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LEGI S| DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 98/2017 privind functia de control ex ante al procesului
de atribuire a contractelor/acordurilor-cadru de achizitie
publica, a contractelor/acordurilor-cadru sectoriale
si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune
de servicii

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 98 din
14 decembrie 2017 privind functia de control ex ante al procesului de atribuire a
contractelor/acordurilor-cadru de achizitie publica, a contractelor/acordurilor-cadru
sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.004 din 18 decembrie
2017.

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

p. PRESEDINTELE CAMEREI PRESEDINTELE SENATULUI
DEPUTATILOR, CALIN-CONSTANTIN-ANTON
FLORIN IORDACHE POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 18 iulie 2018.
Nr. 186.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 98/2017 privind functia
de control ex ante al procesului de atribuire
a contractelor/acordurilor-cadru de achizitie publica,
a contractelor/acordurilor-cadru sectoriale si a contractelor
de concesiune de lucrari si concesiune de servicii

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

Presedintele Romaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 98/2017 privind functia de control ex ante al procesului de atribuire
a contractelor/acordurilor-cadru de achizitie publica, a contractelor/acordurilor-
cadru sectoriale si a contractelor de concesiune de lucrari si concesiune de servicii
si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 17 iulie 2018.
Nr. 553.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 11/2018 pentru adoptarea unor masuri
bugetare si pentru completarea art. 63 din Legea nr. 273/2006 privind finantele publice locale

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 11 din 1 martie 2018 pentru adoptarea unor
masuri bugetare si pentru completarea art. 63 din Legea
nr. 273/2006 privind finantele publice locale, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 207 din 7 martie 2018,
cu urmatoarele modificari:

1. La articolul 1, partea introductiva a alineatului (1) si
partea introductiva a literei a) a alineatului (1) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

LArt. 1. — (1) Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgenta, unitatile administrativ-teritoriale pot solicita
in anul 2018 contractarea de imprumuturi din venituri din
privatizare, Tnregistrate in contul curent general al Trezoreriei
Statului, Tn limita sumei de 500.000,00 mii lei pentru
perioada 2018—2019. Tragerea imprumutului autorizat se va face
integral in perioada 2019—2020, in limita sumelor aprobate,
conform legii, ca plafoane de contractare si de trageri pentru
fiecare dintre anii 2018, 2019 si 2020. Imprumuturile se
contracteaza de unitatile administrativ-teritoriale pentru asigurarea
finantarii proiectelor necesare asigurarii pachetului minim de
servicii publice in fiecare localitate, Tn urmatoarele conditii:

a) dobanda: ROBOR la 3 luni comunicata de Banca Nationala
a Romaniei in ultima zi lucratoare a lunii anterioare autorizarii

imprumutului la care se adauga o marja in functie de scadenta
imprumuturilor, rata dobanzii rezultata ramanand fixa pe toata
durata de derulare a imprumutului. Marja se stabileste astfel:”.

2. La articolul 1, alineatele (5) si (10) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(5) Unitatile administrativ-teritoriale pot trage, in perioada
2019—2020, Tmprumutul aprobat prin hotararea Comisiei de
autorizare a imprumuturilor locale, numai daca la data solicitarii
tragerii nu inregistreaza plati restante.

(10)  Unitatile administrativ-teritoriale  pot contracta
imprumuturile prevazute la alin. (1) numai cu avizul Comisiei de
autorizare a imprumuturilor locale, prevazuta la art. 61 alin. (3) din
Legea nr. 273/2006 privind finantele publice locale, cu modificarile
si completarile ulterioare, si numai dacé la data depunerii
documentatiei nu prezintd restante la imprumuturile contractate
anterior din venituri din privatizare si daca nu inregistreaza
excedent la 31 decembrie a anului anterior contractarii
imprumutului. La stabilirea excedentului nu se iau Tn considerare
sume destinate implementarii proiectelor ce beneficiaza de
finantare din fonduri externe nerambursabile, sume alocate din
Fondul de interventie la dispozitia Guvernului si sumele aferente
contractelor de investitii multianuale aflate in derulare.”

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

Constitutia Roméniei, republicata.
p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
FLORIN IORDACHE

Bucuresti, 18 iulie 2018.
Nr. 187.

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului nr. 11/2018 pentru adoptarea
unor masuri bugetare si pentru completarea art. 63
din Legea nr. 273/2006 privind finantele publice locale

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

Romaniei, republicata,

Presedintele Romaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulgéa Legea privind aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 11/2018 pentru adoptarea unor masuri bugetare si pentru
completarea art. 63 din Legea nr. 273/2006 privind finantele publice locale si se
dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea .

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 17 iulie 2018.
Nr. 554.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind integrarea in munca, in cadrul institutiilor publice de la nivel local,
a tinerilor dezavantajati

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — (1) Prezenta lege reglementeaza facilitatile
acordate tinerilor dezavantajati in vederea incadrarii pe locurile
de munca vacante din institutiile publice de la nivel local.

(2) In aplicarea prevederilor prezentei legi sunt excluse orice
fel de discriminari pe criterii politice, de rasa, nationalitate,
origine etnica, limba, religie, convingeri, sex s.a.

(3) Prevederile prezentei legi urmaresc garantarea protectiei
tinerilor dezavantajati, pentru a dobéndi abilitati profesionale in
vederea facilitarii integrarii acestora pe piata muncii.

Art. 2. — (1) Obiectivele prezentei legi sunt urmatoarele:

a) asigurarea integrarii tinerilor dezavantajati pe piata muncii
prin crearea de oportunitdti de angajare pe perioada
determinata in institutiile publice de la nivel local;

b) consolidarea competentelor si abilitatilor profesionale
pentru adaptarea la cerintele practice si exigentele locului de
munca Tn vederea integrarii in munca;

c) dobandirea de experienta si vechime in munca;

d) dobandirea de vechime in specialitate, dupa caz;

e) stimularea incluziunii sociale;

f) responsabilizarea comunitatii locale.

(2) Angajarea tinerilor dezavantajati se face pe o perioada
de 24 de luni, prin incheierea unui contract individual de munca
pe durata determinata, potrivit prevederilor Legii nr. 53/2003 —
Codul muncii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, cu respectarea dispozitiilor prezentei legi.

Art. 3. — In sensul prezentei legi, termenii si expresiile de
mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) tdndar dezavantajat — persoana cu varsta cuprinsa intre 16
si 26 de ani, care nu are vechime in muncé sau care are o
vechime in munca de pana la 12 luni si care:

(i) se afla in sistemul de protectie a copilului sau provine
din acest sistem;

(if) are copil/copii In intretinere;

(i) s-a aflat sau se afla in evidenta serviciului de

probatiune;

(iv) se afla in executarea unei masuri educative
neprivative de libertate, dintre cele prevazute de
Legea nr. 253/2013 privind executarea pedepselor,
a masurilor educative si a altor masuri neprivative de
libertate dispuse de organele judiciare in cursul
procesului penal, cu modificarile si completarile
ulterioare, ori a unei alte masuri neprivative, precum
amanarea aplicarii pedepsei sau executarea
pedepsei amenzii prin prestarea unei munci
neremunerate Tn folosul comunitéatii;

b) angajator — persoana juridica, reprezentata prin
ordonatorul de credite al institutiei publice de la nivel local, care
poate, potrivit legii, sa angajeze forta de munca pe baza de
contract individual de munca si care este finantata de la bugetul
de stat si/sau din fonduri publice locale, cu exceptia institutiilor
publice de aparare nationald, ordine publicd si securitate
nationalg;

c) institutii publice de la nivel local — denumire generica ce
include:

1. aparatul de specialitate al primarului;

2. aparatul de specialitate al consiliului judetean/Consiliului
General al Municipiului Bucuresti;

3. consiliile locale ale comunelor, oraselor, municipiilor,
sectoarelor municipiului Bucuresti, consiliile judetene si Consiliul
General al Municipiului Bucuresti;

4. furnizori de servicii sociale, de drept public, care acorda
servicii sociale in conditiile prevazute de lege;

5. operatori de servicii comunitare de utilitati publice locale
sau judetene;

6. institutii publice si servicii publice infiintate si organizate
prin hotaréari ale autoritatilor deliberative, potrivit Legii
administratiei publice locale nr. 215/2001, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL Il
Angajarea tanarului dezavantajat

Art. 4. — (1) Prin derogare de la prevederile art. 31 alin. (1)
din Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personalului
platit din fonduri publice, cu modificarile si completarile
ulterioare, procedura de recrutare si incadrare a tinerilor
dezavantajati cuprinde urmatoarele etape:

a) selectia dosarelor, constand in verificarea documentelor
depuse la dosar;

b) interviul;

c) proba practica, dupa caz.

