. pacienti cu infectii severe precum (dar nu limitativ): stari
septice, abcese, tuberculoza activa, infectii oportuniste sau orice
alte infectii considerate semnificative Tn opinia medicului curant;

2. tratamentul biologic este contraindicat la pacientii cu
infectii active cu VHB si utilizat cu prudenta la cei cu infectie
cronicd VHC, cu monitorizare atenta. In ambele situatii de
infectie virala B sau C decizia de initiere impune avizul medicului
infectionist/gastroenterolog;

3. pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva severa (NYHA
clasa lll/1V);

4. antecedente de hipersensibilitate la infliximab (original sau
biosimilar), etanercept, adalimumab, certolizumab, golimumab,
abatacept, tocilizumab, rituximab, la proteine murine sau la
oricare dintre excipientii produsului folosit;

5. readministrarea dupa un interval liber de peste
16 saptamani (in cazul DCI infliximabum original sau biosimilar);

6. administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii;

7. sarcina/alaptarea; pentru toate preparatele biologice se va
utiliza contraceptie adecvata, lipsa acesteia constituind o
contraindicatie a aplicarii tratamentului;

8. afectiuni maligne, exceptand carcinomul bazocelular sau
neoplazii diagnosticate si tratate cu peste 5 ani in urma; avizul
oncologului este obligatoriu;

9. pacienti cu lupus sau sindroame asemanatoare lupusului;

10. orice contraindicatii recunoscute ale terapiilor biologice,
conform RCP fiecarui produs;

11. lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de
tratament;
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12. pierderea calitatii de asigurat;

13. in cazul nonaderentei la tratament medicul curant va
evalua oportunitatea continuarii terapiei biologice, avand in
vedere indeplinirea tuturor criteriilor de continuare/modificare a
terapiei.

Ill. Prescriptori

Medicul de specialitate care are dreptul de a prescrie
tratament specific in conformitate cu 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 in cadrul
programelor nationale de sanatate, cu modificarile si
completarile ulterioare, completeaza personal dosarul
pacientului, care contine date despre:

— informatii demografice si generale despre pacient;

— diagnosticul cert de PR, confirmat conform criteriilor
ACR/EULAR (2010);

— istoricul bolii (debut, evolutie, scheme terapeutice
anterioare — preparate, doze, data initierii si data opririi
tratamentului, evolutie sub tratament), prezenta manifestarilor
sistemice sau nonarticulare;

— antecedente semnificative si comorbiditati;

— starea clinica actuala (NAD, NAT, redoare matinala, VAS,
deficite functionale)

— nivelul reactantilor de faza acuta (VSH, CRP cantitativ),

— rezultatele screeningului pentru TBC (inclusiv rezultat test
Quantiferon), avizul medicului pneumolog in cazul unui rezultat
pozitiv;

— rezultatele testelor pentru VHB si VHC, VHD, avizul
medicului gastroenterolog/infectionist in cazul unui rezultat
pozitiv;

— alte teste de laborator relevante, conform fisei de
evaluare;

— evaluarea gradului de leziuni osteo-articulare (imagistic:
radiologic/echografic), optional, acolo unde a fost realizat;

— justificarea recomandarii tratamentului cu agenti biologici
(verificarea indeplinirii criteriilor de protocol)

— preparatul biologic recomandat: DCI si denumirea
comerciald, precizadnd doza si schema terapeutica.

Scala analoga vizuala (VAS) pentru evaluarea globala a
activitatii bolii de catre pacient este completata direct de pacient
pe fisa, acesta semnéand si datédnd personal.

Pentru initierea terapiei biologice se impune certificarea de
catre un medic in specialitatea reumatologie dintr-un centru
universitar (Bucuresti, lasi, Cluj, Targu Mures, Constanta,
Craiova, Timisoara) a diagnosticului, a gradului de activitate al
bolii si a necesitatii instituirii tratamentului biologic. Tn acest sens,
la dosarul de initiere a terapiei biologice se va anexa copia
biletului de externare semnat si parafat de un medic in
specialitatea reumatologie. Indicatia tratamentului biologic va fi
in mod explicit AVIZATA (cu semnatura, parafd) de seful de
sectie sau compartiment cu specialitate reumatologie al clinicii
universitare, sau dupa caz, al sectiei de reumatologie/
compartiment dintr-un spital clinic din centrul universitar
respectiv.

Medicul curant care intocmeste dosarul poarta intreaga
raspundere pentru corectitudinea informatiilor medicale incluse,
avand obligatia de a pastra copii dupa documentele sursa ale
pacientului si a le pune la dispozitia Comisiei de experti de la
nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate sau a organelor
de audit competente, la solicitarea acestora. Va fi asigurat
permanent caracterul confidential al informatiei despre pacient.

Medicul curant are obligatia sa discute cu pacientul starea
evolutivd a bolii, prognosticul si riscurile de complicatii,
justificand indicatia de tratament biologic. Vor fi detaliate atat
beneficiile previzibile, cat si limitele si riscurile potentiale ale
acestor terapii, vor fi discutate diversele variante de tratament
disponibil (preparate si scheme terapeutice), precum si
monitorizarea necesara, astfel incat pacientul sa fie complet
informat asupra tuturor aspectelor legate de tratamentul biologic
recomandat. Medicul curant va solicita pacientului sa semneze
o declaratie de consimtamant informat privind tratamentul
recomandat, care va include in clar DCI si numele comercial al
preparatului recomandat si va fi semnata si datata personal de
catre pacient. Consimtamantul este obligatoriu la initierea
tratamentului biologic, precum si pe parcursul acestuia, daca:
se schimba schema terapeutica (DCI sau preparat comercial,
doza sau frecventa de administrare) sau pacientul trece in grija
altui medic curant. Medicul curant are obligatia de a pastra
originalul consimtamantului informat, care face parte integranta
din dosarul pacientului.

Cade in sarcina medicului curant sa pastreze originalul
dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si de laborator, imagistice etc.), acestea
constituind documentul-sursa fata de care, la nevoie, se poate
face auditarea datelor furnizate, inclusiv in format electronic
(introduse in aplicatia informatica Registrul Roman de Boli
Reumatice).

ANEXA Nr. 9

Protocolul terapeutic corespunzator pozitiei nr. 146 cod (N028F); DCI PALIPERIDONUM,

I. Definitia afectiunii

Schizofrenia este o psihoza care afecteaza persoane de varsta tanara si se caracterizeaza prin
afectarea semnificativa a tuturor functiilor psihice (gandire, afectivitate, perceptie, vointa si activitate), cu
consecinte asupra functionarii globale a pacientului. Evolutia bolii este cronica si necesita, de cele mai

multe ori, tratament pe toata durata vietii.
Il. Diagnostic
Criteriile ICD-10
[ll. Stadializarea afectiunii

Perioada de debut: debut acut, subacut si insidios (lent)
Recaderi: episoade psihotice cu durata tot mai lunga
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Faza de remisiune defectiva interepisodica

Schizofrenia reziduala (cronicizata)

IV. Forme farmaceutice

A. Comprimate cu eliberare prelungita

1. Indicatii

Tratamentul schizofreniei la adulti si adolescenti cu varsta de 15 ani si peste, precum si tratamentul
simptomelor psihotice sau maniacale din tulburarile schizoafective la adulti.

Este singurul antipsihotic atipic care are indicatie in tratamentul tulburarii schizoafective.

2. Dozare

Doza medie recomandata pentru tratamentul schizofreniei la adulti este de 6 mg, o data pe zi,
administrata dimineata. Nu este necesara titrarea initiala a dozei. Unii pacienti pot beneficia de doze mai
mici sau mai mari in limitele recomandate, de 3 mg pana la 12 mg, o data pe zi. Ajustarea dozelor, daca
este indicata, trebuie sa se faca numai dupa reevaluarea clinica. Daca sunt indicate cresteri ale dozei, se
recomanda cresteri de 3 mg pe zi cu titrare la intervale mai mari de 5 zile.

3. Durata tratament

Dupa primul episod: 1—3 ani

Dupa al doilea episod: 5 ani

Dupa al treilea episod: se va evalua posibilitatea tratamentului de intretinere pe parcursul vietii.

4. Monitorizare

Evaluarea se va face la un interval de 1—2 luni din punct de vedere psihiatric (ameliorarea
simptomatologiei si a functionarii globale a pacientului) si somatic (examen neurologic, tensiune arteriala,
electrocardiograma, greutate si glicemie). In cazul tratamentului cu doze mai mari de 9 mg pe zi,
reevaluarea se va face la 1 luna, pe baza raportului risc-beneficiu pentru fiecare caz in parte.

