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ACTE ALE CAMEREI

DEPUTATILOR

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind modificarea anexei la Hotararea Camerei Deputatilor nr. 74/2020
pentru aprobarea componentei nominale a comisiilor permanente ale Camerei Deputatilor

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

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarére.

Articol unic. — Anexa la Hotararea Camerei Deputatilor
nr. 74/2020 pentru aprobarea componentei nominale a
comisiilor permanente ale Camerei Deputatilor, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 1282 din
23 decembrie 2020, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:

— domnul deputat Chira Claudiu-Martin, apartinand Grupului
parlamentar al PNL, trece de la Comisia pentru munca si
protectie sociala la Comisia pentru agricultura, silvicultura,
industrie alimentara si servicii specifice, in calitate de membru;

— domnul deputat Fagarasian Valentin-llie, apartinand
Grupului parlamentar al PNL, trece de la Comisia pentru politica

economica, reforma si privatizare la Comisia pentru munca si
protectie sociala, in calitate de membru;

— domnul deputat Gheorghe Andrei Daniel, apartinand
Grupului parlamentar al PNL, trece de la Comisia pentru
sanatate si familie la Comisia pentru politicad economica, reforma
si privatizare, in calitate de membru;

— domnul deputat Barbu Costel, apartindnd Grupului
parlamentar al PNL, este desemnat in calitate de membru al
Comisiei pentru sanatate si familie;

— domnul deputat Puscasu Lucian-Florin, apartinand
Grupului parlamentar AUR, este desemnat in calitate de
membru al Comisiei pentru transporturi si infrastructura, in locul
domnului deputat Tanasa Dan.

Aceasta hotarare a fost adoptata de Camera Deputatilor in sedinta din 3 martie 2021, cu respectarea prevederilor art. 76

alin. (2) din Constitutia Romé&niei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
LAURENTIU-DAN LEOREANU

Bucuresti, 3 martie 2021.
Nr. 24.

DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.839
din 17 noiembrie 2020

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 7
din Ordonanta Guvernului nr. 22/2002 privind executarea obligatiilor de plata
ale institutiilor publice, stabilite prin titluri executorii

Valer Dorneanu — presedinte
Cristian Deliorga — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Gheorghe Stan — judecator
Elena-Simina Tanasescu — judecator
Varga Attila — judecator

Fabian Niculae — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Loredana Brezeanu.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 7 din Ordonanta Guvernului nr. 22/2002 privind
executarea obligatiilor de plata ale institutiilor publice, stabilite
prin titluri executorii, exceptie ridicatd de Maria Ven in Dosarul

nr. 4.865/305/2017 al Judecétoriei Sfantu Gheorghe si care
formeaza obiectul Dosarului Curtii Constitutionale nr. 352D/2018.

2. La apelul nominal se constata lipsa partilor. Procedura de
citare este legal indeplinita.

3. Cauza fiind 1n stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere, ca neintemeiata, a exceptiei de
neconstitutionalitate. Astfel, se arata ca instanta de contencios
constitutional s-a mai pronuntat asupra prevederilor legale
criticate prin Decizia nr. 759 din 5 noiembrie 2015.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata urmatoarele:
4. Prin Incheierea din 11 ianuarie 2018, pronuntata in
Dosarul nr. 4.865/305/2017, Judecatoria Sfantu Gheorghe a
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sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 7 din Ordonanta
Guvernului nr. 22/2002 privind executarea obligatiilor de
plata ale institutiilor publice, stabilite prin titluri executorii,
exceptie ridicatd de Maria Ven intr-un dosar avand ca obiect
solutionarea unei contestatii la executare.

5. In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate
autoarea acesteia sustine, in esenta, ca dispozitiile legale
criticate sunt neconstitutionale, intrucéat atat timp cat existenta
statului si a institutiilor sale se datoreaza existentei cetatenilor si
nu invers, atunci statul si implicit institutiile sale nu pot fi puse
deasupra cetatenilor. Ca atare, in conditiile in care, conform
art. 148 alin. (6) din Codul de procedura civila, cetatenii sunt
obligati sa plateasca taxa judiciara pentru actiunile in justitie, tot
astfel si statul prin institutile sale trebuie sa plateasca taxa
judiciara de timbru pentru actiunile in justitie.