(2) Tanarul dezavantajat poate fi angajat pe orice post
declarat vacant de angajator, cu respectarea cerintelor
specifice/generale fiecarui post.

(3) Se pot prezenta la interviu si la proba practica, dupa caz,
numai candidatii declarati admisi la selectia de dosare.

Art. 5. — (1) Anuntul privind declansarea procedurii de
recrutare in vederea incadrérii tinerilor dezavantajati se afiseaza
de catre angajator intr-un loc vizibil, la sediul sau, pe prima
pagind a site-ului institutiei, precum si pe pagina de internet
www.posturi.gov.ro, in cadrul unei sectiuni speciale, creata de
administratorii acestui site sub denumirea ,Pasarela”, cu cel
putin 20 de zile lucratoare inainte de data stabilitd pentru
selectia dosarelor.

(2) In situatia In care angajatorul considera necesar, acesta
poate asigura publicarea anuntului si prin alte forme de
publicitate, suplimentare.

(3) Anuntul va cuprinde obligatoriu urmatoarele elemente:

a) numarul posturilor, denumirea si principalele atributii ale
acestora;

b) termenul de depunere a dosarului;

c) conditiile generale si specifice necesare pentru ocuparea
posturilor;

d) documentele solicitate candidatilor pentru intocmirea
dosarului, data-limita si ora pana la care se pot depune acestea,
locul unde se depun dosarele, coordonatele de contact (telefon,
e-mail) ale persoanelor din compartimentul resurse umane;

e) data afisarii anuntului de selectie a dosarelor;

f) alte date necesare desfasurarii selectiei dosarelor;

g) salariul de baza si salariul lunar stabilite potrivit legii,
inclusiv valoarea brutd a compensatiilor, indemnizatiilor,
sporurilor, adaosurilor, primelor, premiilor, celelalte elemente ale
sistemului de salarizare corespunzatoare postului, alte drepturi
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in bani si/sau in natura, acordate potrivit legii, precum si orice
alte informatii cu privire la posibile limitari ale venitului salarial.

(4) Anuntul prevazut la alin. (1) se mentine la locul de afisare
de la sediul angajatorului pana la finalizarea selectiei dosarelor.

(5) In conditile modificarii unor aspecte referitoare la
organizarea sau desfasurarea procedurii de recrutare,
publicitatea modificarilor respective se face prin aceleasi
mijloace prin care s-a facut publicitatea anuntului prevazut la
alin. (1). )

Art. 6. — In vederea selectiei dosarelor, tanarul dezavantajat
depune un dosar, care va contine urmatoarele documente:

a) cerere de inscriere la selectia dosarelor, adresata
angajatorului;

b) copia actului de identitate sau orice alt document care
atesta identitatea, potrivit legii, dupa caz;

c) copiile documentelor care atesta indeplinirea conditiilor
specifice de ocupare a postului;

d) adeverinta medicala care sa ateste starea de sanatate
corespunzatoare, eliberata de catre medicul de familie al
candidatului sau de catre o unitate sanitara abilitata potrivit legii;

e) curriculum vitae;

f) dispozitie sau hotarare emisa de catre comisia pentru
protectia copilului, de intrare/iesire din sistemul de protectie a
copilului, sau hotarare judecatoreasca definitivé pronuntata de
instanta competenta;

g) copie a certificatului de nastere al copilului sau a oricarui
alt document care sa ateste ca are copil/copii in intretinere;

h) recomandarea consilierului de probatiune din cadrul
serviciului de probatiune de la nivel local, responsabil cu
supravegherea respectarii masurilor neprivative de libertate
dispuse de instantele de judecatd, pentru categoria prevazuta la
art. 3 alin. (1) lit. a) pct. (iii) si (iv).

Art. 7. — (1) Angajatorul are obligatia de a constitui o comisie
de selectie si evaluare, denumita in continuare comisie, formata
din 3 membri si un secretar, dintre angajatii institutiei.

(2) Comisia are competenta de a efectua selectia dosarelor
si de a realiza evaluarea candidatilor in cadrul interviului si al
probei practice, dupa caz.

(3) Selectia dosarelor se face ih maximum 5 zile lucratoare
de la data expirarii termenului de depunere a acestora, pe baza
verificarii indeplinirii conditiilor, prin raportare la documentele din
dosarul depus.

(4) Rezultatul selectiei dosarelor se afiseaza la sediul
angajatorului si pe site-ul acestuia, cu mentiunea ,admis” sau
,respins”, insotitd de nota obtinutd, precum si de motivul
respingerii dosarului, dupa caz.

Art. 8. — (1) Interviul se realizeaza conform planului de
interviu intocmit de comisie, notele fiind acordate pe baza
urmatoarelor criterii de evaluare:

a) abilitatile si cunostintele teoretice in raport cu specificul
postului;

b) capacitatea de analiza si sinteza.

(2) Proba practica se desfasoara pe baza unui plan stabilit de
comisie avand in vedere, in principal, urmatoarele criterii de
evaluare:

a) indeméanare si abilitate Tn realizarea cerintelor practice;

b) capacitatea de comunicare;

c) capacitatea de gestionare a resurselor alocate pentru
desfasurarea probei practice.

(3) In vederea testarii in cadrul probei practice, comisia poate
stabili si alte criterii de evaluare.

Art. 9. — (1) Pentru solutionarea contestatiilor, angajatorul are
obligatia de a constitui o comisie de solutionare a contestatiilor
formata din 3 membri si un secretar, dintre angajatii institutiei, altii
decéat cei care fac parte din comisia prevazuta la art. 7 alin. (1).

(2) Candidatii declarati respinsi pot depune contestatie, in
termen de 24 de ore de la data afisarii rezultatului.

(3) Rezultatul solutionarii contestatiei prevazute la alin. (2)
poate fi atacat in instanta de contencios administrativ, in
conditiile legii.

Art. 10. — (1) Candidatul declarat admis este obligat sa se
prezinte la post in termen de maximum 5 zile lucratoare de la
data afisarii rezultatelor finale.

(2) In cazul neprezentarii la post in termenul prevazut la
alin. (1), postul este declarat vacant, urmand sa se comunice
candidatului admis care a obtinut nota finala imediat inferioara
posibilitatea de a ocupa postul respectiv.

(3) In situatia in care nu exista un alt candidat admis sau
candidatul admis prevazut la alin. (2) nu raspunde comunicarii
in termen de 5 zile lucratoare, postul este declarat vacant si se
reia procedura de recrutare si incadrare a tinerilor dezavantajati,
potrivit prevederilor prezentei legi.

Art. 11. — (1) Angajatorul este obligat sa solicite, in scris,
directiilor generale de asistenta sociala si protectia copilului,
serviciilor publice de asistenta sociala, agentiilor judetene pentru
ocuparea fortei de munca din subordinea Agentiei Nationale
pentru Ocuparea Fortei de Munca date despre numarul de tineri
dezavantajati, in scopul ocuparii posturilor declarate vacante
potrivit prezentei legi.

(2) La solicitarea prevazuta la alin. (1), directiile generale de
asistentd sociald si protectia copilului, serviciile publice de
asistenta sociala si agentiile teritoriale pentru ocuparea fortei de
munca sunt obligate sa transmita datele solicitate Tn maximum
10 zile lucratoare de la data primirii solicitarii.

(3) Directiile generale de asistentd sociala si protectia
copilului, precum si serviciile publice de asistenta sociala sunt
obligate sa sprijine tanarul dezavantajat, in scopul intocmirii si
depunerii dosarului de participare la selectia de dosare.

(4) Angajatorul este obligat sa aloce tinerilor dezavantajati
5% din numarul posturilor existente si bugetate pentru
personalul contractual.

Art. 12. — Angajatorul poate solicita oricarei institutii abilitate
verificarea documentelor depuse de candidat.

Art. 13. — Monitorizarea si controlul privind incheierea,
executarea, modificarea, suspendarea si incetarea contractului
individual de munca pe durata determinata prevazut de prezenta
lege se realizeaza de catre Inspectia Muncii.

Art. 14. — (1) Tinerii dezavantajati angajati cu contract
individual de munca pe durata determinata in conditiile prezentei
legi nu vor fi tratati mai putin favorabil decéat persoanele angajate
cu contract de munca pe durata nedeterminata comparabil,
numai pe motivul duratei contractului individual de munca, cu
exceptia cazurilor in care tratamentul diferit este justificat de
motive obiective care se probeaza cu documente justificative.

