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HOTARARI

HOTARARE

ALE GUVERNULUI

GUVERNUL ROMANIEI

ROMANIEI

pentru modificarea si completarea anexei nr. 43 la Hotararea Guvernului nr. 971/2002
privind atestarea domeniului public al judetului Botosani, precum si al municipiilor,
oraselor si comunelor din judetul Botosani

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, si al art. 21 alin. (3) din Legea nr. 213/1998 privind bunurile
proprietate publica, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Bucuresti, 23 august 2018.

Nr. 649.

la Inventarul bunurilor care apartin domeniului public al comunei Mileanca

PRIM-MINISTRU

VASILICA-VIORICA DANCILA

Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,

Si 692 bis din 20 septembrie 2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
a) se abroga pozitia nr. 217,
b) dupa pozitia nr. 251 se introduc doua noi pozitii, pozitiile
nr. 252 si 253, potrivit anexei la prezenta hotarare.

ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice,

COMPLETARI

Paul Stanescu

ANEXA

Nr.
crt.

Codul de
clasificare

Denumirea bunului

Elementele de identificare

Anul dobandirii
sau, dupa caz,
al darii in folosinta

Valoarea
de inventar
— lei —

Situatia juridica actuala
(denumire act proprietate
sau alte acte doveditoare)

3

4

5

6

252

1.3.7.1

Teren aferent
gradinita

Satul Mileanca, teren intravilan,
categoria de folosinta curti-
constructii, parcela 247,
imobil Imprejmuit cu gard
Suprafata: 1.270 mp;
Vecini: N — PC 248

S —DJ 293
V — Scoala Mileanca
E — DS 249/1

C.F. Mileanca nr. 51205
Nr. cadastral 51205

1902

2.780

Domeniul public
al comunei Mileanca,
potrivit Hotaréarii
Consiliului Local
nr. 46/2017,
Legea educatiei
nationale nr. 1/2011,
cu modificarile si
completarile ulterioare

253

1.3.7.1

Teren aferent
Scoala
Gimnaziala |
Mileanca

Satul Mileanca, teren intravilan
categoria de folosinta curti-
constructii, parcela 247,
imobil imprejmuit cu gard
Suprafata: 6.170 mp;
Vecini: N — PC 268

S —DJ 293
V — teren gradinita
E — DS 2491

C.F. Mileanca nr. 51206
Nr. cadastral 51206

1960

8.000

Domeniul public
al comunei Mileanca,
conform Hotararii
Consiliului Local
nr. 46/2017,
Legea educatiei
nationale nr. 1/2011,
cu modificarile si
completarile ulterioare
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL AGRICULTURII S| DEZVOLTARII RURALE

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind aprobarea valorii tarifului datorat pentru scoaterea definitiva sau temporara
din circuitul agricol a terenurilor aflate in extravilan, precum si pentru introducerea
terenurilor agricole in intravilan

Luand Tn considerare Referatul de aprobare nr. 292.607/2018 al Directiei imbunatatiri funciare si fond funciar,
in baza prevederilor art. 92 alin. (5) si a anexei nr. 1 la Legea fondului funciar nr. 18/1991, republicata, cu modificarile si

completarile ulterioare,

in temeiul art. 9 alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 30/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii
si Dezvoltarii Rurale, precum si pentru modificarea art. 6 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 1.186/2014 privind organizarea si
functionarea Autoritatii pentru Administrarea Sistemului National Antigrindind si de Crestere a Precipitatiilor, cu modificarile

ulterioare,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba valoarea tarifului datorat pentru
scoaterea definitiva sau temporarda din circuitul agricol a
terenurilor aflate Tn extravilan, precum si pentru introducerea
terenurilor agricole in intravilan, prevazuta in anexa care face
parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — (1) Persoanele fizice si juridice care solicita
scoaterea definitiva sau temporara din circuitul agricol a
terenurilor aflate in extravilan, precum si introducerea terenurilor
agricole in intravilan au obligatia de plata a valorii tarifului, cu
exceptia situatiilor in care prin lege se prevede in mod expres
exceptarea de la plata acestora, calculata conform prevederilor
prezentului ordin.

(2) Valoarea tarifului calculat conform prevederilor prezentului
ordin se comunica solicitantilor prin nota de calcul emisa de catre
directiile pentru agricultura judetene, structuri care functioneaza

in subordinea Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale, si se
plateste numai in baza acestei note de calcul.

(3) Valoarea tarifului se achita de catre solicitant, care are
calitatea de beneficiar, sau de catre orice alta persoana, in
numele acestuia. Persoanele fizice si juridice care depun cereri
si achita tarife in numele solicitantului au calitatea de deponent.
Documentele de plata se elibereaza pe numele beneficiarului.

(4) Valoarea tarifului prevazut la art. 1 se aproba anual prin
ordin al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale, dupa
publicarea de catre Institutul National de Statistica pe pagina
oficiala de internet a coeficientului de inflatie aplicabil anului
pentru care se aproba.

Art. 3. — Directiile pentru agricultura judetene urmaresc
aplicarea si respectarea prevederilor prezentului ordin.

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

Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Petre Daea

Bucuresti, 31 august 2018.