6. Judecatoria Sfantu Gheorghe apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata. Astfel, instanta retine ca
prin Constitutie este consacrat principiul egalitatii intre cetateni,
iar nu intre cetateni si institutile sau autoritatile publice,
neputédndu-se astfel retine incalcarea principiului egalitatii,
subiectele de drept fiind in situatii diferite.

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

8. Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile legale
criticate sunt constitutionale.

9. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand Tncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

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

11. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 7 din Ordonanta Guvernului nr. 22/2002 privind
executarea obligatiilor de plata ale institutiilor publice, stabilite
prin titluri executorii, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 81 din 1 februarie 2002, aprobata cu completari prin
Legea nr. 288/2002, publicata Tn Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea |, nr. 344 din 23 mai 2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, dispozitii care au urmatorul cuprins: ,Cererile,
indiferent de natura lor, formulate de institutiile si autoritétile
publice in cadrul procedurii de executare silitd a creantelor
stabilite prin titluri executorii in sarcina acestora sunt scutite de
plata taxelor de timbru, timbru judiciar si a sumelor stabilite cu
titlu de cautiune.”

12. In opinia autoarei exceptiei de neconstitutionalitate sunt
incalcate prevederile constitutionale ale art. 16 alin. (1) si (2)
privind egalitatea in fata legii.

13. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatd ca s-a mai pronuntat asupra prevederilor art. 7 din
Ordonanta Guvernului nr. 22/2002, prin raportare la aceleasi
critici de neconstitutionalitate, spre exemplu, prin Decizia nr. 10
din 17 ianuarie 2013, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 109 din 25 februarie 2013, si Decizia nr. 759 din
5 noiembrie 2015, publicata tn Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 107 din 11 februarie 2016, constatand ca sunt
constitutionale.

14. Curtea a retinut ca, asa cum rezulta din dispozitiile
constitutionale ale art. 16, cetatenii se bucura de drepturile
prevazute Tn Constitutie si in legi, fiind egali in fata acestora si
a autoritatilor publice, in timp ce autoritatile publice exercita
atributiile ce le sunt stabilite de lege, potrivit competentei lor, in
realizarea functiilor pentru care sunt create. Principiul egalitati in
drepturi prevazut de Constitutie pentru cetateni nu poate ca, prin
extensie, sa primeasca semnificatia unei egalitati intre cetateni
si autoritatile publice.

15. Asa fiind, nu se poate vorbi despre incalcarea principiului
egalitatii decat atunci cand se aplica un tratament diferentiat
unor cazuri egale, fard sa existe o motivare obiectiva si
rezonabila. Or, Curtea a observat ca, in ipoteza prevazuta de
textul de lege criticat, persoanele juridice, ca subiecte colective
de drept, se afla, evident, intr-o situatie diferita.

16. Ca atare, scutirea institutiilor si a autoritatilor publice de
plata taxelor judiciare de timbru, timbru judiciar si a sumelor
stabilite cu titlu de cautiune, in cadrul procedurii de executare
silit a creantelor stabilite prin titluri executorii in sarcina
acestora, in calitate de debitori ai unor persoane fizice sau
juridice, are o justificare obiectiva si rationala, aceste autoritati
fiind finantate de la bugetul de stat pentru a putea functiona, iar
taxele respective se fac venit tot la bugetul de stat, astfel ca ar
fi absurd ca autoritatile in cauza sa fie obligate (formal) sa
plateasca din buget o taxa care revine aceluiasi buget.

17. Intrucadt nu au intervenit elemente noi, de naturad sa
determine reconsiderarea jurisprudentei Curtii, atat solutia, cat
si considerentele cuprinse in aceste decizii isi pastreaza
valabilitatea si in prezenta cauza.

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

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicata de Maria Ven in Dosarul nr. 4.865/305/2017 al
Judecatoriei Sfantu Gheorghe si constata ca prevederile art. 7 din Ordonanta Guvernului nr. 22/2002 privind executarea obligatiilor
de plata ale institutiilor publice, stabilite prin titluri executorii, sunt constitutionale in raport cu criticile formulate.

Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Judecatoriei Sfantu Gheorghe si se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 17 noiembrie 2020.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
Fabian Niculae
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL AGRICULTURII SI DEZVOLTARII RURALE

ORDIN
pentru aprobarea Listei cu gradatorii autorizati

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. 251.577/2021 al Directiei generale
politici agricole,

vazand Lista cu gradatorii autorizati propusi de Comisia Nationala de
Gradare a Semintelor de Consum, aprobata prin procesul-verbal al sedintei
Consiliului Extins al Comisiei Nationale de Gradare a Semintelor de Consum din
data de 27.01.2021,

in temeiul prevederilor:

— art. 9 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 1.336/2002 privind instituirea
Sistemului national de gradare a semintelor de consum, cu completarile ulterioare;

— art. 57 alin. (1) si (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019
privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare;

—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
Antigrindina si de Crestere a Precipitatiilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Lista cu gradatorii autorizati, prevazuta in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.
Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Nechita-Adrian Oros
Bucuresti, 22 februarie 2021.
Nr. 40.

LISTA CU GRADATORII AUTORIZATI

ANEXA

::\lr'[ Numele Prenumele Numarul de inregistrare Judetul

1 | Al Saeidi Hamzeh 1-1-2021 Giurgiu
2 | Ancuta Elena 2-1-2021 Dolj

3 |Archip Irina-Lacramioara 3-1-2021 Botosani
4 [Avram Florina-Nicoleta 4-1-2021 Dambovita
5 |Baciu Vasile-lonut 5-1-2021 Constanta
6 |Bait Florentina 6-1-2021 Buzau

7 |Balcu Andrei-lonut 7-1-2021 Timis

8 |Bazac Carmen 8-1-2021 lalomita
9 |Barbatu Costina-Andreea 9-1-2021 Calarasi
10 [Bistriceanu Florian-Luci 10-1-2021 Dolj

11 | Bistriceanu Nicolae-Claudiu 11-1-2021 Dolj

12 |Bogean lulian 12-1-2021 Galati
13 |Both Arpad 13-1-2021 Arad

14 |Buraga Alina-Loredana 14-1-2021 Vaslui
15 [Burciu Daniela 15-1-2021 Arges
16 |[Carp Florin 16-1-2021 Neamt
17 |Cataonu lonela-Alina 17-1-2021 Buzau
18 | Constantin Tatiana 18-1-2021 Buzau
19 | Corbu Marieta 19-1-2021 lalomita
20 | Costescu Elena-Cristina 20-1-2021 Constanta
21 | Costescu Andreea-Rodica 21-1-2021 Dolj

22 |Cotes Domnica 22-1-2021 lalomita
23 |[Cozaru Dragos-Gabriel 23-1-2021 Teleorman




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 221/4.111.2021

(I:lr[ Numele Prenumele Numarul de inregistrare Judetul
24 |Cristea lon 24-1-2021 Constanta
25 | Cringus Costel 25-1-2021 Constanta
26 |Dascalu-Jilavu Mihaela-Larisa 26-1-2021 Dolj
27 | Diaconu loana-Ramona 27-1-2021 Neamt
28 |[Dinca lleana 28-1-2021 Teleorman
29 [Dragan Sorin-Valentin 29-1-2021 Galati
30 |Dulgheru Valentina 30-1-2021 Calarasi
31 | Dumitrache Valentin 31-1-2021 Constanta
32 | El Khalil Fadi 32-1-2021 Giurgiu
33 |Enache Adrian-Cristian 33-1-2021 Constanta
34 | Enciu loana-Andreea 34-1-2021 Constanta
35 [Ferencic Marek 35-1-2021 Arad
36 |Filon Alexandra 36-1-2021 Timis
37 |Florea Lenuta 37-1-2021 Braila
38 [Furtuna Doru 38-1-2021 Galati
39 |Gacso Veronica-Aurelia 39-1-2021 Satu Mare
40 [Gaina loan-Marius 40-1-2021 Teleorman
41 [Gotca Maria-Andreea 41-1-2021 Neamt
42 | Graur Florin-George 42-1-2021 Galati
43 |lon Raluca-Corina 43-1-2021 lalomita
44 |lon-Preda Mitica-Mirela 44-1-2021 Braila
45 |lordache Stefania-Mirela 45-1-2021 Calarasi
46 |Ivan Ana-Maria 46-1-2021 Calarasi
47 |Jaba Nicolae-Loredan 47-1-2021 Timis
48 |Liciu Elena-Cristiana 48-1-2021 Dolj
49 |Lupascu Silvia-Gabriela 49-1-2021 Constanta
50 [Manu Daniel 50-1-2021 Constanta
51 |Marin Doina 51-1-2021 Arges
52 |Marinescu lonut-Mihai 52-1-2021 Braila
53 [Miklos Eszter-Herta 53-1-2021 Covasna
54 | Mititelu Mariana-Monica 54-1-2021 Calarasi
55 |Movila Mihaela 55-1-2021 Vaslui
56 [Musca Lenuta-Luminita 56-1-2021 Neamt
57 |Neagoe Carmen-Teodora 57-1-2021 Olt