(2) Executarea, modificarea, suspendarea si incetarea
contractului individual de munca pe durata determinata se
realizeaza in conditile Legii nr. 53/2003, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL I
Obligatiile angajatorului

Art. 15. — (1) Angajatorul are urmatoarele obligatii:

a) sa organizeze selectia si evaluarea dosarelor pentru
angajarea tinerilor dezavantajati, in conditiile prezentei legi;

b) sa angajeze pe posturile vacante prevazute la art. 11
alin. (4) exclusiv tineri dezavantajati;

C) sd desemneze o persoana care sa coordoneze si sa
sprijine tanarul dezavantajat in activitatea sa;

d) sa asigure o dotare corespunzatoare — logistica, tehnica
si tehnologica — necesara dobandirii si valorificarii cunostintelor
teoretice si practice de catre tanarul dezavantajat;

e) sa nu foloseasca tanarul dezavantajat pentru
desfasurarea altor activitati decéat cele prevazute in contractul
individual de munca si in fisa postului;

f) sa realizeze evaluarea performantelor profesionale
individuale anuale, pe baza de interviu, cu consemnarea
rezultatului acesteia in fisa de evaluare;
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g) sa realizeze evaluarea performantelor profesionale
individuale la incetarea contractului individual de munca, cu
consemnarea rezultatului acesteia in fisa de evaluare;

h) s&a elibereze tanarului dezavantajat adeverinta care
dovedeste activitatea desfasurata si stagiul de cotizare, copii
dupa evaluarile prevazute la lit. f) si g), precum si o scrisoare de
recomandare, in termen de maximum 30 de zile de la incetarea
contractului individual de munca.

(2) Modelul fisei de evaluare a performantelor profesionale
individuale pentru personalul contractual este prevazut in anexa
nr. 1, iar modelul scrisorii de recomandare este prevazut in
anexa nr. 2.

Art. 16. — Ministerul Muncii si Justitiei Sociale publica pe
site-ul propriu, n format editabil, modelul fisei de evaluare a
performantelor profesionale individuale pentru personalul
contractual si modelul scrisorii de recomandare prevazute la
art. 15 alin. (2).

CAPITOLUL IV
Dispozitii finale
Art. 17. — (1) Constituie contraventie si se sanctioneaza cu
amenda urmatoarele fapte:

a) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (2), cu amenda de
la 250 lei la 500 lei;

b) nerespectarea de catre angajator a obligatiei prevazute la
art. 15 alin. (1) lit. h), cu amenda de la 300 lei la 1.000 lei;

) nerespectarea obligatiei prevazute la art. 11 alin. (1), cu
amenda de la 500 lei la 1.000 lei;

d) nerespectarea prevederilor art. 11 alin. (3), cu amenda de
la 500 lei la 1.000 lei;

e) nerespectarea de catre angajator a obligatiei prevazute la
art. 11 alin. (4), cu amenda de la 1.000 lei la 1.500 lei.

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor
prevazute la alin. (1) se fac de catre inspectorii de munca.

(3) Prevederile prezentei legi se completeaza cu prevederile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Inspectia Muncii raporteaza anual Ministerului Muncii si
Justitiei Sociale numarul de contracte individuale de munca
incheiate potrivit prezentei legi.

Art. 18. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezenta
lege.

Art. 19. — Prezenta lege intra in vigoare la 30 de zile de la
data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

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

Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
FLORIN IORDACHE

Bucuresti, 18 iulie 2018.

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

Nr. 189.

ANEXA Nr. 1

Denumire angajator ..............coiiiiiiiiiii
FISA DE EVALUARE"
a performantelor profesionale individuale pentru personalul contractual

DiIreCtia/SEIVICIUIBITOUL ... ..ottt bt e o et e bt e b et e o ekt e e bt e e eab e e eab e e et e e st et e anteennneene e s
Numele Si prenumele angajatulUi ..o e
T[T = PSR TPO PP PUPPPPI
S T = To E= o (oI 11 =T 4 OSSR
Criterii de evaluare:
1. Competenta in gestionarea resurselor alocate (intre 0 i 20 de puncte) ... puncte
2. Capacitate de a lucra individual/in echipa (intre 0 $i 20 de puNCte) .........ccooiiiiiiiiiiii e puncte
3. Capacitatea de a respecta procedurile si regulamentele interne (intre 0 si 20 de puncte) ... puncte
4. Capacitatea de asumare a responsabilitatilor (intre 0 i 20 de punCte) ..o puncte
5. Capacitatea de a rezolva eficient problemele (intre 0 $i 20 de puNCte) ..........cccooiii i puncte

TOTAL PUNCTE:

Punctajul final = suma punctajelor acordate pentru fiecare criteriu, maximum 100 de puncte.

Aprecierea finala:

O nesatisfacator (intre 0 si 40 de puncte)
O bine (intre 4 si 80 de puncte)

O foarte bine (intre 81 si 100 de puncte)
Observatiile persoanei evaluate:

Director general/Director/Sef serviciu/Sef birou .............

Data sisemnatura ................oooiii,

Data si semnatura angajatului pentru luarea la cunostinta a rezultatului evaluarii .......................

1 Fisa de evaluare se va completa in doua exemplare, cate unul pentru fiecare parte.
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ANEXA Nr. 2
Denumire angajator ..........cccoocveeeiiiiiiiieee,
SCRISOARE DE RECOMANDARE
Prin prezenta 1l/0 recomand Pe dI/ANa ..........eoiiiiiiiiiie e e e a , care a fost angajat/(a)
incadrul ... e, Departamentul/Directia/Serviciul/Biroul ........ooev e ,
Tnpericada ........coooiviiiiiieeee
Pe toata perioada desfasurarii activitatii dl/dna .......................ccciiiiieee e @ dat dovada de:

Cu deosebita consideratie,

Director general/Director/Sef serviciu/Sef birou ...

Data sisemnatura ...................oooee

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind integrarea in munca,
in cadrul institutiilor publice de la nivel local,
a tinerilor dezavantajati

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

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulgéa Legea privind integrarea in munca, in cadrul
institutiilor publice de la nivel local, a tinerilor dezavantajati si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 17 iulie 2018.
Nr. 556.
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HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind actualizarea valorii de inventar pentru imobilul aflat
in domeniul public al statului si administrarea Ministerului
Afacerilor Interne — Inspectoratul de Jandarmi Judetean
Constanta (U.M. 0406 Constanta)

Avand in vedere dispozitile art. 21 si 22 din Ordonanta Guvernului
nr. 81/2003 privind reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate in patrimoniul
institutiilor publice, aprobata prin Legea nr. 493/2003, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 20 din
Legea nr. 213/1998 privind bunurile proprietate publica, cu modificarile si
completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba modificarea valorii de inventar a imobilului cu nr. MFP
20369, aflat in domeniul public al statului si administrarea Ministerului Afacerilor
Interne — Inspectoratul de Jandarmi Judetean Constanta (U.M. 0406 Constanta),
ca urmare a finalizarii unor lucrari de investitii si reevaluarii, potrivit datelor
prevazute In anexa care face parte integranta din prezenta hotarare.

Art. 2. — Ministerul Afacerilor Interne, impreuna cu Ministerul Finantelor
Publice, va opera modificarea corespunzatoare a anexei nr. 1 la Hotararea
Guvernului nr. 1.705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat al bunurilor
din domeniul public al statului, cu modificarile si completarile ulterioare.

PRIM-MINISTRU .
VASILICA-VIORICA DANCILA

Contrasemneaza:
Ministrul afacerilor interne,
Carmen Daniela Dan
Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando Teodorovici

Bucuresti, 12 iulie 2018.
Nr. 511.