5. Criterii de excludere

— Intoleranta (hipersensibilitate);

— Reactii extrapiramidale sau alte efecte adverse severe;

— Lipsa de raspuns, chiar dupa modificarea dozelor.

6. Prescriptori

Medici din specialitatea psihiatrie adulti si medici din specialitatea psihiatrie pediatrica.

B. Suspensie injectabila cu eliberare prelungita — Paliperidonum palmitat

1. Indicatii

Tratamentul de intretinere al schizofreniei la pacientii adulti stabilizati cu paliperidona sau
risperidona.

2. Dozare

Initierea se face cu o doza de 150 mg in ziua 1 de tratament si o doza de 100 mg o saptdmana mai
tarziu (ziua 8). Doza recomandata de intretinere este de 75 mg o data pe luna, cu limite intre 25 si 150 mg.

3. Durata tratament

Dupa primul episod: 1—3 ani

Dupa al doilea episod: 5 ani

Dupa al treilea episod: se va evalua posibilitatea tratamentului de Tntretinere pe parcursul vietii.

4. Monitorizare

Evaluarea se va face la un interval de 3—6 luni din punct de vedere psihiatric (ameliorarea
simptomatologiei si a functionarii globale a pacientului) si somatic (examen neurologic, tensiune arteriala,
electrocardiograma, greutate si glicemie).

5. Criterii de excludere

— Intoleranta (hipersensibilitate);

— Reactii extrapiramidale sau alte efecte adverse severe;

— Lipsa de raspuns, chiar dupa modificarea dozelor.

6. Prescriptori

Medici din specialitatea psihiatrie adulti.
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MINISTERUL EDUCATIEI SI CERCETARII STIINTIFICE

ORDIN
pentru modificarea anexei nr. 2
la Ordinul ministrului educatiei nationale nr. 5.559/2013
privind regimul manualelor scolare
in invatamantul preuniversitar

Luand in considerare prevederile Deciziei Consiliului National de Solutionare
a Contestatiilor nr. 929/92 C10/759, 936 din data de 22 iunie 2015,

in baza prevederilor Legii educatiei nationale nr. 1/2011, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 1.401/2009 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Centrului National de Evaluare si Examinare, cu
modificarile ulterioare,

in temeiul Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea
contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si
a contractelor de concesiune de servicii, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 337/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si al
prevederilor Legii nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 396/2002 privind unele masuri
referitoare la procedura de elaborare a proiectelor de acte normative cu relevanta
asupra mediului de afaceri,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 26/2015 privind organizarea si
functionarea Ministerului Educatiei si Cercetarii Stiintifice,

ministrul educatiei si cercetarii stiintifice emite prezentul ordin.

Art. I. — Anexa nr. 2 ,Procedura de achizitie a manualelor scolare pentru
invatamantul preuniversitar’ la Ordinul ministrului educatiei nationale
nr. 5.559/2013 privind regimul manualelor scolare in invatamantul preuniversitar,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 186 din 14 martie 2014, se
modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, litera b) va avea urmatorul cuprins:

,b) acord-cadru de furnizare a manualelor scolare — intelegere scrisa
intervenita intre un ofertant si CNEE, al carei scop este stabilirea
elementelor/conditiilor esentiale care stau la baza contractelor de achizitie publica
ce urmeaza a fi atribuite pe o perioada de patru ani;”.

2. La articolul 9, alineatul (3) se abroga.

3. Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 12. — In vederea achizitionarii manualelor scolare, CNEE declara
castigatoare proiectele de manuale scolare situate pe primele locuri in ordinea
descrescatoare a punctajelor cumulate, cu respectarea numarului maxim de oferte
stabilit prin documentatia de atribuire.”

4. La articolul 14, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

,(2) Acordul-cadru de furnizare a manualelor scolare se incheie pe o
perioada de patru ani.”

Art. Il. — Directia generala invatdmant preuniversitar, Directia pentru
fnvatamant in limbile minoritatilor, Directia generala buget-finante, salarizare si
resurse umane si Centrul National de Evaluare si Examinare duc la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

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

Ministrul educatiei si cercetarii stiintifice,
Sorin Mihai Cimpeanu

Bucuresti, 10 iulie 2015.
Nr. 4.487.
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ACTE ALE OFICIULUI

ROMAN PENTRU

DREPTURILE DE AUTOR

OFICIUL ROMAN PENTRU DREPTURILE DE AUTOR

DECIZIE
pentru publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a Hotararii arbitrale nr. 2 din 16 iulie
2015 privind stabilirea criteriilor de repartizare a remuneratiei compensatorii pentru copia privata,
a remuneratiei cuvenite artistilor interpreti sau executanti pentru retransmiterea prin cablu
si pentru dreptul de comunicare publica (ambiental/lucrativ) intre organismele de gestiune
colectiva ARAIEX, CREDIDAM si UNART si a comisionului datorat colectorului pentru domeniile:
copie privata, comunicare publica — ambiental/lucrativ si retransmitere prin cablu

n conformitate cu prevederile art. 1312 alin. (8) si art. 138 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si

drepturile conexe, cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de Referatul Secretariatului general al Corpului de arbitri nr. RG 11/5.845 din 17 iulie 2015,

in baza prevederilor art. 6 alin. (1) si art. 7 din Hotararea Guvernului nr. 401/2006 privind organizarea, functionarea,
structura personalului si dotarile necesare indeplinirii atributiilor Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor si ale Deciziei prim-
ministrului nr. 289/2014 privind numirea domnului Leonard Artur Horvath in functia de director general al Oficiului Roman pentru

Drepturile de Autor,

directorul general al Oficiului Roméan pentru Drepturile de Autor emite prezenta decizie.

Art. 1. — Se publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, Hotarérea arbitrala nr. 2 din 16 iulie 2015 privind
stabilirea criteriilor de repartizare a remuneratiei compensatorii
pentru copia privata, a remuneratiei cuvenite artistilor interpreti
sau executanti pentru retransmiterea prin cablu si pentru dreptul
de comunicare publica (ambiental/lucrativ) intre organismele de
gestiune colectiva ARAIEX, CREDIDAM si UNART si a

comisionului datorat colectorului pentru domeniile: copie privata,
comunicare publica — ambiental/lucrativ si retransmitere prin
cablu prevazuta in anexa care face parte integranta din prezenta
decizie.

Art. 2. — Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, si pe site-ul www.orda.ro.

Directorul general al Oficiului Roméan pentru Drepturile de Autor,
Leonard Artur Horvath

Bucuresti, 20 iulie 2015.
Nr. 77.

ANEXA

HOTARAREA ARBITRALA Nr.2
din data de 16 iulie 2015 privind stabilirea criteriilor de repartizare a remuneratiei compensatorii pentru copia privata,
a remuneratiei cuvenite artistilor interpreti sau executanti pentru retransmiterea prin cablu si pentru dreptul
de comunicare publica (ambiental/lucrativ) intre organismele de gestiune colectiva ARAIEX, CREDIDAM si UNART
si a comisionului datorat colectorului pentru domeniile: copie privata, comunicare publica — ambiental/lucrativ
si retransmitere prin cablu

Dosarul nr. 1/2015

Completul de arbitraj compus din:

— Ciobanu Mihail — presedinte
— Uliescu Marilena — arbitru
— Ciubota Catalin-lon — arbitru
— Amzar Geta-Gabiriela — arbitru
— Romascanu Nicoleta Cristina ~ — arbitru

Pe rol se afla cererea de arbitraj formulata de Asociatia
Romana pentru Artisti Interpreti sau Executanti (denumita in
continuare ARAIEX) si de Uniunea Nationald a Artistilor din
Romania (denumita in continuare UNART), avand drept obiect
repartizarea remuneratiei compensatorii pentru copia privata,
remuneratiei cuvenite artistilor interpreti sau executanti pentru
retransmiterea prin cablu si remuneratiei cuvenite artistilor
interpreti sau executanti pentru dreptul de comunicare publica
(ambiental/lucrativ) si a comisionului datorat colectorului unic.

Cererea de arbitraj formulata de ARAIEX si UNART are ca
temei juridic dispozitile art. 1312 alin. (3) lit. c) din Legea

nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, cu
modificarile si completarile ulterioare, si are ca obiect stabilirea
modalitatii de repartizare, in cote procentuale, intre organismele
de gestiune colectiva ARAIEX, UNART si CREDIDAM a
remuneratiei compensatorii pentru copia privata, a remuneratiei
cuvenite artistilor interpreti sau executanti pentru retransmiterea
prin cablu si pentru dreptul de comunicare publica
(ambiental/lucrativ).