Nr. 1.343.
ANEXA
Valoarea tarifului datorat pentru scoaterea definitiva sau temporara din circuitul agricol a terenurilor
aflate in extravilan, precum si pentru introducerea terenurilor agricole in intravilan
Clasa terenului agricol 1 2 3 4 5
Tarif — lei/m2 4,00 3,50 3,00 2,50 2,00
Valoarea tarifului indexat cu coeficientul de inflatie — lei/m2 4,0536 3,5469 3,0402 2,5335 2,0268

NOTE:

« Coeficientul de inflatie aplicabil pentru perioada anului 2018 este in valoare de 1,34, conform datelor publicate de Institutul
National de Statistica.

« Valoarea tarifului datorat pentru scoaterea definitiva sau temporara din circuitul agricol a terenurilor aflate in extravilan,
precum si pentru introducerea terenurilor agricole in intravilan se calculeaza inmultind suprafata in m2 cu valoarea tarifului indexat
cu coeficientul de inflatie din tabel.

+ Valoarea tarifului indexat cu coeficientul de inflatie, datorat pentru scoaterea definitiva sau temporara din circuitul agricol a
terenurilor aflate in extravilan, precum si pentru introducerea terenurilor agricole in intravilan, prevazut in prezenta anexa, se aplica
pana la data de 31 decembrie 2018, cu posibilitatea prelungirii acestei perioade in anul urmator pana la data publicarii de catre
Institutul National de Statistica pe pagina oficiala de internet a coeficientului de inflatie aplicabil anului urmator si aprobarii valorii
actualizate prin ordin al ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale.
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ACTE ALE AUTORITATII NATIONALE DE REGLEMENTARE
iN DOMENIUL ENERGIEI

AUTORITATEA NATIONALA DE REGLEMENTARE iN DOMENIUL ENERGIEI

ORDIN
pentru modificarea Regulamentului de emitere a certificatelor verzi, aprobat prin
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei nr. 4/2015

Avand in vedere prevederile art. 3 alin. (6) si ale art. 6 alin. (25) si (26) din Legea nr. 220/2008 pentru stabilirea sistemului
de promovare a producerii energiei din surse regenerabile de energie, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 5 alin. (1) lit. ¢) si alin. (5) si ale art. 9 alin. (1) lit. x) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 33/2007 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei, aprobata cu modificari
si completari prin Legea nr. 160/2012, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei emite prezentul ordin.

Art. I. — Regulamentul de emitere a certificatelor verzi,
aprobat prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de
Reglementare in Domeniul Energiei nr. 4/2015, publicat in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 118 din 16 februarie
2015, cu modificérile si completarile ulterioare, se modifica dupa
cum urmeaza:

1. La articolul 10, alineatele (1), (2) si (31) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 10. — (1) OTS emite lunar CV operatorilor economici
acreditati, incepand cu data emiterii deciziei de acreditare de
catre ANRE, pentru cantitatea de energie electrica produsa din
centrale electrice care utilizeaza SRE din care se scade
cantitatea de energie electrica necesara asigurarii consumului
propriu tehnologic al acestora.

(2) In cazul in care, pentru amplasamentul centralei se
achizitioneaza energie electrica din reteaua electrica, pe baza
informatiilor transmise de operatorii economici acreditati
conform prevederilor art. 9, OTS emite CV dupa ce valideaza
calculele transmise de operatorii economici acreditati, prin care
acestia stabilesc cantitatea de E-SRE care beneficiaza de CV,
utilizand formula:

Esre—cv = ELre + ELc — Ec [MWAh],

unde:

Esre_cv — E-SRE care beneficiaza de CV;

E;re — energia electrica produsa din SRE si livrata in
reteaua electrica apartindnd OR;

E;c — energia electrica produsa din SRE si livrata la
consumatori racordati la barele centralei, inclusiv catre locurile
proprii de consum ale operatorilor economici acreditati situate
pe acelasi amplasament cu centrala electrica, altele decét cele
aferente CPT,

Ec — energia electricd consumata din reteaua electrica n
perioada in care centrala electrica a functionat.

(31) In cazurile in care, avand in vedere echiparea schemei
electrice, cu grupuri de masurare a energiei electrice, decizia de
acreditare a unei centrale electrice pentru aplicarea sistemului
de promovare prin certificate verzi prevede formula/procedura
de calcul al cantitatii de E-SRE care beneficiaza de CV, prin
exceptie de la prevederile alin. (1), (2) si (3), OTS stabileste
cantitatea de E-SRE care beneficiaza de CV in baza
formulei/procedurii de calcul prevazute in decizia ANRE de
acreditare a centralei electrice respective pentru aplicarea
sistemului de promovare prin CV.”

2. La articolul 12, alineatul (11) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(11) In perioada 1 aprilie 2017—31 decembrie 2020, din
numarul de CV emise conform prevederilor art. 11 OTS amana
de la tranzactionare pe piata de CV, inclusiv de la transferul din
contul de producator in contul de furnizor pentru indeplinirea
cotei anuale obligatorii de achizitie de CV, un numar de doua
CV pentru fiecare 1 MWh produs si livrat de centralele electrice
fotovoltaice acreditate de ANRE, cu respectarea prevederilor
art. 6 alin. (23), (24) si (25) din Lege.”