DATELE DE IDENTIFICARE

ANEXA

a imobilului aflat in domeniul public al statului si administrarea Ministerului Afacerilor Interne — Inspectoratul

de Jandarmi Judetean Constanta (U.M. 0406 Constanta), a carui valoare de inventar se actualizeaza

I . . - . S Persoana juridica ce administreaza Valoarea d.e in\fentar
Nr. MFP Codul de clasificatie | Denumirea imobilului Adresa imobilului imobilul actlziaelz)zata
Ministerul Afacerilor Interne —
Localitatea Neptun, Inspectoratul de Jandarmi
20369 8.19.01 45-72 Strada Garii nr. 2, Judetean Constanta 24.838.845,62
judetul Constanta (U.M. 0406 Constanta)
CUI 4300582
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

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

Avand in vedere:

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

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

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

— Ordinul ministrului sanatatii publice si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr 1.301/500/2008
pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista 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, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul de aprobare nr. DG 3.077 din 18.07.2018 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

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

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

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata
de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de  completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a
eligibilitate ~aferente  protocoalelor ~terapeutice pentru  4oestora in platforma informatica din asigurarile de sanétate,

medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B in Lista SR . oy A d
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151 si

medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara 121 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile
contributie personald, pe baz& de prescript,ié medicala, in Ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
sistemul de asiguréri sociale de sanatate, precum si denumirile 1. In tabel, dupa pozitia 98 se introduc opt noi pozitii,
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care pozitiile 99—106, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific DCl/afectiune

»99 L01XC18.1 PEMBROLIZUMABUM — neoplasm bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici

100 [LO1XC18.2 PEMBROLIZUMABUM — melanom malign

101 LO1XE33 PALBOCICLIBUM — neoplasm mamar

102 LO1XC21 RAMUCIRUMABUM — neoplasm gastric

103 | LO1XC11 IPILIMUMABUM — melanom malign avansat si metastatic

104 |LO1XC13 PERTUZUMABUM — meoplasm mamar avansat in asociere cu Trastuzumab si Taxani
105 |LO1XC27 OLARATUMAB — sarcom de tesuturi moi avansat

106 [LO04C.5 BEVACIZUMABUM — neoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar”

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor pozitiilor 99—106, prevazute in anexele nr. 5—12 la prezentul
nr. 37, 42, 43 si 72 se modifica si se inlocuiesc cu anexele OVdK‘r-t I—A I 1128 teint 5 di l ordi
nr. 1—4 la prezentul ordin. . Il. —Anexele nr. 1—12 fac parte integranta din prezentul ordin.

o - . e Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 98 se Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de

introduc opt noi formulare specifice corespunzatoare Asigurari de Sanatate la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Razvan-Teohari Vulcanescu
Bucuresti, 18 iulie 2018.
Nr. 1.158.
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ANEXA Nr. 17

Cod formular specific: LO1XE27

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IBRUTINIBUM
Indicatii: -Leucemie limfatica cronici (LLC)

-Limfom non-Hodgkin cu celule de manta (LCM) recidivant sau refractar

-Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)
SECTIUNEA I -DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ... e

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

3. Codparafﬁmedic:| | | | | | |

4. Nume $i prenume PACIEIT: ..ottt e

exe/cm: [ | [ [ [T T T T T T T1]]

SFO/RCL| | [ | [ | ndatal | [ [ ][] ]]]

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

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: EI:Ij

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

|:| ICDI10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): | 1 ] |

9.DCI recomandat: 1).................oooiiiiiiiiinn... DC (dupdcaz) .....ccoovvnviiiiiiiiiiiiiiii,

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

dela:|||||||||pﬁnila:|||||||||

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

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

[ JpAa[ INU

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

) Anexa nr. 1 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE27

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

a) Linia I
1. Leucemia limfatici cronica (LLC) in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
2. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. examen medular
c. imunofenotipare prin citometrie in flux
d. examen histopatologic cu imunohistochimie
€. examen citogenetic

3. Boala activd: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit:

[ IpAa [ |NU
[ ]pAa[ |NU
[ Ipa[ Inu

NN

[ ]DA [ NU

a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|

b. splenomegalie masivd (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica

o

d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara

(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urméatoarele simptome:

e scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni

e status de performantda ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfdsura

activitdti uzuale)
e Febra>38" C cu durata de >2 saptamani fara dovada de infectie
e Transpiratii nocturne cu durata de >1 lund fard dovada de infectie
4. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
b) Liniaall-a
1. Leucemia limfatica cronica (LLC) care au primit anterior cel putin o linie
de tratament, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au raspuns
dupa tratamentul administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
3. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM) care au recazut dupa
tratamentul administrat anterior, in monoterapie—>adulti (peste 18 ani)
4. Metoda de diagnostic:
a. Hemoleucograma+FL
b. examen medular

c¢. imunofenotipare prin citometrie in flux

. limfadenopatie masiva (> 10 cm 1n diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatic

a5

U oo 0o od

[ ]pA[ ] NU
[ Ipal ]Nu
[ ]pa[ ] NU

[ ] pal ]NU
[ Ipal Inu

HIYNENG

[ ]
[ ]
[]

11
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d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
5. Boala activa: minimum 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit [ ]DA[]NU
a. insuficientd medulard progresiva (dezvoltare/agravare anemie si/sau trombocitopenie) |:|
b. splenomegalie masivd (>6 cm sub rebordul costal) / progresiva / simptomatica |:|
c. limfadenopatie masiva (> 10 cm in diametrul cel mai mare) / progresiva / simptomatica |:|
d. limfocitoza progresiva cu crestere >50% in 2 luni sau timp de dublare limfocitara |:|
(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmédtoarele simptome:
e scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni
e status de performantd ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura
activitati uzuale)

e Febra >38°C cu durata de >2 siptimani fird dovadi de infectie

.

e Transpiratii nocturne cu durata de >1 lund fard dovada de infectie

6. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:|DA |:|NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Leucemie prolimfocitara (LPL) sau istoric sau suspiciune de transformare Richter

2. Anemie hemoliticd autoimuna sau purpura trombocitopenica imuna necontrolata

L0

3. Boala cardiovasculara clinic semnificativa (aritmii simptomatice necontrolate,
insuficienta cardiaca congestiva sau infarct miocardic in ultimele 6 luni sau orice
alta afectare cardiacd clasa NYHA 3 sau 4).

4. Infectie sistemica activad necontrolata, bacteriana, virala sau fungica sau alte infectii

sau tratament activ intravenos antiinfectios.

Infectare cu HIV sau orice alta infectie sistemica necontrolata

Insuficientd hepatica severd clasa Child-Pugh C

Istoric de accident cerebral vascular sau hemoragie intracraniana in ultimele 6 luni

Sarcina

DO oog O

A S A

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)
1. Leucemia limfatica cronicéi (LLC) - adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
2. Limfomul nonHodgkin cu celule de manta (LCM > adulti (peste 18 ani) |:| DA |:| NU
3. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma+FL |:|
b. probe hepatice |:|
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c. probe renale

d. consult cardiologic (EKQ)

4. Evolutia sub tratament:

a. favorabila
b. stationara

C. progresie

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

N ok

Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
Toxicitate inacceptabild sau toxicitate persistentd dupd doud scaderi
succesive de doza

Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele
incompatibile cu administrarea Ibrutinib

Sarcina

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW)

(limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.

adulti (peste 18 ani) cu MW.

care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de

linia intdi In monoterapie

3.
4.

5.

carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara — in monoterapie
Metoda de diagnostic:

a. Imunofenotipare prin citometrie in flux sau

b. Examen histopatologic cu imunohistochimie

c. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforeza si dozare

Declaratie consimtdméant pentru tratament semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

a. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

oo ot

oo o0

o oo

[ ]pa[ ] NU

13
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b. Sarcina |:| DA |:| NU
c. Insuficienta hepatica severd clasa Child-Pugh C |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Daca pacientul tolereaza tratamentul si beneficiaza de tratament se continuad terapia |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

a. Toxicitate nonhematologica grad >3 sau |:| DA |:| NU
b. Toxicitate hematologica:
-neutropenie grad >3 cu infectie sau febra sau |:| DA |:| NU
-hematologicd grad 4 |:| DA |:| NU
c. Progresie in boala, adica terapie neeficienta, pierderea beneficiului terapeutic |:| DA |:| NU
d. Sarcind |:| DA|:| NU

e. Daca pacientul necesitd obligatoriu administrarea unui tratament cu unul din |:| DA |:| NU

medicamentele incompatibile cu Ibrutinib.

Subsemnatul, dr...............oiieee e .., TASpund de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: LI LT Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular
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ANEXA Nr. 2°)

Cod formular specific: L02BX03.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

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

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

3.Cod parafamedic:| | | | | | |

4. Nume $i prenume PAacCICIIT: ... ... .. o e

exe/cm: | | [ [ [T PP TP T ]

SFO/RC: | [ | [ [ | |imdata: [ | [ [ [ ] ][]

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

|:|b0ala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: EI:I:I

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

|:|ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boate: [T 1]

9. DClrecomandat: 1).................cooiiiiiiiiiiiiiin... DC (dupdcaz) ....oooveeeiiiiiiiiiee i,

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

dela: | | | [ [ [ [ ] Jpanmala: [ | [ [ ] ] ][]

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

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

[ ]pA[ |NU

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

) Anexa nr. 2 este reprodusa in facsimil.
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II.
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CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata:
. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic:

. Boala metastazata:

A WD

. Sunt eligibili pacientii care Indeplinesc simultan urmatoarele conditii:
e Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii In timpul tratamentului
hormonal de prima linie, blocada androgenica totala
e Tratament anterior cu docetaxel, sub care / in urma caruia boala a evoluat

(evolutia sub/dupa docetaxel este definita fie biochimic — 2 cresteri succesive

Cod formular specific LO2BX03.1

[ ]pA[ ] NU
[ IpalInu
[ IpalInu
[ ]pa [ |NU

[]
[]

ale PSA, fie imagistic — progresie radiologica cu / fara cresterea PSA, fie ambele)

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

6. Functii medulard hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate, valori
ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale
(iar pentru pacientii care prezintd determinari secundare hepatice, mai mici

de 5 ori fata de limita superioara a valorilor normale):

[ ] DA[ |NU
[ ] DA[_ ] NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (*toate criteriile cumulativ cu bifa DA)

1. Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti

Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara

Hipertensiune arteriald necontrolabila

Hepatita virald activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica
Insuficienta hepatica severa, insuficientd renala severa

Afectiune cardio-vasculara semnificativa

Nk wN

Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de Sa
reductaza, estrogen sau chimioterapie timp de 4 sdptamani anterior inceperii
tratamentului cu abiraterona.