Arbitrajul s-a desfasurat la termenele din data de 16 iunie
2015, 25 iunie 2015, 2 iulie 2015, 8 iulie 2015, 9 iulie 2015.

Dezbaterile pe fond au avut loc la data de 9 iulie 2015, fiind
consemnate in incheierea de sedinta de la acea data.

Completul, avand nevoie de timp pentru a delibera si a da
partilor posibilitatea de a depune concluzii scrise, a amanat
pronuntarea la data de 15 iulie 2015 si apoi la data de 16 iulie
2015.
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Dezbaterile au avut loc la sediul Oficiului Roman pentru
Drepturile de Autor (ORDA), cu participarea tuturor arbitrilor ce
fac parte din complet.

Avadnd in vedere probele administrate, dezbaterile si
concluziile partilor, completul de arbitri constata:

Constituirea completului de arbitraj a fost realizata cu
respectarea prevederilor art. 1311 alin. (4) din Legea nr. 8/1996,
cu modificarile si completarile ulterioare, partile fiind convocate
pentru tragerea la sorti in vederea desemnarii arbitrilor.

Prin cererea de arbitraj, ARAIEX si UNART au solicitat
,partajarea remuneratiilor datorate artistilor interpreti si
executanti intre organismele de gestiune colectiva beneficiare
din sursa remuneratie compensatorie pentru copia privata
incepand cu mai 2014 la zi, din sursa comunicare publica
(ambiental/lucrativ) ihcepand cu 10 iunie 2012 la zi si din sursa
retransmitere prin cablu incepand cu data de 1 octombrie 2013
la zi si stabilirea plafonului maxim al cheltuielilor ce acopera
costurile reale efectuate pentru colectarea remuneratiei de 2%
pentru copia privata, 6% pentru comunicarea publica si de 3%
pentru retransmiterea prin cablu”.

La termenul din 16 iunie 2015 reprezentantii ARAIEX si
UNART depun cererea arbitrald si comunica un exemplar
paratei CREDIDAM. Completul acorda termen pentru
depunerea intdmpinarii de catre CREDIDAM pentru data de
25 iunie 2015.

La termenul din data de 25 iunie 2015 CREDIDAM depune
intampinare, cerere reconventionald, note de sedintd pe
repertoriu, Tnscrisuri si practica judiciara, acestea fiind
comunicate si reclamantelor.

Prin intdmpinarea formulata, reprezentantii CREDIDAM
solicitda  suspendarea  arbitrajului  pentru ,partajarea
remuneratiilor” aferente perioadei mai 2014—decembrie 2014
pentru sursa de colectare copie privata, avand in vedere
existenta pe rolul Tribunalului Bucuresti a dosarelor
nr. 25.602/3/2014 si 18.445/3/2015 ce au ca obiect repartitia
remuneratiilor pe sursa si perioada mentionate in cererea de
suspendare. Prin aceeasi intampinare se invoca exceptia
inadmisibilitatii cererii de arbitraj astfel cum a fost intemeiata in
drept si precizata ulterior, avand in vedere faptul ca drepturile
gestionate n privinta cérora se cere repartizarea remuneratiilor
nu fac parte din categoria celor prevazute de art. 1232 din Legea
nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, si, in
consecinta, nu este obligatorie Tncheierea unui protocol privind
repartitia acestor remuneratii. Se mai arata Tn sustinerea
exceptiei ca obiectul prezentului arbitraj, asa cum a fost delimitat
de reclamante, excedeaza competentelor Corpului de arbitri de
pe langa ORDA, solicitandu-se de fapt iesirea din
indiviziune/partajarea remuneratiilor in cote procentuale, obiect
ce are alta natura decat stabilirea criteriilor de partajare a
remuneratiilor. Pe fondul cauzei, se arata ca propunerea
criteriilor de partajare de catre reclamante pe toate sursele de
colectare este neintemeiata, Tn acord cu practica arbitrala in
domeniu si cu prevederile legale.

Prin cererea reconventionala, CREDIDAM a solicitat
stabilirea criteriilor de repartizare si cheltuielile privind
acoperirea reala a costurilor de colectare ale organismului de
gestiune colectiva colector pentru remuneratia pentru copie
privata pentru operele susceptibile de a fi reproduse prin
inregistrari sonore sau audiovizuale pe orice tip de suport,
cuvenita CREDIDAM, ARAIAEX si UNART, pentru perioada
1 mai 2014 la zi, pentru repartizarea remuneratiei echitabile
pentru comunicarea publica a fonogramelor de comert, a celor

publicate in scop comercial sau a reproducerilor acestora,
precum si a prestatiilor artistice din domeniul audiovizual,
cuvenita CREDIDAM, ARAIEX si UNART, pentru perioada
12 iunie 2012 la zi si pentru repartizarea remuneratiei pentru
retransmiterea prin cablu a fonogramelor de comert, a celor
publicate in scop comercial si a reproducerilor acestora, precum
si a prestatiilor artistice din domeniul audiovizual, cuvenita
organismelor de gestiune colectivda, CREDIDAM, ARAIEX si
UNART, pentru perioada 1 octombrie 2013 la zi.

In ceea ce priveste cheltuielile aferente acoperirii reale a
costurilor organismului colector, CREDIDAM a solicitat stabilirea
acestora la un procent de 2% pentru sursa copie privata, 12%
pentru sursa comunicare publica si 3% sursa retransmitere prin
cablu.

Completul acorda termen pentru depunerea intdmpinarii de
catre reclamantele-parate la data de 2 iulie 2015.

La termenul din data de 2 iulie 2015, reclamantele-parate
ARAIEX si UNART depun intampinare la cererea
reconventionald formulatda de CREDIDAM, raspuns la
intdmpinare si un set de inscrisuri, acestea fiind comunicate
tuturor partilor. Prin intdmpinarea formulata, reclamantele-péarate
invoca exceptia inadmisibilitatii cererii de completare a titulaturii
arbitrajului  promovata de CREDIDAM prin cererea
reconventionald, iar in subsidiar solicita respingerea acesteia ca
neintemeiata. Se stabileste termen la data de 8 iulie 2015.

La termenul din data de 8 iulie 2015, reclamantele-parate
depun intdmpinare la cererea CREDIDAM de completare a
titulaturii  obiectului prezentului arbitraj. Reprezentantii
CREDIDAM depun raspuns la intdmpinarea formulata de
ARAIEX si UNART cu privire la cererea reconventionala
formulata de parata reclamanta.

Completul da cuvantul CREDIDAM pe cererea de
suspendare a prezentului arbitraj.

CREDIDAM sustine in continuare cererea de suspendare a
arbitrajului, avand 1n vedere existenta Dosarului
nr. 25.602/3/2014 si de asemenea existenta Dosarului
nr. 18.445/3/2015 aflate pe rolul instantelor de judecata, ce are
ca perioada 1 mai 2014—31 decembrie 2014.

Reprezentatul ARAIEX sustine respingerea cererii motivand
ca cele doua dosare nu au acelasi obiect cu prezentul arbitraj,
obiectul celor doua dosare fiind doar pentru sursa copia privata,
dosarul de arbitraj vizand trei surse. Arbitrajul este o procedura
speciala si rapida care se solutioneaza cu celeritate, iar
initiatoarea cererii de suspendare a formulat cerere
reconventionala privind cererea de arbitra;.

Reprezentatul UNART achieseaza la concluziile puse de
reprezentantul ARAIEX si precizeaza ca obiectul dosarelor
aflate la instanta de judecata vizeaza pretentii, iar in prezentul
arbitraj este vorba de iesire din diviziune, perioadele care se au
in vedere la instanta de judecata fiind mai mici decat cele din
prezentul arbitraj. Cererea ce face obiectul Dosarului
nr. 18.445/3/2015 a fost introdusa in data de 19 mai 2015, iar
cererea prezentului arbitraj a fost formulata in data de 12 mai
2015.

CREDIDAM precizeaza ca dosarele vizeaza sursa de
colectare copie privata aferenta perioadei mai 2014—decembrie
2014 si pana la aceasta data nu s-a facut dovada de renuntare
la cererea reconventionala de catre parate.