58 [Pantelimon Paraschiva 58-1-2021 lalomita
59 | Pastor Andreea Roxana 59-1-2021 Timis
60 |Patarlageanu Liviu 60-1-2021 Constanta
61 [Petcu Florentina-Mihaela 61-1-2021 Buzau
62 | Petrila Alexandra-loana 62-1-2021 Neamt
63 |Pop Titiana 63-1-2021 Arad
64 |Popa Maria-Alina 64-1-2021 Dolj
65 [Popa Alina 65-1-2021 Timis
66 |Popescu Cristian-Viorel 66-1-2021 Dolj

67 |Preda Nicolae-Vasile 67-1-2021 Giurgiu
68 |Rock Istvan-Klaus 68-1-2021 Satu Mare
69 |Rotar Andreea-loana 69-1-2021 Alba
70 | Stoian Eduard-George 70-1-2021 Constanta
71 |Sipanu Cristina 71-1-2021 Dolj

72 | Stefan Luminita 72-1-2021 Tulcea
73 [Temneanu Marius Vasile 73-1-2021 Bacau
74 | Toba lleana 74-1-2021 Dolj

75 | Tudor Costin 75-1-2021 Constanta
76 |Tepelea Catalin-Vasile 76-1-2021 Galati
77 |Togoe Cristian 77-1-2021 Giurgiu
78 | Virlanuta Mihai 78-1-2021 Galati
79 |[Zaharia Catalin 79-1-2021 Vrancea
80 |Zonokan Ana 80-1-2021 Satu Mare
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MINISTERUL AFACERILOR INTERNE
DEPARTAMENTUL PENTRU SITUATII DE URGENTA

ORDIN
privind prelungirea masurii de carantina zonala pentru comuna Pucheni, judetul Dambovita

Luéand in considerare situatia epidemiologica din comuna Pucheni, judetul Dambovita, generata de coronavirusul
SARS-CoV-2, avand ca rezultat o incidenta a cazurilor de imbolnavire cu SARS-CoV-2 de 5,94 cazuri la 1.000 de locuitori, riscul
epidemiologic fiind de o gravitate maxima, in circumstante de nerespectare a masurilor legale in vigoare,

tindnd cont de Hotararea Comitetului Judetean pentru Situatii de Urgenta Dambovita nr. 53 din 3.03.2021 emisa pe baza
Analizei de risc a Directiei de Sanatate Publica a Judetului Dambovita nr. 5.062 din 3.03.2021 si a Avizului Institutului National de
Sanatate Publica nr. 514 din 3.03.2021,

in temeiul prevederilor art. 3 lit. b), art. 6 lit. b), art. 7 alin. (5) si art. 12 alin. (1) din Legea nr. 136/2020 privind instituirea
unor masuri in domeniul sanatatii publice Tn situatii de risc epidemiologic si biologic, ale art. 5 alin. (3) lit. a)—d) si f) din Legea
nr. 55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, cu modificarile si completarile
ulterioare, ale art. 11 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 557/2016 privind managementul tipurilor de risc, ale art. 3 din Hotararea
Guvernului nr. 35/2021 privind prelungirea starii de alerta pe teritoriul Roméaniei incepand cu data de 12 februarie 2021, precum
si stabilirea masurilor care se aplica pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19 si ale
art. 3 alin. (4) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.309/2020 privind modalitatea de aplicare a masurilor de prevenire si limitare a

imbolnavirilor cu SARS-CoV-2,

seful Departamentului pentru Situatii de Urgenta emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) Se prelungeste masura de carantina zonala,
incepand cu data de 4.03.2021, ora 5,00, pentru o perioada de
7 zile, pana in data de 11.03.2021, ora 5,00, pentru comuna
Pucheni, judetul Dambovita.