3. La articolul 16 alineatul (1), litera b) se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

,0) Tn perioada 1 ianuarie 2021—31 decembrie 2030,
in cazul centralelor electrice fotovoltaice.”

4. La articolul 18 alineatul (2), litera b) se abroga.

5. La articolul 19, alineatul (6) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(6) OTS actioneaza conform prevederilor art. 17 alin. (4), cu
informarea ANRE, in cazurile in care constata obtinerea de CV
n mod necuvenit, ca urmare a verificarilor cel mult anuale
realizate conform prevederilor alin. (4).”

6. Anexa nr. 1 se modifica si se inlocuieste cu anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

7. La anexa nr. 2, punctul nr. 5 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,9. Se determina cantitatea de energie electrica produsa si
livrata din centrala, cu relatia:

EpL = Ere + ELc — Ec [MWh] (5)"

8. La anexa nr. 3, punctul nr. 6 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,0. Documentatia de calificare prevazuta la pct. 5 se
transmite de doua ori pe an, separat pentru fiecare configuratie,
astfel:

a) pana la data de 31 ianuarie, pentru perioada ianuarie—
iunie inclusiv a anului anterior;

b) in perioada 1 aprilie—31 iulie, pentru perioada ianuarie—
decembrie inclusiv a anului anterior.”

Art. Il. — Compania Nationala de Transport al Energiei
Electrice , Transelectrica” — S.A. modifica procedura de emitere
a certificatelor verzi, conform prevederilor regulamentului
prevazut la art. I, astfel cum a fost modificat prin prezentul ordin,
cu consultarea operatorilor economici acreditati pentru aplicarea
sistemului de promovare prin certificate verzi si o transmite
Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei spre
informare in termen de 30 zile de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin.
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Art. 1ll. — Operatorii economici acreditati de Autoritatea

Nationalad de Reglementare in Domeniul Energiei pentru aplicarea
sistemului de promovare prin certificate verzi si Compania

Nationald de Transport al Energiei Electrice ,Transelectrica® —

S.A. duc la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Presedintele Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei,

5

Art. IV. — Entitatile organizatorice din cadrul Autoritatii

Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei urmaresc
respectarea prevederilor prezentului ordin.

Art. V. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea |.

Dumitru Chirita

Bucuresti, 29 august 2018.

Nr. 163.

transmise de operatorul economic acreditat la OTS pentru emiterea de certificate verzi

Anul:
Luna/Lunile:

INFORMATII

Operatorul economic acreditat:
Denumirea centralei cu grupuri de producere a E-SRE:

ANEXA

(Anexa nr. 1 la requlament)

UM Grup 1 Grup n C(-errc::rae:lé

Energia electrica produsal) (Ep) MWh
Energia electrica livrata in reteaua electrica?) (E_rg) MWh
Energia electrica livrata la consumatori, inclusiv pentru consumul MWh
propriu, altul decat CPT2) (E ¢)
Energia electrica consumata din reteaua electrica?) (Ec) MWh
Pentru centrale electrice care utilizeaza drept combustibil sau
materie prima SRE — biomasa3)
Tip SRE 1: Puterea calorifica inferioara conform | kJ/kg sau kJ/Nms3)

Buletin analiza nr. ..... din..........

Cantitate consumata SRE 1 t sau mii Nm3)
Tip SRE n: Puterea calorifica inferioara conform | kJ/kg sau kJ/Nm3)

Buletin analiza nr. ...... din ............

Cantitate consumata SRE n t sau mii Nm3)
Combustibil conventional 1: | Puterea calorifica inferioara conform | kJ/kg sau kJ/Nm3)

Buletin analiza nr. ...... din...........

Cantitate consumata din combustibil t sau mii Nm3)

conventional 1
Combustibil conventional n: | Puterea calorifica inferioara conform | kJ/kg sau kJ/Nm3)

Buletin analiza nr. ...... din ............

Cantitate consumata din combustibil t sau mii Nm3)

conventional n

(director)
Data

1) Se completeaza la nivel de grup numai pentru centralele care au in compunere grupuri care se incadreaza in categorii diferite in ceea ce priveste
numarul de CV acordate pentru fiecare 1 MWh.
2) Se completeaza la rubrica , Total centrala”; valorile trebuie sa coincida cu cele inscrise in procesele-verbale semnate impreuna cu OR si/sau consumatori.
3) Valorile consumului de combustibil se transmit pentru fiecare tip de SRE, respectiv de combustibil conventional, in cazul centralelor electrice care
utilizeaza biomasa drept combustibil sau materie prima si in cazul centralelor electrice multicombustibil.
Valorile puterii calorifice inferioare a combustibilului se transmit pentru fiecare tip de SRE, respectiv de combustibil conventional, in cazul centralelor
electrice prevazute la art. 9 alin. (9) din Regulamentul de emitere a certificatelor verzi, aprobat prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Reglementare in
Domeniul Energiei nr. 4/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

.
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
privind modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale

de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 pentru 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:

— Referatul de aprobare nr. DG 3.787 din 31.08.2018 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

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

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

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

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.301/500/2008 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in
Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,