Completul, avand in vedere sustinerile partilor si dispozitiile
art. 413 alin. (1) pct. 1 din noul Cod de procedura civila, respinge
cererea de suspendare, avand in vedere ca solutionarea
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prezentei cauze nu depinde de solutionarea dosarelor invocate
prin cererea de suspendare.

Completul da cuvantul reprezentantilor CREDIDAM pe
exceptia inadmisibilitatii cererii de arbitraj formulate. CREDIDAM
arata ca temeiul invocat in demararea procedurii de arbitraj de
catre reclamante este art. 1312 alin. (3) lit. c) din Legea
nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, care face
trimitere la art. 133 alin. (2) din Legea nr. 8/1996, cu modificarile
si completarile ulterioare, si care reglementeaza partajarea
drepturilor gestionate colectiv facultativ. CREDIDAM solicita
admiterea exceptiilor si depune note scrise cu privire la exceptia
pusa in discutie, note scrise care privesc si aspectele de fond
ale cauzei.

Reprezentatul UNART solicita respingerea exceptiei
inadmisibilitatii invocate de CREDIDAM, avand in vedere si
notele scrise cuprinse in intampinare si raspuns la intdmpinare
depuse la prezentul arbitraj.

Cu privire la cererea de decadere din dreptul de a mai
depune probe, intemeiata pe neindeplinirea dispozitiilor art. 571
din noul Cod de procedura civila, UNART solicita respingerea
acestei cereri.

UNART apreciaza ca prin arbitraj se pot stabili cote
procentuale care sa revina fiecaruia din cele trei organisme
implicate in arbitraj, avand in vedere faptul ca nu exista o
conventie intre cele trei organisme pentru partajarea
remuneratiilor. Totodat&d, mentioneaza ca nu exista prevederi in
Legea nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, ori in
Codul de procedura civila care sa interzica formularea unei
astfel de cereri sau care sa precizeze vreo limita cu privire la
competenta ori capacitatea Corpului de arbitri de pe langa
ORDA, dispozitiile art. 133 alin. (2) din Legea nr. 8/1996 nu
reglementeaza vreo restrangere cu privire la partajarea
procentuala a remuneratiilor.

Fatad de inadmisibilitatea cererii invocatd de CREDIDAM,
reprezentantul ARAIEX mentioneaza faptul ca, in conformitate
cu prevederile art. 1312 alin. (3) lit. ¢) din Legea nr. 8/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare, organismele pot sa ceara
initierea arbitrajului in cazul in care nu convin la semnarea unui
protocol. Solicita a fi respinsa cererea avand in vedere modul in
care a fost redactata cererea reconventionala si cererea de
arbitraj, precizdnd ca sustinerile paratei referitoare Ila
imposibilitatea motivarii cererii de arbitraj pe prevederile
art. 1312, art. 133 din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si
completarile ulterioare, sunt contrazise si de practica arbitrala a
Corpului de arbitri de pe langa ORDA, care se constituie pe
cauze similare cu cea care face obiectul prezentului dosar.

Cu privire la exceptiile invocate de reclamantele-parate,
acestea isi mentin argumentele invocate prin notele scrise
(Intdmpinare) depuse in sedinta.

CREDIDAM solicita sa se respinga exceptiile, sa se constate
faptul ca acest complet este investit cu o cerere reconventionala
care are un obiect dedus arbitrajului si care potrivit art. 574 din
noul Cod de procedura civila coroborat cu art. 210 alin. (1) din
noul Cod de procedura civila se va solutiona odaté cu cererea
principald, deoarece in caz contrar ar avea ca efect o situatie
juridica de neconceput, respectiv pronuntarea a doua hotarari
arbitrale pentru aceleasi surse de colectare si pentru aceeasi
perioada. in opinia CREDIDAM se creeaza o confuzie in sensul
ca nu s-a solicitat completarea sau modificarea obiectului din
cererea de arbitraj, ci s-a solicitat sa se constate ca arbitrii sunt
investiti cu solutionarea a dou& cereri care au obiectele
prevazute in acestea.

Cu privire la exceptia lipsei de interes invocate de ARAIEX,
CREDIDAM apreciaza ca sunt chestiuni care vizeaza fondul
cauzei si se solicita respingerea exceptiei.

Cu privire la exceptiile invocate de parti, respectiv exceptia
inadmisibilitatii invocatd de CREDIDAM, a inadmisibilitatii si
lipsei de interes pe aspectul completarii titulaturii arbitrajului
invocate de ARAIEX, aceste exceptii sunt unite cu fondul cauzei.

Cu privire la cererea de decadere argumentata de art. 571
din noul Cod de procedura civila completul respinge aceasta
cerere, argumentand ca art. 571 din noul Cod de procedura
civila vizeaza indicarea categoriilor de probe, si nu anexarea
odata cu depunerea cererii de arbitraj.

In ceea ce priveste probele, reprezentantul ARAIEX solicita
proba cu inscrisuri, dintre care o parte au fost depuse deja la
dosarul cauzei si alte inscrisuri care vizeaza, pe de o parte,
argumentarea cererii de arbitraj si, pe de alta parte, apararea
pe cererea reconventionala.

Reprezentantul UNART sustine cele precizate de ARAIEX.

CREDIDAM solicita proba cu Tinscrisuri, reprezentand
documentele depuse deja la dosar, precum si alte inscrisuri
depuse Tn contraproba cu cele ce vor fi depuse de reclamante.
Totodata, CREDIDAM apreciaza faptul ca, aflandu-se intr-o
procedura speciala, reclamantele trebuiau sa aiba probele
pregatite in sedinta.

Completul incuviinteaza proba cu inscrisuri solicitata de parti,
respinge cererea de suspendare a prezentului arbitraj formulata
de CREDIDAM, respinge cererea de decadere din dreptul de a
depune probe argumentata pe art. 571 din noul Cod de
procedura civila, uneste cu fondul exceptiile inadmisibilitatii
invocate de CREDIDAM si a exceptiei inadmisibilitatii si a lipsei
de interes invocate de ARAIEX si stabileste urmatorul termen al
arbitrajului pentru data de 9 iulie 2015.

La termenul din data de 9 iulie 2015, CREDIDAM depune un
set de Tnscrisuri materializat in Opisul nr. 4 aflat la dosarul
cauzei si mandate pentru domnii Mihai Cernea si Camara Ghedi
pentru a participa si a lua cuvantul la dezbaterile sedintei.
Reprezentantul UNART, domnul avocat Lovin Serban, solicita
rectificarea incheierii din 8 iulie 2015 in sensul ca a fost pusa in
discutie prezenta in sald a altor persoane decat cea a
reprezentantilor legali. Mai arata ca s-a pus Tn discutie iesirea
din indiviziune, si nu ,diviziune”.

Completul da cuvantul partilor pe exceptii si pe fondul cauzei.

Reprezentantul UNART, cu privire la exceptii, arata
urmatoarele:

— hotarérea ce urmeaza a fi pronuntatd ar trebui sa
constituie o viitoare practica de partajare a acestor remuneratii;

— doreste eliminarea arbitrariului, motiv pentru care a existat
aceasta propunere, respectiv cea a cotelor procentuale; fata de
aceasta sustinere, completul intreaba reprezentantul UNART
cum considera ca ar trebui sa se stabileasca aceste cote
procentuale. UNART arata ca in probele depuse de astazi sunt
detaliate aspecte ce tin de repertoriile celor trei organisme,
precum si aspecte ce tin de fluctuatia numarului de membiri al
acestora, precum si faptul ca un numar insemnat de membri
UNART sunt fosti membri CREDIDAM. Din 392 membri, 198 au
fost membri veniti de la CREDIDAM si 194 membri noi.

— Cu privire la inadmisibilitatea cererii de arbitraj: UNART
aratd ca nu a solicitat desemnarea unui colector unic si nici
stabilirea comisionului datorat colectorului unic, ci arata ca
pentru aceste solicitari temeiul legal este art. 1311 alin. (2) lit. ¢)
din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare.
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— Opinia UNART este aceea ca, in cazul in care completul
admite cererea principald, nu poate admite si cererea
reconventionala, acestea excluzandu-se reciproc.

ARAIEX, referindu-se la cererea reconventionald, in speta la
criterii, aratd ca aceastd cerere nu indeplineste conditiile
prevazute de noul Cod de procedura civila din doua motive:
aceste criterii nu sunt pretentii ale partilor la cererea de arbitraj,
cel mult acestea ar putea avea caracterul de complementaritate
la criterile din cererea principala. Pretentiile din cererea
reconventionala formulata de CREDIDAM nu au caracter
patrimonial spre deosebire de cele ale reclamatelor-parate.
Pretentia ARAIEX vine s& solutioneze o remuneratie comuna
celor trei organisme de gestiune colectiva.