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

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

[] DA[ ] NU
[ ] DA[ ] NU
[ ] pA[ ] NU
[ ] DA[ ] NU
[ ] DA[ ] NU
[ ] DA[ ] NU
[ ] DA[ ] NU

[ ] DA[ ] NU

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

a) Remisiune completa (imagistic)

b) Remisiune partiala (imagistic)

[]
[]
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c¢) Boala stabila (imagistic si/sau biochimic)
d) Remisiune biochimica
e) Beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului:
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta:

4. Functii medulara hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate:

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

17

[]
[]
[]
[ ]pAa [ ]NU
[ ]DA [ ]NU
[ ]pAa [ NU

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

1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologicda (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
e Aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase
e Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi,
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minimum 20% a
volumului tumoral sau aparitia a minimum o leziune noud
b. Progresie clinica (simptomatologie evidenta care atesta evolutia
bolii): fractura pe os patologic, compresiune medulara, cresterea
intensitatii durerii (cresterea doza opioid / obiectivatd prin chestionar
de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului
chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc.)
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fatd de valoarea initiala
Deces
Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului
Decizia medicului, cauza fiind: ...

Decizia pacientului, cauza fiind: ...

A

Subsemnatul, dr..............c.ooiiiiieeeee e, TaSpUN

exactitatea completarii prezentului formular.

[ ] sau
[]

SAU

[]

SAU

HiN NN

de realitatea si

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

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

de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

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

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 37

Cod formular specific: L02BX03.2

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

- carcinom al prostatei — indicatie prechimioterapie -

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

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

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

4. Nume $i prenume PACICIIT: ... ... oottt e

exe/cm:[ | [ [ [T [T TTITITIT]]]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)...................coieiiiiiiiiinnn, DC(dupdcaz) .......ooovvivviiiiiiiiiii,

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

dela: [ [ [ [ [ [[ [ Jpamdta: [ ][]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului prevéazut in Ordin:

[ ]pA[ ]NU

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

) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.
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Cod formular specific L02BX03.2

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

2
3.
4

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: |:| DA |:| NU
Boala metastazata: |:| DA |:| NU
. Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmatoarele conditii: |:| DA |:| NU

a) Nu prezintd incd indicatie pentru un regim de chimioterapie pe bazd de docetaxel |:|
b) Boala progresiva in timpul sau dupa Intreruperea hormonoterapiei de prima |:|

linie (anti-androgeni asociat cu analog GnRH), definita astfel:

e criterit PCWG (Prostate Cancer Working Group): doua cresteri |:|
consecutive ale valorii PSA, si/sau
e boala progresiva evidentd imagistic la nivelul tesutului moale |:|
sau 0so0s, cu sau fara progresie pe baza cresterii PSA
. Deprivare androgenica - testosteron seric de 50 ng per dl sau mai putin |:| DA |:|NU
(< 2.0 nmol per litru):
Status de performantd ECOG 0, 1: |:| DA |:| NU
Functii: medulara hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate. Valori |:| DA |:| NU

ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioard a valorilor normale
(iar pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mici de

5 ori fatd de limita superioard a valorilor normale):

. In cazul administrarii concomitente de bifosfonati, aceasta trebuie si fie |:| DA |:| NU

initiata cu cel putin 4 saptdmani anterior

. Pacienti asimptomatici sau care prezintd putine simptome (durerea asociatd |:| DA |:| NU

cu neoplasmul de prostatd care corespunde unui scor < 4 pe scala
durerii BPI - Brief Pain Inventory, adica durere mai intens resimtita

in ultimele 24 de ore)

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (*toate criteriile cumulativ cu bifa DA)

NV kR

Hipersensibilitate cunoscutd la Abirateron sau excipienti |:| DA|:| NU
Istoric de disfunctie adrenald sau hipofizara |:| DA|:| NU
Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic |:| DA |:| NU
Hepatita virala activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica |:| DA|:| NU
Insuficientd hepatica severa, insuficienta renald severa |:| DAD NU
Afectiune cardio-vasculara semnificativa |:| DA|:| NU
Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita |:| DA|:| NU

carcinomatoasa progresiva

19
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8. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de Sa |:| DA |:| NU
reductaza, estrogen sau chimioterapie timp de 4 saptamani anterior inceperii tratamentului cu
abiraterond.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (*toate aceste criterii trebuie sa fie
indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
a) Remisiune completa (imagistic)
b) Remisiune partiald (imagistic)
¢) Boala stabila (imagistic si/sau biochimic)

d) Remisiune DIOChIMICA. .......c.viiiuiiiiiieiie ettt et e e e eaee e

NN

e) Beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA |:| NU
CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - cel putin 2 din cele 3 criterii de progresie trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a) Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
e Aparitia a minimum 2 leziuni noi, osoase SAU |:|
e Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, |:|
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minimum 20% a volumului
tumoral sau aparitia a minim o leziune noua SAU
b) Progresie clinicd (simptomatologie evidenta care atesta evolutia bolii): |:|
fractura pe os patologic, compresiune medulard, cresterea intensitatii
durerii (cresterea doza opioid / obiectivata prin chestionar de calitate a
vietii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului chirurgical paleativ
pentru metastaze osoase, etc. SAU
c) Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea initiald
2. Deces
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului
4

. Decizia medicului, cauza flind: ...t

NN

5. Decizia pacientului, cauza fiind: ...

Subsemnatul, dr............ .., raspund de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator
sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria riaspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursda fatd de care se poate face
auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 47)

Cod formular specific: L01XC17
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMABUM

- indicatia melanom malign -

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

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

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

4. Nume $i prenume PACIEIIL: . ... ... .o it e e

enxe/cm: [ [ | [ [ [ [T T T T T T TTT]T]]

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

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

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

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

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

9.DCIrecomandat: 1)....................coooeiiiiiniann.... DC(dupdcaz) .....ccoovvviiiiiiiiiiiiiin,

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

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta:[ [[]][T]T]

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

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

YNNG

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

! Se codifica obligatoriu 117

) Anexa nr. 4 este reprodusa in facsimil.
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INDICATIE: Melanom malign
I. A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT MONOTERAPIE

1.
2.
3.

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient
Varsta > 18 ani
Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil

sau metastazat, confirmat histologic (stadiile IIIC-1V)

. Evaluare imagistica care certifica incadrarea in stadiile avansate de boala
. Status de performanta ECOG 0-2

. Daca sunt prezente determinari secundare cerebrale, acestea trebuie

Cod formular specific LOIXC17

[ 1pal ] NnU
[ 1pal Inu
[ ] pA[ ]NU

[ ]pA[ |NU
[ ]pA[ JNU
[1palInu

sa fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic

CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL ASOCIAT? CU DCI IPILIMUMABUM

(se completeaza obligatoriu si formularul specific L01XC11)

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

Varsta > 18 ani

Melanom malign avansat local si/sau regional, inoperabil sau metastazat,
confirmat histologic (stadiile IIIC-1V)

Evaluare imagistica care certifica incadrarea in stadiile avansate de boala
Status de performantd ECOG 0-1

Daca sunt prezente determinari secundare cerebrale, acestea trebuie

[ ] DA[ ]NU
[ ]DA[ |NU
[ ] DA[ ]NU

[ ]DA[ |NU
[ ] DA[ ]NU
[ ] DA[ ]NU

sa fie tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
. Pacienta insdrcinata sau care aldpteaza

. Lipsa raspunsului la tratamentul anterior cu imunoterapie

(antiPD1/antiPDL1 sau antiCTLAA4, etc.)