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. . —Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 pentru aprobarea formularelor
specifice pentru verificarea respectarii criterilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu
(™)1, (*)1Q si (**)1B n Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de
sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 151
si 151 bis din 28 februarie 2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. In tabel, dupa pozitia 106 se introduc trei noi pozitii,
pozitiile 107—109, cu urmatorul cuprins:

Nr. Cod formular .
crt. specific DCl/afectiune
,107 JO5AX6.1 Medicamente cu actiune antivirala

directd pentru pacienti cu diverse
forme clinice de infectie cu VHC

Nr. Cod formular .

ort. specific DCl/afectiune

108 JO5AX6.2 Medicamente cu actiune antivirala
directa pentru pacienti cu infectie cu
VHC si insuficientd renala cronica
aflati in dializa

109 JO5AX6.3 | Medicamente cu actiune antivirala
directa pentru pacienti cu infectie cu
VHC posttransplant hepatic”

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor
nr. 37, 67, 68 si 97 se modifica si se inlocuiesc cu anexele
nr. 1—4 la prezentul ordin.

3. Formularele specifice corespunzéatoare pozitiilor 69—71
se abroga.

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 106
se introduc trei noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 107—109, prevazute in anexele nr. 5—7 la
prezentul ordin.

Art. Il. —Anexele nr. 1—7*) fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si pe pagina web a Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, la adresa www.cnas.ro.

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Liliana Lukacs

Bucuresti, 31 august 2018.
Nr. 1.229.

*) Anexele nr. 1—7 sunt reproduse in facsimil.
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ANEXA Nr. 1

Cod formular specific: LO1XE27

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

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

-Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea medical@: ... ... ...

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

3. Codparafﬁmedic:| | | | | | |

4. Nume $i Prenume PACICIIL: .........o.. i

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

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 Lista:

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

boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1)................ccoeiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ccoovvvviiiiiiiiiiinnnnn,

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

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXE27

a) Linia I
1. Leucemia limfatica 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
e. examen citogenetic (recomandat dar nu obligatoriu)

3. Boala activa: minim 1 criteriu IWCLL 2008 indeplinit:

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic)

17
&
=

oo 4o

[ ]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% 1n 2 luni sau timp de dublare limfocitara

(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmatoarele 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 sdptimani fard dovada de infectie
e transpiratii nocturne cu durata de >1 lund fara dovada de infectie
4. Declaratie consimtamant 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 in diametrul cel mai mare) / progresivd / simptomatic

QO

I R N

[ ]pA[ ] NU
[ Ipal ]nu
[ ]pA[ ] NU

[ ] pal INu
[ ] pa[ INuU

[ Ipal Inu

[ ]
[ ]
|:| sau
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d. examen histopatologic cu imunohistochimie |:|
5. Boala activd: minim 1 criteriu INCLL 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% 1n 2 luni sau timp de dublare limfocitara |:|
(LDT) sub 6 luni
e. Oricare dintre urmatoarele simptome:
e scadere ponderald >10% in ultimele 6 luni
e status de performantd ECOG >2 ( incapabil de munca sau de a desfasura
activitati uzuale)

o febrd >38°C cu durata de >2 sdptdmani fard dovada de infectie

U0 O

e transpiratii nocturne cu durata de >1 luna fara dovada de infectie

6. Declaratie consimtamant pentru tratament semnatd de pacient |:| DA |:| NU

I1. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:|
2. Insuficienta hepatica severa clasa Child-Pugh C |:|
3. Sarcina |:|

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (specifice tipului de diagnostic)

1. Leucemia limfatica cronica (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

c. probe renale

d. consult cardiologic (EKG) (la aprecierea medicului)
4. Evolutia sub tratament:

a. favorabila

b. stationara

OO0 gootd

c. progresie
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CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

2. Toxicitate inacceptabild sau toxicitate persistentd dupa doud scaderi
succesive de doza

3. Pacientul necesita obligatoriu tratament cu unul din medicamentele

incompatibile cu administrarea Ibrutinib

Sarcina

Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

Deces

NS ok

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW)

(limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. adulti (peste 18 ani) cu MW
2. pacienti care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie — ca terapie de
linia Intdi in monoterapie
3. carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara — In monoterapie
4. Metoda de diagnostic:
a. Imunofenotipare prin citometrie n flux sau
b. Examen histopatologic cu imunohistochimie
c. Electroforeza proteinelor serice cu imunoelectroforeza si dozare

5. Declaratie consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
a. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
b. Sarcind

c. Insuficientd hepatica severa clasa Child-Pugh C

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

Daca pacientul tolereaza tratamentul si beneficiaza de tratament se continua terapia

oot oo

oo oo ot

[ ]pa[ ] NU
[ Ipa[ INU
[ JpA[ ] NU

[ ] pa[ Jnu
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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. Sarcina |:| DA|:| NU

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

medicamentele incompatibile cu Ibrutinib.