(2) Perimetrul vizat de masura prevazuta la alin. (1), denumit
in continuare zona carantinata, este delimitat de urmatoarele
coordonate geografice:

Latitudine: 45°09'39.83452"N, longitudine: 25°14'55.11547"E

Latitudine: 45°09'49.11987"N, longitudine: 25°15'09.75223"E

Latitudine: 45°09°56.93067"N, longitudine: 25°15'24.07337"E

Latitudine: 45°10°45.46048"N, longitudine: 25°15'07.93198"E

Latitudine: 45°11’55.87699"N, longitudine: 25°15'24.23791"E

Latitudine: 45°12°07.25497"N, longitudine: 25°15'33.04689"E

Latitudine: 45°11°35.85216"N, longitudine: 25°17'00.74966"E

Latitudine: 45°11’16.68380"N, longitudine: 25°17'58.66979"E

Latitudine: 45°09'56.38939"N, longitudine: 25°15'48.78028"E.

Art. 2. — Este strict interzisa intrarealiesirea in/din zona
carantinata prin alte zone si cai de acces decét cele deschise
circulatiei publice de pe drumurile nationale, judetene, comunale
si forestiere.

Art. 3. — Circulatia si stationarea in spatii publice a
persoanelor sunt interzise, cu exceptia motivelor bine justificate,
pe baza declaratiei pe propria raspundere, legitimatiei de
serviciu sau a adeverintei eliberate de angajator.

Art. 4. — Se instituie urmatoarele masuri obligatorii pentru
toate persoanele care se afla permanent sau tranziteaza zona
carantinata:

1. identificarea tuturor persoanelor cu domiciliul, resedinta
ori adresa declarata in zona mentionata la art. 1 alin. (2) si
introducerea acestora in bazele de date dedicate;

2. limitarea la maximum a deplasarii persoanelor si
monitorizarea permanenta a respectarii acestei masuri. lesirea

persoanelor din locuintd este permisd doar pe baza de
declaratie pe propria raspundere, legitimatie de serviciu sau
adeverinta eliberata de angajator, dupa caz;

3. in intervalul orar 6,00—22,00, in interiorul zonei
mentionate la art. 1 alin. (2) se interzice circulatia tuturor
persoanelor in afara locuintei/gospodariei, cu urmatoarele
exceptii:

a) deplasarea in interes profesional, inclusiv intre locuinta/
gospodarie si locul/locurile de desfasurare a activitatii
profesionale si inapoi;

b) deplasarea pentru asigurarea de bunuri care acopera
necesitatile de baza ale persoanelor, precum si bunuri necesare
desfasurarii activitatii profesionale;

c) deplasarea pentru asistentd medicald care nu poate fi
amanata si nici realizata de la distanta;

d) deplasarile scurte, in apropierea locuintei/gospodariei,
legate de activitatea fizica individuala a persoanelor (cu
excluderea oricaror activitati sportive de echipa), precum si
pentru nevoile animalelor de companie/domestice;

e) deplasarea n scopul donarii de sange/plasma la centrele
de transfuzie sanguing;

f) deplasarea in scop umanitar sau de voluntariat;

g) deplasarea pentru realizarea de activitati agricole;

h) deplasarea producatorilor agricoli pentru comercializarea
de produse agroalimentare;

i) ngrijirea sau administrarea unei proprietati din alta
localitate;

j) participarea la programe sau proceduri in centrele de
tratament;

k) pentru achizitia, service-ul, efectuarea ITP sau alte
operatiuni de intretinere a vehiculelor, activitati care nu pot fi
efectuate n localitatea de domiciliu;
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I) eliberarea de documente necesare pentru obtinerea unor
drepturi prevazute de lege;

m) alte motive justificate precum: ingrijirea/insotirea
copiilor/membrilor de familie, ingrijirea unei/unui rude/afin sau
persoane aflate in intretinere, asistenta persoanelor varstnice,
bolnave sau cu dizabilitati ori decesul unui membru de familie;

n) participarea la activitati religioase;

0) deplasari ale persoanelor care sunt Tn tranzit sau
efectueaza calatorii al caror interval se suprapune cu perioada
interdictiei, cum ar fi cele efectuate cu trenul, avionul, autocare
sau alte mijloace de transport persoane, si care poate fi dovedit
prin bilet sau oricare altd modalitate de achitare a calatoriei;

p) deplasari ale persoanelor pentru administrare de vaccin
fmpotriva SARS-CoV-2;