. Prezenta unei afectiuni autoimune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism

autoimun; afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis), care nu
necesita tratament sistemic imunosupresor, nu reprezinta contraindicatie

pentru Nivolumab sau asocierea Nivolumab cu Ipilimumab*

2 Doar la initierea tratamentului cu Nivolumabum

[ ]DA[ |NU
[ ] DA[ ]NU
[ ] DA[ ]NU

[ ]pA[ |NU
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5. Boala interstitiald pulmonard simptomatica* |:| DA |:| NU

6. Insuficienta hepatica severa* |:| DA |:| NU

7. Hepatita virala C sau B 1n antecedente (boald prezenta, evaluabila cantitativ |:| DA |:| NU
- determinare viremie)*

8. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitenta |:| DA |:| NU

(inclusiv corticoterapie in doza zilnicd mai mare decat echivalentul a 10 mg de prednison)*.

*Observatie:

- Pentru pacientii cu status de performanta ECOG > 2, determinari secundare cerebrale netratate sau instabile neurologic,
boala inflamatorie pulmonara preexistentd, afectiuni autoimune preexistente, tratamente imunosupresoare anterioare, necesar
de corticoterapie in doza mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatita cronica cu virus B sau C tratatd,
controlata, cu viremie redusa semnificativ sau absenta dupa tratamentul specific, insuficienta hepatica severd, nu exista date
din trialurile clinice de inregistrare, nefiind inrolati in aceste studii clinice pivot.

- Deoarece nu exista o alternativa terapeutica eficienta pentru indicatia curentd (mai ales pentru pacientii fara mutatii la
nivelul BRAF), Nivolumab in monoterapie poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru aceste grupe de
pacienti, dupa o analiza atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuata individual, pentru fiecare caz in parte.

- Asocierea Nivolumab cu Ipilimumab nu se utilizeazd la pacientii cu boala interstitiala pulmonara simptomatica, insuficientd
hepatica severa, hepatita virala C sau B in antecedente sau pacienti care urmeazad tratament imunosupresiv pentru o afectiune
concomitentd (inclusiv corticoterapie in doza zilnica mai mare decat echivalentul a 10 mg de Prednison), aceste conditii fiind
contraindicatii absolute.

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU

2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |:|
b) Remisiune partiald |:|
c¢) Boala stationara |:|
d) Beneficiu clinic []

3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta. |:| DA |:| NU

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta. |:| DA |:| NU
IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic. |:|
Cazurile cu progresie imagistica, fard deteriorare simptomatica, trebuie evaluate cu
atentie, avand in vedere posibilitatea de aparitie a falsei progresii de boala, prin instalarea
unui rispuns imunitar antitumoral puternic. In astfel de cazuri, nu se recomandi
intreruperea tratamentului. Se va repeta evaluarea imagistica, dupa 8 - 12 saptamani,
st numai daca existd o noud crestere obiectiva a volumul tumoral sau deteriorare

simptomatica se va avea in vedere Intreruperea tratamentului cu Nivolumab.
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2. Deces. |:|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile. |:|

4, Decizia mediculul, CauZa: .......ccovviiiiiiiiiit e |:|

5. Decizia pacientului, Cauza: .............oivuiiiiiiiinieiieieeieen |:|
Subsemnatul, dr............ocoiiiiiieeeeeeeeeeen. 1, TaSpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 57

Cod formular specific: L01XC18.1

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

-Neoplasm bronhopulmonar altul decdt cel cu celule mici-
SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ... .o e

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

3.Codparafimedic:) | [ | | | ]

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

exe/c:| [ [ [ [T T TP T Tl ][]

SFO/RCL | | [ [ | [indata: [ | [ | [ ][]

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

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:I:‘

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

boald), dupa caz: [ | T ]

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

9.DCI recomandat: 1)...............c.ooiiiiiiiinnnn... DC (dupdcaz) .....ccoovvviiiiiiiiiiiiiiiiii,

10.* Perioada de administrare a tratamentului:lj 3 1uni|:| 6 luni |:| 12 luni,

deta: [ [ [ [ [ [ [ [ ]pandta:[ | [][]T]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:
[ 1pallnu

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

! Se noteaza obligatoriu codul 111

) Anexa nr. 5 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC18.1

INDICATIE: Cancer pulmonar in monoterapie pentru tratamentul de prima linie al carcinomului
pulmonar, altul decit cel cu celule mici (NSCLC, non-small cell lung carcinoma), metastatic, la adulti ale
caror tumori exprimd PD-L1 cu un scor tumoral proportional (STP) > 50%, fara mutatii tumorale EGFR

sau ALK potzitive.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU
2. Varsta> 18 ani [ ] pA[ ] NU
3. Carcinom pulmonar, altul decéat cel cu celule mici (NSCLC, non - small cell |:| DA |:| NU
lung carcinoma), metastatic confirmat histopatologic si PD-L1 pozitiv cu un scor
tumoral proportional (STP) > 50% confirmat , efectuat printr-o testare validata
4. Indice al statusului de performantd ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Insuficientd hepaticd moderata sau severa |:| DA |:| NU
2. Insuficientd renala severa |:| DA |:| NU
3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
4. Sarcina/Alaptare |:| DA |:| NU
5. Mutatii prezente ale EGFR sau rearanjamente ALK. |:| DA |:| NU
6. Metastaze active la nivelul SNC; status de performanta ECOG > 2; infectie HIV, |:| DA |:| NU

hepatitd B sau hepatita C; boli autoimune sistemice active; boald pulmonara interstitiald;
antecedente de pneumonita care a necesitat tratament sistemic cu corticosteroizi;
antecedente de hipersensibilitate severa la alti anticorpi monoclonali; pacientii carora li se
administreaza tratament imunosupresor, pacientii cu infectii active™.
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si compliantei la tratament a pacientului |:| DA |:| NU
2. Statusul bolii la data evaluarii:
a) Remisiune completa |:|

b) Remisiune partiala |:|

*Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la

acesti pacienti daca medicul curant considera ca beneficiile depasesc riscurile potentiale
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c) Boala stationara |:|

d) Beneficiu clinic |:|
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta |:| DA |:| NU
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta |:| DA |:| NU
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior |:| DA |:| NU

Pembrolizumab (din alte surse financiare)

IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia obiectiva a bolii (clinic si imagistic) in absenta beneficiului clinic |:|
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia mediCulul, CAUZA:.......ccoecviiiriiriiiiiiieieeeeetesteee et |:|
5. Decizia pacientulil, CAUZA:.........c.cecvierieeiieiieeieesteeeee et e eiee et e ereeseeseaeesaesaaeenseenenes |:|

Subsemnatul, dr...........c.ociiiiieeee e ., Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 67

Cod formular specific: L01XC18.2

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

-Melanom malign-
SECTIUNEA 1I-DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ..... ... .

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

3.C0dparaf5medic:| HEEEN

4. Nume $i prenume PAacCient: ... ..ot

exe/cm:[ | [ [ [ T[T JTTTPTIT]]]

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

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

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:I:‘

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:‘:l:', cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de

boald), dupa caz: D:D
|:| ICDI10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): D:I:'

9. DCI recomandat: 1)................oooviiiiiiiiiiiin, DC(dupacaz) .......coovvivniiiiiiiiiiii,

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

dela:[ | [ | [ | [ ] pandta: | [ | [ | [ ][]

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

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

[ ]JpA [ INU

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

! Se codifica obligatoriu 117

) Anexa nr. 6 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC18.2

INDICATIE: Monoterapie pentru tratamentul melanomului avansat (nerezecabil sau metastatic) la

pacientii adulti
I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Varsta> 18 ani
3. Melanom malign avansat local si panregional, inoperabil sau metastazat,
confirmat histologic
4. Evaluare imagistica care certificd incadrarea in stadiile avansate de boala
5. Status de performanta ECOG 0-2
6. Daca sunt prezente determindri secundare cerebrale, acestea trebuie sa fie
tratate prin metode locale (radioterapie, neurochirurgie) si sa fie stabile neurologic
II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Insuficientd hepaticd moderata sau severa
Insuficientd renala severa
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

Sarcind/Alaptare

A o

Lipsa raspunsului la tratament anterior cu imunoterapie (antiPD1/antiPDL1 sau
antiCTLA4 )
6. Metastaze cerebrale simptomatice (necontrolate terapeutic) sau netratate *
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si compliantei la tratament a pacientului
2. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala
c¢) Boala stationara
d) Beneficiu clinic
3. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd
4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta
5. Raspuns favorabil la tratament pentru pacientii la care s-a administrat anterior

Pembrolizumab (din alte surse financiare)

*Dupd o evaluare atentd a riscului potential crescut, tratamentul cu pembrolizumab poate fi utilizat la