Subsemnatul, dr...............oiieeeere e .., TASpUnd de realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: LI LT 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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Cod formular specific: JOSAX65 - G7.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu toleranta la Ribavirina -

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

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

3.Codparafimedic: | [ [ [ [ [ |

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

exe/c: [ | [ [T ITPTITTTT]

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

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

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

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

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

9. DClIrecomandat: 1)..................oeviiiiiiinnnn... DC(dupacaz) ....coovveviiniiiiiiiiiiieiieann,

10.* Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni (12 saptamani)

dela: | | | [ | [ [ ] Jpamdla| [ ][] ]]]]

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

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

[Ipa [ Nu

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

ANEXA Nr. 2
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Cod formular specific JOSAX65 - G7.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Pacientii cu ciroza hepatica stadiul Child- Pugh B si C (scorul >6 puncte) sau care prezintd unul
sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare: ascitd, icter, encefalopatie hepatica,
HDS, sindrom hepatorenal, peritonitd bacteriana spontana etc. |:| DA D NU
Pacientii care actualmente nu prezinta semne de decompensare, scorul Child- Pugh este sub 6
puncte dar care au prezentat anterior elementele tipice ale decompensarii: ascitd, icter,
encefalopatie hepaticd, HDS, sindrom hepatorenal, peritonitd bacteriand spontanad etc. sau
scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6 puncte |:| DA |:| NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa, care se afla pe lista de transplant, dar care au scorul
MELD<18-20 []pA[ ]NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa care se afld pe lista de transplant hepatic, au scorul
MELD>18-20, dar la care durata previzibila de acces la transplant este mai mare de 6 luni

[ IpalInu

Cancerul hepatic grefat pe ciroza care are indicatie si este pe lista de transplant hepatic(TH)
[ Ipal[INu

Cancerul hepatic grefat pe ciroza, pacienti care nu sunt pe lista de asteptare pentru TH, nu au

boala maligna extrahepatica si au efectuat tratamente loco regionale (TACE / RFA) sau rezectie

hepatica cu raspuns favorabil, fara recidiva si au 6 luni de urmarire posttratament

[ ]pa[ ]NU

ARN-VHC detectabil [ Ipa[ |NU
Hb> 10 g/dL [ ]pA[ ]NU
Creatinina serica < 2 mg/dL |:| DA I:] NU
Malignitati evolutive absente |:| DA D NU
Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV |:| DA |:| NU
Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Dacd DA:- PreCIZati: ....ouvneininiitiit i

- se completeaza si pet. 14
Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale
medicului de specialitate care trateazd comorbiditétile |:| DA I:] NU
Evaluarea si inregistrarea corecta si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitarii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU

Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient |:| DA D NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org

13
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Malignititi in evolutie [ pal ] ~u
2. Insuficienta renala severa - pacient dializat (rata de filtrare glomerulard sub 30ml/min la 1,73
m?, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DA D NU
3. Cancer hepatic grefat pe ciroza, cu exceptia HCC tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai

putin de 6 luni de la procedura sau daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva

postprocedura I:‘ DAD NU
4. Contraindicatii medicamentoase* |:| DAD NU
Subsemnatul, dr............oooiiiiiiieeee 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, 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. 3

Cod formular specific: JOSAX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu intoleranti/contraindicatii la Ribavirina -

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

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

3.C0dparaf§1medic:| | | | | | |

4. Nume $i Prenume PACICIE: ... ...

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

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

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

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

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

boald): [ | T ]

9.DClIrecomandat: 1)....................oooiiiiiiinn.. DC (dupacaz) .....coovvvvvviiiiiiiiiiiiiiin,

10.* Perioada de administrare a tratamentului: |:| 6 luni (24 sdptamani)

dela: | | [ [ [ [ [ [ |péndta:| [ [[][]T]]

11. Data intreruperii tratamentului: HEEEEEEN

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

[ Ipa[ ]NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere’!
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SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific JO5AX65 - G7.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

10.
11.
12.
13.
14.

15.

Pacientii cu ciroza hepatica stadiul Child- Pugh B si C (scorul >6 puncte) sau care prezintd unul
sau mai multe dintre elementele tipice de decompensare: ascita, icter, encefalopatie hepatica,
HDS, sindrom hepatorenal, peritonita bacteriana spontana etc. D DA D NU
Pacientii care actualmente nu prezintd semne de decompensare, scorul Child- Pugh este sub 6
puncte, dar care au prezentat anterior elementele tipice ale decompensarii: ascitd, icter,
encefalopatie hepatica, HDS, sindrom hepatorenal, peritonitd bacteriand spontand etc. sau
scorul Child-Pugh a fost mai mare de 6 puncte D DA D NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa, care se afla pe lista de transplant, dar care au scorul MELD
<18-20 vor face tratamentul antiviral inainte de transplant |:| DA |:| NU
Pacientii cu ciroza hepatica severa care se afla pe lista de transplant hepatic, au scorul MELD
>18-20, dar la care durata previzibila de acces la transplant este mai mare de 6 luni vor face
tratamentul antiviral inainte de transplant sub monitorizare stricta, cu intreruperea acestuia in
caz de agravare a decompensarii |:| DA |:| NU
Cancerul hepatic grefat pe ciroza care are indicatie si este pe lista de transplant hepatic(TH)
[ JpA[ JNU
Cancerul hepatic grefat pe ciroza, pacienti care nu sunt pe lista de asteptare pentru TH, nu au
boala malignd extrahepatica si au efectuat tratamente loco regionale (TACE / RFA) sau rezectie

hepatica cu raspuns favorabil, fara recidiva si au 6 luni de urmarire posttratament