4. in intervalul orar 22,00—6,00, circulatia persoanelor in
afara locuintei/gospodariei este permisa numai pentru motivele
prevazute la pct. 3 lit. a), ¢), m) si 0);

5. in/din zona mentionata la art. 1 alin. (2) este permisa
intrarealiesirea pentru:

a) transportul de marfa, indiferent de natura acestuia, al
materiilor prime si resurselor necesare desfasurarii activitatilor
economice in localitatea carantinata, precum si aprovizionarea
populatiei;

b) persoanele care nu locuiesc in zona carantinata, dar care
desfasoara activitati economice sau in domeniul apararii, ordinii
publice, securitatii nationale, sanitar, veterinar, situatiilor de
urgenta, administratiei publice locale, asistentei si protectiei
sociale, judiciar, serviciilor de utilitate publica, agriculturii,
alimentatiei publice, comunicatiilor si transporturilor;

c) persoanele care locuiesc Tn zona carantinata si desfasoara
activitatea profesionala Tn afara zonei carantinate;

d) persoanele care realizeaza activitati agricole sau pentru
comercializarea de produse agroalimentare;

e) deplasarea din alte motive justificate, precum ingrijirea/
insotirea copiilor/membrilor de familie, ngrijirea unei/unui
rude/afin sau a unei persoane aflate in intretinere, asistenta
persoanelor varstnice, bolnave sau cu dizabilitati, decesul unui
membru de familie;

f) deplasarea pentru asistentd medicala care nu poate fi
amanata si nici realizata de la distanta;

g) urgente medicale;

6. pentru verificarea motivului deplasarii in interes
profesional, persoanele sunt obligate sa prezinte, la cererea
personalului autoritatilor abilitate, legitimatia de serviciu,
adeverinta eliberata de angajator;

7. pentru verificarea motivului deplasarii in interes personal,
persoanele sunt obligate sa prezinte, la cererea personalului
autoritatilor abilitate, o declaratie pe propria raspundere,
completata in prealabil;

8. declaratia pe propria raspundere trebuie sa cuprinda
numele si prenumele, data nasterii, adresa locuintei/
gospodariei/locului activitatii profesionale, motivul deplasarii
conform celor prevazute la art. 4, data completarii si semnatura;

9. se permite tranzitarea comunei Pucheni de catre
persoanele care nu au domiciliul pe raza acesteia, fiind interzisa
oprirea in zona carantinatg;

10. prin grija administratiei publice locale si a Inspectoratului
de Politie al Judetului Dambovita se vor stabili caile de circulatie
pentru tranzitarea zonei carantinate si aducerea la cunostinta
populatiei prin mass-media a acestei masuri;

11. slujbele religioase cu caracter colectiv se pot oficia in
lacasurile de cult, fara accesul publicului, putand fi transmise in
mass-media sau online;

12. slujbele religioase cu caracter privat (botezuri, cununii,
fnmormantari) se pot oficia in lacasurile de cult, cu participarea
a maximum 16 persoane (numar ce include si persoanele care
oficiaza slujba religioasa);

13. este permis accesul credinciosilor in lacasurile de cult
pentru rugaciuni cu caracter individual, astfel incat sa fie
asigurata o suprafata minima de 4 mp pentru fiecare persoana
si o distantd de minimum 2 m intre persoane;

14. slujbele religioase care se vor oficia in aer liber se vor
desfasura cu mentinerea distantei de 1,5 m intre persoane;

15. la toate slujbele religioase trebuie respectate regulile de
protectie sanitara stabilite prin ordinul comun al ministrului
sanatatii si al ministrului afacerilor interne, emis in temeiul art. 45
si al art. 71 alin. (2) din Legea nr. 55/2020, cu modificarile si
completarile ulterioare;

16. controlul masurilor privind limitarea deplasarii persoanelor
in/din comuna Pucheni si asigurarea ordinii publice se vor realiza
de catre Inspectoratul de Jandarmi Judetean Dambovita si/sau
Inspectoratul de Politie al Judetului Dambovita, dupa caz.