[ IpAa [ ]NU
[ ]pAa [ ]NU
[ IpA [ ]NU

[ Ipa [lNu
[ IpA [ ]NU
[ oA [ ]NU

[ ]pA [ ]NU
[ Ipa [ INU
[ Ipa[ ]NU
[ I1pa[ ]NU
[ Ipa[ ]NU

[ 1 pallnu
[ Jpa [ INuU

[]

[]

[]

[]
[] bAa []NU
[ ] DA [ ]NU
[ ]pAa[ ]NU

acesti pacienti dacd medicul curant considerd ca beneficiile depdsesc riscurile potentiale
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|

2. Deces |:|

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

4. Decizia MediCUlUL, CAUZA:........oeviiiiieiieeiieeie ettt ettt be e e ebeeseneesaeesne e |:|

5. Decizia pacientulul, CAUZA:.......cc.ccouiriiriiiiieiiniieieeeeete ettt st |:|
Subsemnatul, dr...............oiiieeeee e, TasSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

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

laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul

specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 7°)

Cod formular specific: LO1XE33

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

- Neoplasm mamar -

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

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

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

4. Nume $i prenume PACIENE: ... .......o.iiitiiit it e

exe/cm: [ | [ [ [T [T [TTTITTT T ]]]

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)..............ccoeiviiiinninninninnn. DC(dupdcaz) .....coovvveviiiiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | [ | [ | []]] LI

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

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

[ Jpa[ ]NU

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

) Anexa nr. 7 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE33
INDICATII: Palbociclib este indicat in tratamentul cancerului mamar avansat local, metastatic, cu receptori
hormonali (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativd pentru receptorul HER2-neu, in urmdtoarea
situatie: in prima linie de tratament hormonal, in asociere cu un inhibitor de aromataza.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient [IpAl] NU
2. Varsta> 18 ani [ IDA[] NU
3. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2 [ DAL ] NU
4. Diagnostic de cancer mamar confirmat histologic [ IDA[ ] NU
5. Examen imunohistochimic/teste moleculare cu receptori hormonali (estrogenici [ IDA[ ] NU

si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorul HER2-neu

6. Stadiul avansat de boala, local/recurent sau metastatic, confirmat radiologic: [ 1pAl ] NU
CT/RMN/PET-CT/Scintigrafie osoasa

7. Probe biologice care permit administrarea medicamentului in conditii de siguranta [ | DA[ ] NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti [ IDA[ ] NU

2. Femei in pre - sau perimenopauza, fara ablatie ovariand sau fara supresie [ 1DA[ ] NU
ovariand cu un agonist de LHRH

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completa []
b) Remisiune partiald []
c) Boala stationara []
d) Beneficii clinice []
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului [ IDAL] NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului [ IDAL] NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic []
2. Deces []
3. Toxicitati si reactii adverse inacceptabile si necontrolabile (inclusiv situatii in []
care este necesara reducerea dozei < 75 mg/zi)
Decizia MEAICUIUL CAUZA: .evveeeiiiiieee et e e
5. Decizia pacientulul, CAUZA: .........cccceieriiiieriieeiiie et e eiteeeiee e ree e e e sreeeeeee e

L1

Subsemnatul, dr................ooiereeeee e ., TaSpUNd de realitatea gi exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluiari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea nregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se
poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 8

Cod formular specific: L01XC21

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

- neoplasm gastric -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicall: ....... ... i e

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

3.C0dparaf5medic:| | | | | | |

4. Nume $i prenume PACIENE: ... .......o.iiitiiit it e e

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

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

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

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)...............covvviiiiininninnnnn.. DC(dupdcaz) .....coovvviiiiiiiiiiiiiiian,

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

dela: | [ | [ [ [ [ | [pamddac| [ | [[]]]]

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

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

[ JpA[ ]NU

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

) Anexa nr. 8 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC21
INDICATIE:
1. In asociere cu paclitaxel pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm |:|

gastric in stadiu avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastrica care
prezinta progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza de
saruri de platind si fluoropirimidina.
2. Monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu neoplasm gastric in stadiu |:|
avansat sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastricd care prezintd progresia
bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza de saruri de platina sau fluoropirimidina,
pentru care tratamentul in asociatie cu paclitaxel nu este adecvat.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

2. Diagnostic de neoplasm gastric sau adenocarcinom de jonctiune eso-gastrica, |:| DA |:| NU
confirmat histologic

3. Dovada imagisticd de boala avansatad sau metastaticd —CT/RMN/ |:| DA |:| NU
PET-CT/Scintigrafie osoasa

4. Pacient cu progresia bolii dupa chimioterapie anterioara pe baza de saruri de |:| DA |:| NU
platind si/sau flouropirimidina
5. Véarsta> 18 ani |:| DA |:| NU
6. Tratament de linia a II-a :
a) 1n monoterapie |:|
b) 1in asociere cu Paclitaxel |:|

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaludrii:
a) Remisiune completa
b) Remisiune partiala

c) Boala stationara

N

d) Beneficiu clinic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii |:|
2. Deces |:|
3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|
4. Decizia medicului, cauza: .............cooiiiiiiiiiie |:|
5. Decizia pacientului, Cauza: .............oeiitiiiiiinee e |:|
Subsemnatul, dr.............oiieeneeeeeee. .., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 97

Cod formular specific: L01XC11

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

- indicatia melanom malign avansat si metastatic-

SECTIUNEA I-DATE GENERALE

1. Unitatea MediCala: .. ...

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

3.Codparafimedic:[| [ [ [ [ [ |

4. Nume $i Prenume PACICIIT: ... ... .o ittt et
CNe/e:[ | [ [P P PPl ]|

SSFO/RCy | [ [ | [ |imdata: [ | | [ [ [ ]]]

=2

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

g

. Tip evaluare: Dini‘giere |:| continuare Dintrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Listi:
|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

boala): D:D

9. DCI recomandat: 1).................ooeiiiiiiiiiinnn... DC (dupdcaz) .....ccoovvvviiiiiiiiiiiiiiiiin,

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

dela:|||||||||pﬁnila:|||||||||

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

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

[ ]JDA [ ]NU

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

) Anexa nr. 9 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXC11

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Pacienti adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani sau peste |:| DA |:|NU
3. Melanom avansat local si/sau regional, inoperabil, sau metastazat, confirmat histologic |:|DA |:|NU
4. Evaluarea extensiei bolii locale, regionale si la distanta (imagistica standard) |:|DA |:|NU

pentru a certifica incadrarea in stadiile avansate de boala, cu leziuni prezente,
documentate clinic (fotografie) sau imagistic

5. Status de performantd ECOG 0-2* (*vezi observatia de mai jos) |:| DA |:|NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:|NU
2. Pacienta Insarcinatd sau care alapteaza |:| DA |:|NU
3. Tratament anterior cu un alt medicament cu mecanism similar [ DA [ ]NU

(modulator al CTLA4). Este permisa administrarea anterioara a altor
modulatori ai imunitatii, de exemplu inhibitori PD1 sau PDLI.

4. Prezenta unei afectiuni auto-imune, inclusiv diabet zaharat prin mecanism |:| DA |:| NU
auto-imun; afectiunile cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care necesita

tratament sistemic imunosupresor reprezintd contraindicatie pentru ipilimumab*

5. Boala interstitiald pulmonard simptomatica* |:| DA |:| NU
6. Insuficientd hepaticad severa* |:| DA |:| NU
7. Hepatita virald C sau B in antecedente (boald prezenta, evaluabila cantitativ |:| DA |:| NU

— determinare viremie)*
8. Pacientul urmeaza tratament imunosupresiv pentru o afectiune concomitenta |:| DA |:|NU
(inclusiv corticoterapie in doza zilnicd mai mare decat echivalentul
a 10 mg de prednison)*.
9. Metastaze cerebrale netratate si instabile, cu corticoterapie de intretinere |:| DA|:| NU
mai mult de echivalentul a 10 mg prednison (ca doza de intretinere)*.
*Observatie: pentru pacientii cu status de performantd ECOG > 2, determindri secundare cerebrale netratate sau
instabile neurologic, boald inflamatorie pulmonard pre-existentd, afectiuni autoimune pre-existente, tratamente
imunosupresoare anterioare, necesar de corticoterapie in dozd mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau
echivalent, hepatitd cronicd cu virus B sau C tratatd, controlatd, cu viremie redusd semnificativ sau absentd dupd
tratamentul specific, insuficientd hepaticd severd.
Ipilimumab poate fi utilizat cu precautie, chiar si in absenta datelor, pentru aceste grupe de pacienti, dupd o

analizd atentd a raportului risc potential-beneficiu, efectuatd individual, pentru fiecare caz in parte.
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I11. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Deces
2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
3. Incheierea perioadei de tratament 4 cicluri
4. Decizia medicului, cauza: ............ccovviiiiiiiiiiinn.