[ oA [ INuU

ARN-VHC detectabil [ ]JpA [ ]NU
Hb< 10 ¢/dL Ia start [ Ipa [ Inu
Creatinina serica < 2 mg/dL D DA D NU
Pacient cu intoleranta la Ribavirina |:| DA |:| NU
Malignitati evolutive absente D DA D NU
Coinfectie sau infectie oculta VHC-VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV [ Jpa[ ]NU
Comorbiditati prezente D DA D NU

Daca DA - PIreCIZALI: .ouueieiei e
- se completeaza si pet. 15
Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile D DA D NU
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16. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU

17. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient D DA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Malignititi in evolutie [ Ipa [ |nu
2. Insuficientd renala severd - pacient dializat (rata de filtrare glomerulard sub 30ml/min la 1,73
m?, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DA D NU

3. Cancer hepatic grefat pe ciroza, cu exceptia HCC tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai

putin de 6 luni de la procedura sau daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva

postprocedura DDA DNU
4. Contraindicatii medicamentoase* DDA DNU
Subsemnatul, dr..........c.ooiiiiiiieeeeeseeeeeeeeen o, 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, 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.

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org

17
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ANEXA Nr. 4

Cod formular specific: A16AX10

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

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

=

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

exe/c: | [ [ [T TTPTPT P ]T]

9]

FO/RC{ [ | [ | [ |indata: | | | [ ] ] ]]]

=)

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

<

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

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

boalad), dupa caz: D:D
DICDIO (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): | | ]
9.DCIrecomandat: ....................c..co DC ...

In doza de 2x(1 capsula 84 mg)/zi |:|;1x(1 capsula 84 mg)/zi |:|

Reteta se elibereaza la interval de 4 saptamani |:|; 8 saptimani |:|

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

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

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

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

[ Jpa[ INu

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA 1I - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX10

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic: Boala Gaucher tip 1
- diagnostic specific:
a) enzimatic'...........c.ccoovovevereerene data CTTTTTTT] 0] DA [JNU
b) molecular?..........ccocooeveeieeeennn. data CITTTTTTT] ] pA OONU
2. Tipul de metabolizator prin intermediul CYP2D6: rapid (MR) [_] intermediar (MI)[_] lent (ML) []

3. Sunt eligibili pentru tratament pacientii (cu virsta > 18 ani) care prezinta cel putin unul dintre
criteriile de includere enumerate mai jos:

A.1l. Pentru pacientii care nu au mai primit tratament specific pentru boala Gaucher: [ ] DA []NU

Somatometrie:
1.talia cooveoeeeeeenn, cm/SDS oo, ]
2. greutatea .............. kg/IMC ....cooovveiiiennnen. ]
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: [1 DA [INU
daca NU:
2. volumul splenic (cmc ........... mN>. y

splenomegalie: usoard [ moderatd [ ] severa [ ]
3. volumul hepatic (cmc ........... mN* ) [
hepatomegalie: usoard [_] moderata [ Jsevera []

b) Citopenie:

1. Hb.............. g/l < 10g/dl [ IDA [INU

(datorata bolii Gaucher)? [ 1DA [INU

2.Trombocite............... /mmc [IDA LINU

Trombocitopenie < 60.000/mmc DA [INU

3. Neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc [Ipa LINU
sau:

4. Leucopenie simptomatica cu infectii [ IDA [INU

!'valoare scizutd a B glucocerebrozidazei <15-20% din valoarea martorilor

2 prezenta unor mutatii specifice bolii, in stare de homozigot sau heterozigot compus la nivelul genei B
glucocerebrozidazei (localizata 1q21)

3 multiplu vs normal(raportare la valoarea normali; valoarea normala = [Gr. pacientului (gr.)x0,2]/100

4 multiplu vs normal(raportare la valoarea normali; valoarea normalid = [Gr. pacientului (gr.)x2,5]/100
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c) Boala osoasa activa definitd prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri,

crize osoase, necroza avasculara: LIpA [INU

A.2. Pentru pacientii care au primit pana in acest moment tratament specific de substitutie

enzimatica (Imiglucerasum sau Velaglucerasum)

Somatometrie:
1. talia oo C/SDS oo [
2. greutatea .............. kg/IMC ..cooovviiiieee. Il
a) Crestere viscerala:
1. splenectomie: [Ipa LINU
daca NU:
2.volumul splenic (cmc ........... mN>, )

- splenomegalie: usoara [ moderata [ severa [
3.volumul hepatic (cmc ........... mN* )

- hepatomegalie: usoara[ ] moderata [ ] severa [ ]

b) Citopenie:
1. Hb......... /dlciii < 10g/dl [1DA [NU
(datorata bolii Gaucher)? [ pa ONu
2. Trombocite.................... /mmc

- trombocitopenie: usoard L1 moderata [1 severa [l

3. Neutropenie.............. /mmc; < 500/mmc: [1pa LINU
sau:
4. Leucopenie simptomatica cu infectii: [IpA [CINU

¢) Boala osoasa activa definita prin episoade osoase recurente: fracturi patologice, dureri,
crize osoase, necroza avasculara (precizati elementele prezente la pacient):

.................................................................................................... [JDA [JNU
B. CRITERII DE EXCLUDERE:

- afectiuni cardiace preexistente (insuficientd cardiacd congestiva, infarct miocardic acut recent, tulburdri

de ritm, sindrom de interval QT prelungit) ]
- insuficienta hepatica ]
- insuficienta renala [
- medicamente incompatibile cu Eliglustat (precizati numele medicamentului):.........ccccceeeevieriennnne. ]
- sarcina si alaptarea ]

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (Tratamentul se continud toatd viata!)