ARAIEX sustine cele doua exceptii
intdmpinare:

— exceptia
CREDIDAM;

— exceptia lipsei de interes a cererii reconventionale a
CREDIDAM.

Pe aspectul remuneratiilor solicitate se solicitd analizarea
cererii introductive. Pentru remuneratiile aferente sursei copie
privata s-a solicitat impartirea in cote egale din urmatoarele
considerente si tindndu-se cont si de faptul ca remuneratia
pentru aceasta sursa este una compensatorie:

— dispozitiile Directivei 2001/29/CE;

— textul Legii nr. 8/1996, cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv art. 1072 [alin. 2 lit. d)].

Pentru comunicarea publica ambientala:

— In conditiile in care pentru aceasta sursa nu sunt furnizate
de catre utilizatori play-listuri si rapoarte care sa reflecte
utilizarea reala a repertoriilor celor trei organisme, textul de lege
aplicabil in acest caz este cel al art. 1065 din legea-cadru,
respectiv principiul echitatii.

Pentru retransmitere prin cablu:

— aceasta utilizare depinde de public;

— pentru aplicarea criteriului utilizarii reale ar fi necesar ca
utilizatorii s& comunice play-listuri si rapoarte, dar, cum acest
lucru nu se intampla, textul de lege aplicabil in acest caz este cel
al art. 1231 din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si completarile
ulterioare, respectiv principiul echitatii.

Pentru aceasta sursa ARAIEX propune un alt criteriu de
repartitie, respectiv acela al audientei posturilor TV retransmise
prin cablu.

Pentru considerentele mentionate, ARAIEX a indicat cotele
procentuale din cererea principala.

CREDIDAM solicité sa fie avute in vedere toate argumentele
depuse in scris in acest dosar arbitral. Cu privire la exceptii
solicita sa fie admise cele invocate de CREDIDAM, respinse
cele invocate de ARAIEX si UNART in raport cu argumentele
invocate in scris prin Tnscrisurile depuse la dosar.

Pe fondul cauzei, CREDIDAM face o prezentare, depunand
note scrise sub forma slide. Notele scrise (slide-uri) sunt
comunicate reclamantelor-parate, completului arbitral si SGCA.
Mai arata ca singurul organism care a depus repertoriul la
dosarul cauzei este CREDIDAM.

Criteriile propuse de CREDIDAM si practica arbitrala pentru
fiecare sursa supusa arbitrajului sunt prezentate in slide-urile
mentionate  anterior si  inregistrate la SGCA cu
nr. 232/09/07/2015.

Fata de cele prezentate in slide-urile mentionate anterior de
catre CREDIDAM, reprezentantul ARAIEX arata urmatoarele:

invocate prin

inadmisibilitatii cererii reconventionale a

— Tncalca principiul autonomiei de vointa instituit de Legea
nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare;

— efectuarea repartitiei pentru sursa copie privata nu se
poate face pe criteriul invocat de CREDIDAM, respectiv studiul
de piata, ci conform dispozitiilor legale invocate de ARAIEX
anterior, respectiv art. 1072 din Legea nr. 8/1996, cu modificarile
si completarile ulterioare;

— criteriile prevazute de statute;

— probele depuse de CREDIDAM la dosar, respectiv
play-listurile invocate de CREDIDAM pentru stabilirea ponderilor
sunt menite a vicia probele depuse Tn vederea solutionarii
prezentei cauze. Raportat la acest aspect si fata de probele
invocate de CREDIDAM (play-listurile si liste de membri), de
observat este faptul ca pentru membrii ARAIEX si UNART ce au
fost membri ai CREDIDAM se evidentiaza o pondere a utilizarii
(foarte mica), iar pentru membrii ce nu au fost membri
CREDIDAM ponderea utilizarii este zero;

— sistemul de repartitie bazat pe studiu nu este un criteriu,
ci o estimare a utilizarii.

Referitor la numarul de membri ARAIEX, acesta este in
integralitatea lui utilizat. In solutionarea prezentei cauze nu este
relevant numarul de membri deoarece, chiar daca un organism
de gestiune colectiva are mai multi membri decat altul/altele si
in mod evident gestioneaza un repertoriu mai mare, in conditiile
in care acel repertoriu nu este utilizat, proportiile ce urmeaza a
fi stabilite nu pot avea in vedere numarul de membri ai
organismelor de gestiune colectivd din domeniul artistilor
interpreti si executanti.

Completul pune in vedere patrtilor ca, pana la data de 13 iulie
2015, ora 10,00, sa depuna concluzii scrise si amana
pronuntarea pentru data de 15 iulie 2015.

In data de 15 iulie 2015, avand nevoie de timp pentru
deliberare, completul améana pronuntarea in data de 16 iulie
2015.

Analizdnd actele si lucrarile dosarului, completul arbitral
constata:

Cu privire la exceptia inadmisibilitatii cererii de arbitraj,
invocata de parata-reclamanta CREDIDAM, fundamentata pe
lipsa incidentei in cauz& a dispozitiilor art. 133 din Legea
nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, intrucat
suntem Tn domeniul gestiunii colective obligatorii (prevazuta de
art. 1231 din lege), completul o va respinge ca neintemeiata
pentru urmatoarele considerente:

Desi prevederile art. 133 din Legea nr. 8/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare, fac referire la domeniile
gestionate potrivit art. 1232, respectiv la sursele de gestiune
facultativa, Completul constata ca nu exista nicio restrangere cu
privire la aplicarea art. 133 si asupra domeniului de gestiune
obligatorie, in situatia Tn care existd mai multe organisme de
gestiune colectiva, care au si solicitat, prin cererile lor, arbitraj in
prezenta cauza.

Mai mult decat atat, astfel cum a aratat insasi parata-
reclamanta in sustinerea exceptiei sale, procedura de arbitraj
este o procedura facultativa, partile consimtind sau nu sa
apeleze la aceasta.

Data fiind imprejurarea ca atat reclamanta-parata, cat si
parata-reclamanta au solicitat solutionarea cauzei in arbitraj,
CREDIDAM a aratat ca este de acord cu solutionarea cererii de
arbitraj formulata de reclamantele-parate ARAIEX si UNART,
imprejurarea ca partile au inteles chiar sa achite juméatate din
cheltuielile de arbitraj (onorariile arbitrilor) si, mai mult decét atat,
imprejurarea ca s-a formulat cerere reconventionala la cererea
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initiala de arbitraj, in mod evident, prezenta cerere de arbitraj,
intemeiata pe dispozitile art. 133 din Legea nr. 8/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare, poate face obiectul
arbitrajului.

Cu privire la exceptia inadmisibilitatii invocata de parata-
reclamantda CREDIDAM, fundamentata pe faptul ca
reclamantele-parate ARAIEX si UNART solicita prin cererea de
arbitraj repartizarea/partajarea intre parti a unor cote
procentuale din remuneratiile comune supuse arbitrajului si nu
stabilirea unor criterii pe baza carora sa se faca ulterior
repartizarea acestor remuneratii, completul o apreciaza ca fiind
intemeiata pentru urmatoarele considerente:

Din cererea de arbitraj, astfel cum a fost formulata si
precizata de reclamantele-parate ARAIEX si UNART, precum si
din concluziile scrise depuse de acestea la data de 13 iulie 2015,
completul constatd ca reclamantele-parate si-au intemeiat
cererea pe dispozitiile art. 133 alin. (2) din Legea nr. 8/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare, acestea apreciind ca ,,nu
exista nicio restrangere cu privire la aplicarea acestui articol si
asupra domeniului de gestiune colectiva obligatorie.”

Data fiind aprecierea reclamantelor si ludnd in considerare
principiul disponibilitatii, Completul constata ca este limitat sa
judece cererea de arbitraj in raport cu rigorile art. 133 alin. (2)
pct. 5 din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si completarile
ulterioare, care prevede ca:

,La expirarea termenului de 30 de zile prevazut la alin. (3),
oricare dintre organismele de gestiune colectiva poate solicita
Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor initierea procedurii
de arbitraj efectuate de catre arbitri pentru stabilirea criteriilor
privind repartizarea remuneratiei intre categoriile de
beneficiari. Procedura de arbitraj, precum si etapele ulterioare
sunt cele prevazute la art. 1312 alin. (3)—(9).”