Art. 5. — Tn zona prevazuta la art. 1 alin. (2) se interzic
urmatoarele activitati:

1. organizarea de evenimente private (nunti, botezuri, mese
festive etc.) in spatii inchise si deschise;

2. organizarea de evenimente si/sau activitati private pentru
copii in spatii inchise, cum ar fi locuri de joaca, spatii de tip after-
school etc.;

3. activitatea cu publicul a operatorilor economici care
desfasoara activitati de preparare, comercializare si consum al
produselor alimentare si/sau b&uturilor alcoolice si nealcoolice,
de tipul restaurantelor si cafenelelor, inclusiv al teraselor, in
interiorul si exteriorul cladirilor (se pot comercializa produse
alimentare in regim catering — livrare la domiciliu);

4. activitatea cu publicul a operatorilor economici licentiati in
domeniul jocurilor de noroc, indiferent de locatile amplasate —
cu exceptia celor care comercializeaza bilete de tip LOTO,
pariuri si lozuri, conform Adresei Institutului National de Sanatate
Publica nr. 19.941/2020 si a Hotaréarii Comitetului National
pentru Situatii de Urgentéa nr. 60/2020;

5. activitatea cu publicul a structurilor de primire turistice, cu
exceptia cazarii persoanelor care efectueaza deplasari in interes
profesional;

6. organizarea si desfasurarea activitatilor de tipul
spectacolelor si/sau concertelor;

7. organizarea si desfasurarea activitatilor culturale, stiintifice,
artistice sau de divertisment in spatii inchise sau deschise;

8. toate activitatile si competitiile sportive, individuale sau
colective, care se desfasoara in spatii inchise sau deschise, cu
exceptia celor profesioniste organizate de federatiile de profil.

Art. 6. — (1) Se limiteaza programul de lucru cu publicul al
operatorilor economici din domeniul comercializarii de bunuri
alimentare si nealimentare pana la ora 21,00, cu exceptia
farmaciilor si a statiilor de distributie carburant, care vor avea
program non-stop si in care personalul de serviciu va deservi
clientii la geam.
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(2) Se limiteaza numarul de persoane in incinta magazinelor,
cu respectarea normelor de distantare fizica, cu asigurarea
pentru clienti a unei suprafete de 4 mp (din suprafata utila a
magazinului) si cu pastrarea distantei de 2 m intre persoane.

Art. 7. — Operatorii economici publici si privati care
desfasoara activitati de transport persoane si care tranziteaza
zona carantinata vor putea efectua opriri in statiile proprii pentru
urcarea sau coboréarea calatorilor. Activitatea acestora se va
desfasura prin ocuparea a 50% din locurile existente pe scaun
in fiecare vehicul si cu respectarea normelor de protectie
sanitara stabilite in perioada starii de alerta pentru prevenirea
raspandirii SARS-CoV-2, in urméatoarele conditii:

— administratorii vor dezinfecta mijloacele de transport dupa
fiecare cursa efectuata;

— pasagerii vor purta masca de protectie pe tot parcursul
calatoriei;

— numarul de pasageri permis in fiecare mijloc de transport
va fi egal cu jumatate din numarul locurilor de pe scaun existente
in fiecare mijloc de transport;

— se va respecta circuitul de urcare/coborare in mijlocul de
transport. Accesul pasagerilor se va realiza pe usa din fata, iar
coboréarea pe usa din spate.

Art. 8. — In conformitate cu prevederile Hotararii Comitetului
National pentru Situatii de Urgenta nr. 5/2021 si Ordinului
comun al ministrului economiei si al ministrului sanatatii
nr. 3.235/93/2021, cursurile de Tnvatamant se vor desfasura in
comuna Pucheni doar in sistem online.

Art. 9. — Directia de Sanatate Publica Dambovita va
intreprinde urmatoarele:

1. analizarea oportunitatilor si prioritizarea testarii
persoanelor, transmiterea solicitarilor de sprijin cu materiale
sanitare si personal de specialitate catre Institutul National de
Sanatate Publica/Ministerul Sanatatii;

2. stabilirea unui calendar periodic pentru dezinfectarea
spatiilor publice, la un interval de 48 de ore, si urmarirea
indeplinirii acestuia de catre unitatea administrativ-teritoriala in
cauza;

3. iIndrumarea si implicarea medicilor de familie de pe raza
localitatii Tn monitorizarea din punct de vedere medical a
persoanelor izolate/carantinate la domiciliu si acordarea
asistentei medicale populatiei din zona respectiva (femei
gravide, persoane in program de hemodializa, pacienti
oncologici etc.);

4. supravegherea colectarii deseurilor medicale Tn cadrul
contractual cu cabinetele medicilor de familie si asigurarea
respectarii normelor specifice acestei activitati.