1. Perioada de administrare a terapiei:

Datainitierii: [ [ [ [ [ [ [ [ | pandala: [ [ [ [T T[]
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2. Evolutia manifestarilor clinice sub tratament:

a) Somatometrie:

Ltalia ...cooevrennnen. cm/SDS ..o
2.greutatea .............. kg/IMC .....ccccvvverieneen.

evolutie: - stationar
- crestere ponderald

- scadere ponderala

b) Organomegalia:
1.splenectomie:

dacd NU:
2.volumul splenic (cmc ...........
evolutie: - stationard
- ameliorare
- normalizare

- agravare

3.volumul hepatic (cmc ...........
evolutie: - stationard
- ameliorare

- normalizare

agravare

¢) Citopenie:

evolutie: - stationara

- ameliorare

- normalizare

agravare

2. Trombocite............. /mmc
evolutie: - stationara
- ameliorare
- normalizare

- agravarc

oo

I 0 I

N

OO

NN

NN

ODA [INU
LIpA LINU

] DA [INU
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3. Neutrofile.............. /mmc
evolutie: - stationara
- ameliorare

- normalizare

- agravare

d) Boala osoasa
1.clinic (in ultimele 6 luni):
- dureri
- crize 0soase

- fracturi patologice

OO OO

[ JDA [ ]NU

o evolutie: - stationara
- ameliorare
- normalizare

- agravare

2.IRM femur bilateral (se efectueaza la 12-24 luni):

- infiltrare medulara

- leziuni litice

- infarcte osoase

- necroza avasculara
3. Efecte adverse:

- absente

- prezente (enumerare):

evolutie: - stationara
- ameliorare

- normalizare

NN

- agravare

C. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa de compliantd a pacientului

2. Efecte adverse severe: sincopa (exceptionald, de altfel, in experienta raportata

la acesti pacienti in absenta unor factori de risc predispozanti); se indica

tratament de substitutie enzimatica

3. Decesul pacientului

4. Alte cauze: - hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

- comorbiditdti sau medicatie incompatibile cu tratamentul cu Eliglustat

(conform protocolului DCI Eliglustat)

- sarcind i aldptarea

In aceste situatii se va indica tratament de substitutie enzimatica.

OO0 dooo oo

1 O

L O O
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Subsemnatul, dr.............coiiiiiieeeeeeseeeeeee.. 4, TaspUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: [T TTT1TTTT] Semndtura 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. 5

Cod formular specific: JOSAX6.1
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

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

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

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

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

exe/cm: | | [ [T TPl ]

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

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

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: Dj:]

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

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

9. DCIrecomandat: 1)...................ooiiiiiiiiinn... DC (dupdcaz) .....ocovvvviiiiiiiiiiieenn,

10.* Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni (12 saptamani) D 2 luni (8 saptimani)’

dela: | [ [ [ [ [ [ ] [panada| [ []]]]]]

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

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

[ Ipa [ Inu

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

' Doar pentru medicamentele Viekirax+Exviera §i Harvoni, pentru categoriile de pacienti eligibili
prevazute in protocolul terapeutic
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO5AX6.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibroza F1, F2:
a) naiv |:|
b) experimentat la tratamentul cu interferon D
c) cu HCC tratat curativ (ablatie, rezectie, TACE / TARE), fara semne de recurentd la minim
6 luni de la procedura |:|
d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ 1n stadii precoce D
2. Pacient adult cu fibroza F3, F4:
a) naiv |:|
b) experimentat la tratamentul cu interferon |:|
¢) cu HCC daca are indicatie de transplant hepatic sau dacd a fost tratat curativ (ablatie,
rezectie, TACE), fara semne de recurenta la 6 luni de la procedura |:I
d) cu afectiuni maligne extrahepatice, tratat curativ in stadii precoce |:|
3. Pacient adult cu transplant de organe solide, altul decat cel hepatic, indiferent de gradul de
fibroza I:]
4. Gradul de fibroza hepatica determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatica D
b) Fibromax |:|
c) Fibroscan D
ladatade: ...l
d) Ciroza evidentd (chimic, imagistic) £ semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza obligatoriu si pet. 5

5. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ..............