Din coroborarea acestor dispozitii cu art. 3 din Regulamentul
privind organizarea si functionarea corpului de arbitri de pe
langa Oficiul Roman pentru Drepturile de Autor, care prevede
ca:

LAtributiile corpului de arbitri sunt cele prevazute de Legea
nr. 8/1996 privind drepturile de autor si drepturile conexe”,
rezulta fara echivoc ca prezentul complet poate stabili doar
criteriile privind repartizarea remuneratiei si stabilirea
comisionului datorat colectorului unic.

Tn raport cu aceste considerente, completul admite exceptia
inadmisibilitatii cererii de arbitraj privind repartizarea/partajarea
intre parti a remuneratiilor prin stabilirea unor cote procentuale.

in ceea ce priveste exceptia inadmisibilitatii cererii
reconventionale formulate de reclamantele-parate ARAIEX si
UNART, fundamentata pe teza ca ,cererea de partaj formulata
de catre ARAIEX si UNART solutioneaza definitiv intinderea
drepturilor cuvenite partilor din arbitraj, in timp ce Cererea
reconventionalda a CREDIDAM vizeaza stabilirea unor criterii de
repartizare, pe baza carora ulterior sa se determine intinderea
drepturilor cuvenite partilor din arbitraj,” completul urmeazéa a o
respinge ca neintemeiata pentru urmatoarele considerente:

Potrivit dispozitiilor art. 574 NCPC: ,Daca paratul are pretentii
impotriva reclamantului, derivand din acelasi raport juridic, el
poate face cerere reconventionala.” Tot astfel, art. 209 NCPC
prevede ca: ,Daca paratul are, in legatura cu cererea
reclamantului, pretentii derivand din acelasi raport juridic sau
strdns legate de aceasta, poate sa formuleze cerere
reconventionalad”.

Verificand cererea reconventionala formulata de parata-
reclamanta CREDIDAM, completul constata ca obiectul acesteia

vizeaza stabilirea criteriilor de repartizare a remuneratiilor
derivand din aceleasi surse de colectare pentru care
reclamantele-parate solicita partajarea si acoperirea reala a
costurilor de colectare ale organismului colector si pentru
aceleasi perioade, derivand din acelasi raport juridic.

Ca atare, completul apreciaza ca cererea reconventionala
indeplineste rigorile art. 209 si 574 NCPC, astfel incat respinge
exceptia inadmisibilitatii ca neintemeiata.

Cu privire la exceptia lipsei de interes in formularea cererii
reconventionale, invocata de reclamantele-parate ARAIEX si
UNART si fundamentata pe faptul ca ,odata cu pronuntarea
hotararii de partajare a remuneratiilor” cererea reconventionala
ramane fara obiect, completul o va respinge ca neintemeiata,
ca o consecinta directd a admiterii exceptiei inadmisibilitatii
repartizarii in cote procentuale a remuneratiilor invocate de
parata-reclamanta CREDIDAM.

Cu privire la exceptiile inadmisibilitatii si a lipsei de interes a
cererii formulate de péarata-reclamanta CREDIDAM de
schimbare a titulaturii obiectului arbitrajului, invocate de
reclamantele-parate ARAIEX si UNART, completul, retindnd
precizarile paratei-reclamante CREDIDAM prin completarile la
notele scrise depuse la 13 iulie 2015, In sensul ca solicitarea de
completare a titulaturii arbitrajului reprezinta o chestiune
administrativa si nu un act procedural in sensul dispozitiilor
codului de procedura civila, urmeaza sa respinga cele doua
exceptii ca fiind ramase fara obiect.

I. Cu privire la fondul cauzei:

Completul trebuie sa stabileasca obiectul prezentului arbitraj,
in functie de cererile si sustinerile partilor formulate in cursul
prezentei proceduri. Prin cererea introductiva, ARAIEX si
UNART au solicitat ,initierea procedurii de arbitraj pentru
remuneratia compensatorie pentru copia privata, remuneratia
cuvenita artistilor interpreti sau executanti pentru retransmiterea
prin cablu si remuneratia cuvenita artistilor interpreti sau
executanti pentru dreptul de comunicare publica
(ambiental/lucrativ), avand in vedere faptul ca organismele de
gestiune colectiva beneficiare (ARAIEX, CREDIDAM si UNART)
nu au putut conveni prin negociere la incheierea unui protocol
de repartizare a remuneratiilor si de stabilire a comisionului
datorat colectorului unic”.

Ulterior, prin completarea cererii de arbitraj, reclamantele-
parate au solicitat ,partajarea remuneratiilor” intre cele trei
organisme de gestiune colectiva, astfel:

a) pentru sursa ,copie privata” si pentru perioada mai 2014—
la zi, aplicarea sistemului paritatii, bazat pe principiul echitatii,
deci repartizarea remuneratiilor in parti egale, indicand si un
procent (33,3%). In ceea ce priveste remuneratia ce se cuvine
colectorului unic, reclamantele-parate apreciaza ca aceasta ar
trebui sa fie de 2% din sumele colectate pentru aceasta sursa;

b) pentru sursa ,comunicare publicad” (ambiental/lucrativ) si
pentru perioada 10 iunie 2012—Ila zi, aplicarea sistemului
paritatii, bazat pe principiul echitatii, deci repartizarea
remuneratiilor in parti egale, indicand acelasi procent (33,3%).
in ceea ce priveste remuneratia ce se cuvine colectorului unic,
reclamantele-parate apreciaza ca aceasta ar trebui sa fie de 6%
din sumele colectate pentru aceasta sursg;

c) pentru sursa ,retransmitere prin cablu” si pentru perioada
1 octombrie 2013—la zi, aplicarea principiului audientei, prin
gruparea posturilor tv in costuri de repartitie, indicandu-se valori
procentuale ce au facut obiectul unei propuneri de protocol
anterioara initierii procedurii de arbitraj (ARAIEX 20%,
CREDIDAM 60% si UNART 20%). In ceea ce priveste
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remuneratia ce se cuvine colectorului unic, reclamantele-parate
apreciaza ca aceasta ar trebui sa fie de 3% din sumele colectate
pentru aceasta sursa.

Prin cererea reconventionala formulata de CREDIDAM s-a
solicitat stabilirea criteriilor de repartizare a remuneratiilor si
cheltuielile privind acoperirea reala a costurilor de colectare ale
organismului de gestiune colectiva colector pentru:

a) sursa ,copie privatd” pentru perioada 1 mai 2014—la zi
(ultima luna pentru care remuneratiile compensatorii pentru
copia privata colectate de UPFR au fost virate in contul unic),
propunand aplicarea criteriului proportiei copierii repertoriului
gestionat de fiecare din organismele de gestiune colectiva
pentru operele susceptibile de a fi reproduse prin inregistrari
sonore sau audiovizuale pe orice tip de suport, ce revin artistilor
interpreti ori executanti din remuneratia compensatorie pentru
copia privata, pentru sursele de colectare (radio, TV) si criteriul
proportiei repertoriilor gestionate (internet, mediu privat, in
magazine de specialitate si alte surse). In ceea ce priveste
remuneratia ce se cuvine colectorului unic, parata-reclamanta
apreciaza ca aceasta ar trebui sa fie de 2% din sumele colectate
pentru aceasta sursa;

b) sursa ,comunicare publica” pentru perioada 12 iunie
2012—la zi (ultima luna pentru care remuneratiile pentru
comunicarea publica au fost incasate, raportat la termenul
scadent din metodologie), propunand aplicarea criteriului
utilizarii reale a repertoriilor celor trei organisme de gestiune
colectiva, in baza play-listurilor comunicate de utilizatori. in ceea
ce priveste remuneratia ce se cuvine colectorului unic, parata-
reclamanta apreciaza ca aceasta ar trebui sa fie de 12% din
sumele colectate pentru aceasta sursa;

c) sursa retransmitere prin cablu” pentru perioada
1 octombrie 2013—Ila zi (ultima lun& pentru care remuneratiile
pentru comunicarea publica au fost incasate, raportat la
termenul scadent din metodologie), propunand aplicarea
criteriului utilizarii reale a fonogramelor si prestatiilor artistice din
domeniul audiovizual, repertorii radiodifuzate in cadrul
programelor TV, retransmise prin cablu, pentru perioada dedusa
arbitrajului. In ceea ce priveste remuneratia ce se cuvine
colectorului unic, parata-reclamanta apreciaza ca aceasta ar
trebui sa fie de 3% din sumele colectate pentru aceasta sursa.