5. Decizia pacientului, cauza: ...............cooeeiiiniinnn.

oo

Pentru ca un pacient sd fie eligibil pentru tratamentul cu IPILIMUMAB, trebuie sa indeplineasca simultan

toate criteriile de includere (DA) si excludere (NU).

Subsemnatul, dr..............cooeeeeeeeenen ., T@SpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursad fata de

care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 107

1Cod formular specific: L0O1XC13

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

- Neoplasm mamar avansat in asociere cu Trastuzumab si Taxani -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ... e

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

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

4. Nume $i prenume PACIEIT: ........o .ottt

exe/cm: [ | [ [ [T [T [T ]I IT]]]

SFO/RC:[ | [ | [ ]| fimdata: [ | [ | [ ] ]]]

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

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

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

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

9. DCI recomandat’: 1).....................coooiiiinl. DC (dupa caz) ......oovvneeniiiaieiei,

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

dela: | | [ [ [ [ ][] LI

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

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

[ ]JpA[ |NU

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

! Se completeazdi ambele DCI-uri notate cu **1 Pertuzumab si Trastuzumab

*) Anexa nr. 10 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXCI13

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA |:| NU

2. Dovada diagnosticului de cancer mamar HER2-pozitiv, examen |:| DA |:| NU
imunohistochimic

3. Dovada radiologica a stadiului avansat de boala (metastatic sau recurent |:| DA |:| NU

local inoperabil): CT sau RMN sau PET-CT sau Scintigrafie osoasa.

4. Pacienti cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea |:| DA |:| NU
de tip hibridizare in situ (ISH)

5. Pacientul nu a urmat anterior tratament chimioterapic sau tintit anti-HER2 |:| DA |:| NU

pentru boala sa avansata.

6. Varsta peste 18 ani |:| DA |:| NU
7. Status de performantda ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
8. FEVS >50%. [ ]pA []NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcind/Alaptare |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitate la Pertuzumab sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |:|

c) Boala stationara |:|

b) Remisiune partiala

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea In continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Deces

[1[]
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3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

4. FEVS <40% chiar si dupa intreruperile temporare de tratament de cel putin 3 sdptamani |:|

5. Decizia medicului, CAUZA:...........cccoeiiiiiiiiiicccc []

6. Decizia pacientului, CAUZA: ........cceevveeiiierieeiieieeie et eeee e |:|
Subsemnatul, dr.............c.ooiiiie e ., TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea Inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 117

Cod formular specific: L01XC27

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

- Sarcom de tesuturi moi avansat -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1. Unitatea medicala: ... ... ..

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

3.Cod parafamedic:| | | | | | |

4. Nume $i prenume PACIENT: ....... ..ot

exe/cm:| [ [ TPl ][]

SFO/RCL | | [ | ] |indata: [ | [ [ [ ] ]]]

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

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:I:‘

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:':l:', cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: [ | T ]
|:| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): [ ] ]

9.DCIrecomandat: 1)...................oooiiiiiiiin.... DC (dupacaz) .....ccoovvviiiiiiiiiiiiiie,

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

dela: [ T T T [ 111 ] pamala: [ [ [ [[TTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ Ipal]~u

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

) Anexa nr. 11 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XC27

I.  CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU
2. Varsta> 18 ani [ ]pA [ ]NU
3. Status de performanta ECOG 0-2 |:| DA |:| NU
4. Sarcom de tesuturi moi in stadiul avansat (orice tip, inclusiv sarcom sinovial,
mai putin sarcom Kaposi), la care:
a) tratamentul curativ (interventie chirurgicala sau radioterapie) I:l DA |:| NU
nu este posibil sau indicat

b) nu a fost tratat anterior cu doxorubicind (sau alta antraciclind) |:| DA |:| NU

5. Fractia de ejectie > 50% [ ]pA [ ]NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti I:l DA |:| NU
2. Tratament anterior cu doxorubicina sau orice altd antraciclina |:| DA |:| NU
3. Un tratament anterior care a avut ca tintd terapeuticd PDGF sau PDGF-R |:| DA |:| NU
4. Metastaze cerebrale simptomatice, netratate anterior |:| DA |:| NU
5. Fractia de ejectie < 50%, mdsurata intr-un interval de 21 de zile I:l DA |:| NU

anterior administrarii
6. Sarcind/Aldptare [ ]pA [ ]NU
7. Antecedente de infarct miocardic, angina pectorala instabild, angioplastie, |:| DA |:| NU

stent cardiac in ultimele 6 luni

[II. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa |:|
b) Remisiune partiald |:|
c¢) Boala stationara |:|

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU
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IV. CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
Deces

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

AN O B~ WD
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Subsemnatul, dr................ooiie e ., TaSpUNd. de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursé fatd de care

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 12°)

Cod formular specific: L004C.5

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

- Neoplasm ovarian epitelial, trompe uterine sau peritoneal primar -
SECTIUNEA I - DATE GENERALE
1.Unitatea medicalal: ... ... o

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENE: ...t e

exe/cm: | [ [ [ T[T TTTTTTTT]]

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

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

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:Ij

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:I:Ij cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:D
|:| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): [ | [ ]

9.DCIrecomandat: 1)....................coiiiiiinin... DC (dupacaz) .....coovvvviiiiiiiiiiiiie,

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

deta: | [ [ [ ][] pandta: || [ [ [ [ []]

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

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

[ ]pA [ NU

* Nu se completeazi daci la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!

! Se noteaza obligatoriu codul 130

) Anexa nr. 12 este reprodusa in facsimil.
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CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
Diagnostic de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine
sau neoplasm peritoneal primar confirmat histopatologic

. Stadiul avansat/recurent/recidivat confirmat radiologic, CT/RMN/PET-CT
Probele biologice permit administrarea tratamentului chimioterapic
antineoplazic si a Bevacizumabum in conditii de siguranta

. Indice de performantd ECOG-02

Pacienti cu varsta peste 18 ani

a) Bevacizumab, in asociere cu carboplatin si paclitaxel este indicat ca

tratament de prima linie al pacientelor adulte cu neoplasm ovarian epitelial
(stadiile FIGO - I1IB, IIIC si IV), al trompelor uterine sau cu neoplasm
peritoneal primar In stadii avansate.

b) Bevacizumab, in asociere cu carboplatin si gemcitabind sau in asociere

cu carboplatin si paclitaxel, este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte

la care s-a diagnosticat prima recidiva de neoplasm ovarian epitelial, neoplasm
al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar, sensibile la chimioterapia

cu saruri de platind, carora nu li s-a administrat anterior tratament cu bevacizumab

sau alti inhibitori ai factorului de crestere a endoteliului vascular (FCEV) sau

terapie tinta asupra receptorului FCEV.

c¢) Bevacizumab, in asociere cu paclitaxel, topotecan sau doxorubicind

lipozomala este indicat pentru tratamentul pacientelor adulte cu neoplasm

ovarian epitelial, neoplasm al trompelor uterine sau neoplasm peritoneal primar,

recurente, rezistente la chimioterapia cu saruri de platind, carora nu li s-au

administrat mai mult de doud scheme chimioterapice si care nu au fost tratate

anterior cu bevacizumab sau cu alti inhibitori ai FCEV sau cu terapie tintd asupra

receptorului FCEV.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
. Neoplazii ovariene, tubare sau peritoneale non-epiteliale sau borderline
. Interventie chirurgicald majora in ultimele 28 de zile

. Sarina / alaptare

. Evenimente tromboembolice semnificative clinic in ultimele 6 luni anterior

initierii tratamentului cu Bevacizumab

. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa

Cod formular specific LO04C.5

[ Ipa[ INU
HEYNEING

[ IpA[ _]NU
[ ]pA[ INU

[ ] pA[ | NU

[ 1pal Inu
[ Ipal _]NuU

[ ] DA[ ] NU

[ I pa[ ]NU

[ IpAa[ | NU
[ Ipa[ ] NU
[ 1 pAa[ ] NU
[ I pa[ ] NU

[ Ipal INU
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6. Alte afectiuni concomitente, care, in opinia medicului curant, contraindica |:| DA |:| NU

tratamentul cu Bevacizumab

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completd |:|

b) Remisiune partiald |:|

c) Boala stationara []
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
. Progresia bolii
. Deces

. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

NI

N

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiiiiiereeereeeseeeeeeeeeen 2, TASpUNd. de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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