6. ARN-VHC detectabil [ ]pa [ INU
7. Coinfectie sau infectie oculti VHC-VHB [ ]DA [ ]NU
8. Coinfectie cu HIV I:I DA D NU
9. Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Daca DA:- PIreCIiZatic ....ouene ettt
- se completeaza si pet. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile [ DA [ NU
11. Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea
evitarii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” I:I DA I:I NU
12. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient I:' DA I:' NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ
[ ] DA[ ]NU
2. Ciroza decompensatd (ascitd, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepaticd, peritonitd
bacteriana spontand, sind. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6 puncte
[ ] DA[ ]NU
3. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedura sau
daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura D DA |:| NU
4. Contraindicatii medicamentoase™ |:| DA |:| NU

Subsemnatul, dr....... ...t eeens -, TaSpUNA de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului Tmpreuna, 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.

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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ANEXA Nr. 6

Cod formular specific: JOSAX6.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti cu infectie cu VHC si insuficienta renalia cronica aflati in dializa -

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

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

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

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

exe/cem: | | | [ [T TP 1]

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

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

|:|boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:l:]

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:l:], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: Djj

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

9.DCIrecomandat: 1).................oooiiiiiiiiiiinan. .. DC (dupacaz) ......cooovvviiviniiiiiiiinn,

10.* Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni (12 sdptamani)

dela: | [ [ [ [ [ [ [ Jpmala| [[[][]T]]

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

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

[ Jpa [ InuU

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO5AX6.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult cu insuficienta renald cronicd aflat in dializa din anul .............. D DA D NU
2. Gradul de fibroza hepaticé:l:] FO D F1 I:l F2 |:| F3 D F4 determinat prin:
a) Punctie biopsie hepatica I:‘
b) Fibromax |:|
c) Fibroscan I:I
ladatade: ............ooeiiill.
d) Ciroza evidenta (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:]

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza si pet. 3

3. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ..............

4. ARN-VHC detectabil [ Ipa [INu
5. Rata de filtrare glomerulari<30ml/min la 1,73 m? |:| DA |:| NU
6. Creatinina serica > 2 mg/dL |:| DA D NU
7. Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB |:| DA |:| NU
8. Coinfectie HIV D DA |:| NU
9. Comorbiditati prezente, altele decat insuficientd renald cronica |:| DA |:| NU

Daca DA:- PrECIZALI: . .uuetettit ittt e
- se completeaza si pet. 10

10. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile I:I DA |:| NU
11. Evaluarea si inregistrarea corecta si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea

evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® |:| DA |:| NU
12. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient DDA DNU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Cirozd decompensata (ascitd, icter, hemoragie digestiva, encefalopatie hepatica, peritonita
bacteriana spontana, sind. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6 puncte
[ Ipa [ INU
2. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedura sau
daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura D DA |:| NU

3. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ
[ Ipa[ Inu

4. Contraindicatii medicamentoase* |:| DA |:| NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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Subsemnatul, dr...........ccoiiiiiiieeeee e seeeeeenen ., TaSpUNd de realitatea si

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 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: JOSAX6.3
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti cu infectie cu VHC posttransplant hepatic -

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

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

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

4. Nume $i prenume PACICNL: ........oo. oo

exe/cm: | | [ [P TP Tl Pl TT ]

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

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

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

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

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

9. DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiinn. DC (dupadcaz) ......covvvviiiiiiiiiiiiin,

10.* Perioada de administrare a tratamentului: [ | 6 luni (24 saptimani') [ 13 tuni (12 saptimani )

dela: | [ | [ [ [ [ ] Jpandla| [ [ []]]]]

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

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

[ Ipa [ Inu

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

! Pentru combinatia Viekirax+Exviera
2 Pentru medicamentul Harvoni
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JO054X6.3

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

A A o

11.

12.

13.

Pacient adult posttransplant hepatic din anul .............. D DA |:| NU
Gradul de fibroza hepatica: |:| FO D F1 D F2 |:| F3 D F4 determinat prin:

a) Punctie biopsie hepatica D

b) Fibromax |:|

¢) Fibroscan |:|

ladatade: ..........oocoeiiinn.

d) Ciroza evidentd (chimic, imagistic) + semne de hipertensiune portald (varice esofagiene) |:|

Daca gradul de fibroza este F4 se completeaza si pct. 3

Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ..............

ARN-VHC detectabil [Ipa [Inu
Ac antiCitomegalovirusIgG negativ |:| DA |:| NU
Ac antiCitomegalovirusIgM negativ D DA |:| NU
Creatinina serica < 2 mg/dL D DA D NU
Coinfectie sau infectie ocultd VHC-VHB D DA |:| NU
Coinfectie cu HIV |:| DA |:| NU
. Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Dacad DA:- PreCizatic . .ot
- se completeaza si pet. 11

Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale

medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile D DA |:] NU
Evaluarea si Inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitarii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® DDA DNU
Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient [ JpA [ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Durata estimata de viatd a pacientului apreciata cd ar fi sub 1 an D DA I:l NU
Insuficientd renald severd (rata de filtrare glomerulari<30ml/min la 1,73 m?, creatinina sericd>
2mg/dL)3 [ Ipa [ ]NU
Afectiuni maligne extrahepatice in evolutie |:| DA |:| NU
Contraindicatii medicamentoase” |:] DA I:l NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
3 Doar pentru medicamentul Harvoni
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Subsemnatul, dr...........cooiiiiiiieeeeeee e ., TASpUN de realitatea si

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 raspundere 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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