Prin urmare, din analizarea acestor solicitari ale partilor si
avand Tn vedere modul de solutionare a exceptiilor invocate,
completul constata ca este investit cu o cerere de arbitraj ce
priveste stabilirea unor criterii de repartizare a remuneratiilor
pentru cele trei surse de colectare, iar pentru stabilirea acestor
criterii partile din prezenta procedurd au propus diverse
modalitati de repartitie, argumentandu-si sustinerile cu probele
administrate Tn prezenta cauza. Prin urmare, indiferent de forma
care au mbracat-o cererile partilor depuse in prezenta
procedura, completul constata ca acestea indeplinesc toate
conditiile de fond pentru a se da eficientd prezentei proceduri,
intemeiata pe prevederile art. 1312 alin. (3) lit. ¢) din Legea
nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare. Astfel, atat
cererea introductiva de arbitraj, cat si cererea reconventionala
cuprind aspecte ce privesc perioada pentru care se solicita
aplicarea criteriilor de repartitie a remuneratiilor, sursele de
colectare asupra carora se vor aplica aceste criterii si propuneri
privind determinarea modului de repartitie a remuneratiilor intre
cele trei organisme de gestiune colectivd ce sunt parti in
prezenta procedura.

Pe cale de consecinta, completul va aprecia asupra stabilirii
criteriilor de repartizare, pentru fiecare sursa de colectare in
parte, urmand ca, pe baza acestor criterii, ulterior, organismele
de gestiune colectiva implicate sa determine remuneratiile ce
se cuvin fiecaruia. Prin urmare:

A. pentru sursa ,copie privata” criteriile de repartizare se vor
stabili pentru perioada 1 mai 2014—Ia zi (ultima luna pentru care
remuneratiile compensatorii pentru copia privata colectate de
UPFR au fost virate in contul unic), avand in vedere si cele ce
au fost dispuse de complet cu ocazia solutionarii cererilor si
exceptiilor invocate de parti in prezenta proceduré. in ceea ce
priveste criteriile propuse de parti pentru aceasta sursa de
colectare, completul retine ca reclamantele-parate au solicitat
aplicarea sistemului paritatii, bazat pe principiul echitatii, deci
repartizarea remuneratiilor in parti egale intre organismele de
gestiune colectiva, iar parata-reclamanta a propus aplicarea
criteriului proportiei copierii repertoriului gestionat de fiecare
dintre organismele de gestiune colectiva si a criteriului proportiei
repertoriului gestionat in domeniile in care nu se poate identifica
utilizarea reala.

Avand in vedere probele administrate in cauza, precum si
sustinerile partilor, completul apreciaza ca pentru stabilirea unor
criterii pentru renumeratia compensatorie pentru copie privata
trebuie facute aprecieri asupra tipului de utilizare. Astfel, copia
privata este reproducerea in scop de folosinta personala sau
pentru cercul unei familii, iar in aceste conditii este imposibil de
determinat o pondere a utilizarii reale. Daca pentru alte surse
(comunicare publica, retransmitere prin cablu, de exemplu)
exista criterii obiective pentru intocmirea unor studii de piata
care pot oferi o situatie relevanta a utilizarii reale, in cazul copiei
private, datorita multitudinii de factori ce nu pot fi cuantificati, nu
se poate fundamenta un studiu convingator in ceea ce priveste
aceasta utilizare, rezultatele putédnd varia in functie de
esantioanele analizate. Mai mult, studiul de piata depus la dosar
nu a fost agreat de partile din arbitraj, motiv Tn plus pentru
complet de a nu tine cont de concluziile acestuia in stabilirea
criteriilor. Completul apreciaza, avand in vedere natura utilizarii,
ca se impune a da preferinta criteriului proportiei repertoriilor
gestionate de fiecare organism de gestiune. Acest criteriu da
eficienta cel mai bine caracterului compensator al remuneratiei
aferente copiei private si ar simplifica procedura de repartizare
a remuneratiei intre organisme. Se da in acest fel curs unei
corecte distribuiri a remuneratiei compensatorii. De asemenea,
acest criteriu genereaza costuri de repartizare mai scazute.

In conformitate cu practica arbitrala in domeniu, completul
constata ca pentru aceasta sursa de colectare — copia privata —
avand in vedere natura utilizarii, s-a dat eficienta principiului
proportionalitatii repertoriilor gestionate de organismele de
gestiune colectiva.

Completul intelege sa dea eficienta criteriului proportiei
repertorului gestionat pornind de la regimul juridic al copiei
private, reglementat de art. 34 din Legea nr. 8/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare, in capitolul VI dedicat
limitelor exercitarii dreptului de autor, precum si de la
necesitatea respectarii drepturilor titularilor, in speta artistii
interpreti sau executanti, al caror repertoriu este susceptibil de
a fi reprodus prin realizarea de copii private, reproducere
generatoare de remuneratie compensatorie. n acest sens este
si practica arbitrald invocata de parata-reclamanta, respectiv
Hotararea arbitrala nr. 1 din 27 mai 2015, publicata prin Decizia
ORDA nr. 58/2015, care, pentru o alta categorie de titulari de
drepturi (producatorii de fonograme), dar pentru aceeasi sursa
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de colectare copie privata, a evidentiat ca modalitate de
repartizare criteriul proportiei repertoriului gestionat de fiecare
din organismele de gestiune colectiva.

In stabilirea criteriului proportiei repertoriului gestionat, ca
singurul Tn m&sura sa evidentieze caracterul compensatoriu al
remuneratiei Th prezenta cauza, s-au avut in vedere si criticile
reclamantelor-parate cu privire la modul in care parata-
reclamanta a ,prezumat” o utilizare reala a repertoriilor prin
studiul de piata efectuat (reguli proprii, neluarea in considerare
a tuturor repertoriilor, repertorii incomplete etc.). Pentru aceste
considerente, ARAIEX si UNART au solicitat inlaturarea acestei
probe ca fiind ,pro parte, viciata si nerelevanta”, sustindnd ca
utilizarea reala a repertoriului in domeniul copie privata nu poate
fi si nici nu a fost comensurata cu certitudine.

Este evident si faptul ca nu pot fi aplicate in aceasta cauza
dispozitile art. 1072, invocate de reclamantele-parate, ca
principiu de repartizare a remuneratiilor compensatorii pentru
copia privata Intre organismele care gestioneaza drepturile
artistilor interpreti sau executanti.

In ceea ce priveste comisionul ce se cuvine colectorului unic,
completul constata ca pentru aceasta sursa de colectare
colector unic este desemnat Uniunea Producatorilor de
Fonograme din Romania. Tn acest sens, cheltuielile de repartitie
ce se cuvin acestui organism sunt deja stabilite prin Protocolul
publicat prin Decizia ORDA nr. 77/2009. Mai mult decéat atat,
completul nici nu se poate pronunta asupra unui comision ce
s-ar cuveni unui tert ce nu este parte in prezenta procedura.
Avand in vedere aceste aspecte, completul va respinge cererea
de stabilire a cheltuielilor reale de repartitie ce se cuvin
colectorului unic pentru sursa de colectare copie privata.

B. pentru sursa ,comunicare publica” criteriile generale de
repartitie se vor stabili pentru perioada 12 iunie 2012—la zi
(ultima luna pentru care remuneratiile pentru comunicarea
publica au fost incasate, raportat la termenul scadent din
metodologie). In ceea ce priveste criteriile propuse de parti
pentru aceasta sursd de colectare, completul retine ca
reclamantele-parate au solicitat aplicarea sistemului paritatii,
bazat pe principiul echitatii, deci repartizarea remuneratiilor in
pérti egale intre organismele de gestiune colectiva, iar parata-
reclamanta a propus aplicarea criteriului utilizarii reale a
repertoriilor celor trei organisme de gestiune colectiva, Tn baza
play-listurilor comunicate de utilizatori.

In acest caz este evident faptul c& solutia propusa de
reclamantele-péarate in ceea ce priveste aplicarea sistemului
paritatii nu are niciun fundament legal sau de echitate.
Remuneratiile ce se colecteaza pentru aceasta sursa au la baza
fie play-listurile transmise de utilizatori catre organismele de
gestiune colectiva (posturi de radio sau posturi TV comunicate
public in locatiile destinate publicului), fie alte informatii indicate
de utilizatori. Mai mult decat atéat, si legea acorda preferinta
principiului utilizarii reale, atunci cand aceasta utilizare poate fi
stabilita — art. 134 alin. 2 lit. d) din Legea nr. 8/1996, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Avand in vedere aceste aspecte, completul va stabili ca
pentru aceasta sursa de colectare sa se aplice principiul utilizarii
reale a repertoriului gestionat de fiecare organism de gestiune
colectiva, utilizare reala ce va fi stabilita in functie de play-listurile
transmise de utilizatori pentru aceasta sursa de colectare, astfel:

B.1. pentru sursa de colectare radio: criteriul proportiei
utilizarii reale a repertoriilor organismelor de gestiune colectiva
ARAIEX, UNART si CREDIDAM, asa cum utilizarile sunt
mentionate in play-listurile comunicate de organismele de radio,

pentru posturile de radio utilizate Tn locatiile lor de catre
utilizatorii platitori;

B.2. pentru sursa de colectare TV: criteriul proportiei utilizarii
reale a repertoriilor organismelor de gestiune colectiva ARAIEX,
UNART si CREDIDAM, asa cum utilizarile sunt mentionate in
play-listurile comunicate de organismele de televiziune, pentru
posturile de televiziune utilizate in locatiile lor de catre utilizatorii
platitori;

B.3. pentru alte surse indicate de utilizatorii platitori: criteriul
proportiei utilizarii reale a repertoriilor organismelor de gestiune
colectivd ARAIEX, UNART si CREDIDAM, dacéa acesta este
cunoscut pe baza de playlist. Completul apreciaza ca, in
subsidiar, daca principiul utilizarii reale pentru aceasta sursa nu
poate fi aplicat in functie de situatia concreta, se impune
aplicarea principiului proportionalitatii repertoriilor gestionate de
fiecare organism de gestiune colectiva.

In ceea ce priveste comisionul ce se cuvine colectorului unic,
CREDIDAM, avéand in vedere complexitatea activitatilor depuse
pentru colectarea remuneratiilor aferente acestei surse,
completul apreciaza ca un procent de 9% ar acoperi aceste
cheltuieli.

C. pentru sursa ,retransmitere prin cablu” criteriile generale
de repartitie se vor stabili pentru perioada 1 octombrie 2013—
la zi (ultima luna pentru care remuneratiile pentru comunicarea
publica au fost incasate, raportat la termenul scadent din
metodologie). In ceea ce priveste criteriile propuse de parti
pentru aceastd sursd de colectare, completul retine ca
reclamantele-parate au solicitat aplicarea principiului audientei,
prin gruparea posturilor TV in costuri de repartitie, iar parata-
reclamanta a propus aplicarea criteriului utilizarii reale a
fonogramelor si prestatiilor artistice din domeniul audiovizual,
repertorii radiodifuzate in cadrul programelor TV, retransmise
prin cablu, pentru perioada dedusa arbitrajului.

Si cu privire la aceasta sursa de colectare, completul
apreciaza ca este preferabila aplicarea principiului utilizarii reale
a repertoriilor radiodifuzate Tn cadrul programelor TV
retransmise prin cablu. In cazul utilizarii prin retransmitere cablu,
utilizarea reala poate fi stabilita cu un grad ridicat de certitudine,
avand n vedere faptul ca utilizatorii sunt obligati sa transmita
organismului de gestiune colectiva play-listuri cuprinzand
utilizarea operelor protejate. Criteriul propus de reclamantele-
parate, si anume gruparea posturilor TV in costuri de repartitie,
presupune o ingreunare a procesului de repartitie, avand in
vedere fluctuatia valorii audientei. Astfel, pentru a realiza
repartitia conform acestui criteriu ar trebui realizate periodic
sondaje privind audienta fiecarui post de televiziune si, implicit,
modificarea componentei costurilor de repartitie. Mai mult decat
atat, audienta nici nu este relevanta pentru sursa de colectare ce
face obiectul prezentului litigiu, avand in vedere ca aceasta se
calculeazéa pentru intreaga emisie a postului respectiv, si nu
pentru anumite opere radiodifuzate. Prin urmare, criteriul
utilizarii reale, criteriu preferat si de legiuitor atunci cand poate
fi aplicat, se impune a fi luat in considerare si in cazul acestei
surse de colectare.

in ceea ce priveste comisionul ce se cuvine colectorului unic,
CREDIDAM, avand in vedere natura si specificul activitatilor
depuse pentru colectarea remuneratiilor aferente acestei surse,
completul apreciaza ca un procent de 3% ar acoperi cheltuielile
de colectare.
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PENTRU ACESTE MOTIVE,
Completul arbitral

HOTARASTE:

Respinge exceptia inadmisibilitatii cererii de arbitraj, invocata de péarata-reclamanta CREDIDAM, privind inaplicabilitatea
dispozitiilor art. 133 din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, in domeniul gestiunii colective obligatorii.

Admite exceptia inadmisibilitatii cererii de arbitraj, invocata de parata-reclamantd CREDIDAM, privind partajarea in cote
procentuale a remuneratiilor.

Respinge exceptiile inadmisibilitatii cererii reconventionale si a lipsei de interes in formularea acesteia, invocate de
reclamantele-parate ARAIEX si UNART.

Respinge exceptia inadmisibilitatii si a lipsei de interes a cererii de schimbare a titulaturii arbitrajului invocate de
reclamantele-parate ARAIEX si UNART, ca fiind rdmase fara obiect.

Admite Tn parte cererea de arbitraj a reclamantelor-parate ARAIEX si UNART.

Admite Tn parte cererea reconventionald formulaté de parata-reclamanta CREDIDAM.

Stabileste urmatoarele criterii de repartizare intre organismele de gestiune colectiva ARAIEX, UNART si CREDIDAM a
remuneratiilor cuvenite artistilor interpreti sau executanti pe care fii reprezinta:

A. Repartizarea remuneratiei compensatorii pentru copia privata colectate in perioada 1 mai 2014 — la zi: criteriul proportiei
repertoriilor gestionate de organismele de gestiune colectiva ARAIEX, UNART si CREDIDAM.

B. Repartizarea remuneratiei echitabile pentru comunicare publica colectata in perioada 12 iunie 2012 — la zi:

B.1. Pentru sursa de colectare radio: criteriul proportiei utilizarii reale a repertoriilor organismelor de gestiune colectiva
ARAIEX, UNART si CREDIDAM, astfel cum utilizarile sunt mentionate in play-listurile comunicate de organismele de radio, pentru
posturile de radio utilizate in locatiile lor de catre utilizatorii platitori;

B.2. Pentru sursa de colectare TV: criteriul proportiei utilizarii reale a repertoriilor organismelor de gestiune colectiva
ARAIEX, UNART si CREDIDAM, astfel cum utilizarile sunt mentionate in play-listurile comunicate de organismele de televiziune,
pentru posturile de televiziune utilizate in locatiile lor de catre utilizatorii platitori;

B.3. Pentru alte surse indicate de utilizatorii platitori: criteriul proportiei utilizarii reale a repertoriilor organismelor de gestiune
colectiva ARAIEX, UNART si CREDIDAM, daca acesta este cunoscut pe baza de play-listuri. Pentru situatiile in care nu poate fi
determinata proportia utilizarii repertoriilor organismelor de gestiune colectiva ARAIEX, UNART si CREDIDAM pe baza de
play-listuri se va aplica criteriul proportiei repertoriilor gestionate de fiecare dintre cele trei organisme de gestiune colectiva.

Stabileste un plafon maxim de 9% al comisionului cuvenit organismului de gestiune colector pentru cheltuielile privind
acoperirea reala a costurilor de colectare a remuneratiei echitabile pentru comunicarea publica.

C. Repartizarea remuneratiei pentru retransmiterea prin cablu colectate in perioada 1 octombrie 2013 — la zi: criteriul
proportiei utilizarii reale a repertoriilor organismelor de gestiune colectiva ARAIEX, UNART si CREDIDAM, asa cum utilizarile sunt
mentionate in play-listurile comunicate de organismele de televiziune pentru posturile de televiziune retransmise prin cablu.

Stabileste un plafon maxim de 3% al comisionului cuvenit organismului de gestiune colector pentru cheltuielile privind
acoperirea reala a costurilor de colectare a remuneratiei pentru retransmiterea prin cablu.

Respinge celelalte capete de cerere.

Compenseaza cheltuielile de judecata.

Ciobanu Mihail — presedinte

Uliescu Marilena — arbitru

Ciubot& Catalin-lon — arbitru

Amzar Geta-Gabriela — arbitru
Romascanu Nicoleta Cristina — arbitru
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