Art. 10. — (1) Nerespectarea masurilor prevazute de
prezentul ordin atrage raspunderea disciplinara, -civila,
contraventionald sau penald, in conformitate cu prevederile
art. 64 din Legea nr. 55/2020 privind unele masuri pentru
prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Sunt abilitate sa verifice respectarea masurilor de mai sus
categoriile de personal prevazute de art. 67 din Legea
nr. 55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Art. 11. — Alte masuri pentru prevenirea si combaterea
raspandirii SARS-CoV-2, precum si pentru solutionarea unor
probleme deosebite pe perioada carantinei vor fi stabilite prin
Centrul Judetean de Coordonare si Conducere a Interventiei
Déambovita.

Art. 12. — Inspectoratul pentru Situatii de Urgenta ,Basarab I”
al Judetului Dambovita asigurd transmiterea mesajelor de
avertizare prin sistemul RO-ALERT catre populatia din
localitatea carantinata, cu masurile ce trebuie respectate pe
timpul instituirii carantinei.

Art. 13. — Prezentul ordin se va transmite spre aplicare la
Centrul Judetean de Coordonare si Conducere a Interventiei
Dambovita, care va asigura informarea presedintelui Comitetului
Judetean pentru Situatii de Urgenta Dambovita si a Directiei de
Sanatate Publica Dambovita, si spre informare la Institutul
National de Sanatate Publica, Ministerul Sanatatii — Directia
generala de asistenta medicala, medicind de urgenta si
programe de sanatate publica, Inspectoratul General al Politiei
Romane si Inspectoratul General al Jandarmeriei Romane.

Art. 14. — Prevederile prezentului ordin au aplicabilitate din
data de 4.03.2021, ora 5,00, pentru o perioada de 7 zile, pana
la data de 11.03.2021, ora 5,00, masurile stabilite in aplicarea
acestui ordin urmand a fi raportate pana in data de 4.03.2021,
ora 15,00, la Centrul National de Coordonare si Conducere a
Interventiei.

Art. 15. — Prezentul ordin se transmite pentru publicare pe
site-urile  oficiale ale Ministerului Afacerilor Interne,
Departamentului pentru Situatii de Urgenta si Inspectoratului
General pentru Situatii de Urgenta.

Art. 16. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Seful Departamentului pentru Situatii de Urgenta,
Raed Arafat,
secretar de stat

Bucuresti, 3 martie 2021.
Nr. 6.561.
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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 (**)1B8 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 593 din 22.02.2021 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;

— art. 241 si art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

—art. 5alin. (1) pct. 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 in cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, 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 prescnptle medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulter|oare

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 Sanstate, 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 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele
notate cu (**)1, (**)1Q si (**)1B 1n Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, 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 completarlle ulterloare se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. in tabel, dupa pozitia 156 se introduc sapte noi pozitii, pozitiile 157—163, cu urmatorul cuprins:

Nr.

ot Cod formular specific DCl/afectiune
157 BO6ACO01.1 INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA — angioedem ereditar — tratament pre-procedural si tratament de atac
158 BO6AC01.2 INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA — angioedem ereditar — tratament curativ de lunga durata
159 LO1XX71.1 TISAGENLECLEUCEL — leucemie acuta limfoblastica cu celule B
160 LO1XX71.2 TISAGENLECLEUCEL — limfom difuz cu celula mare de tip B
161 LO1XC26 INOTUZUMAB OZOGAMICIN — leucemie acuta limfoblastica
162 LO1XX24 PEGASPARGASUM — leucemie acuta limfoblastica
163 LO4AX04 LENALIDOMIDUM — mielom multiplu”

2. Formularul specific corespunzator pozitiei nr. 39 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1 la prezentul ordin.

3. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 156 se introduc sapte formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 157—163, prevazute in anexele nr. 2—8 la prezentul ordin.

Art. ll. — Anexele nr. 1—8*) 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.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Adrian Gheorghe
Bucuresti, 23 februarie 2021.
Nr. 381.

*) Anexele nr. 1—8 sunt reproduse in facsimil.
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ANEXA Nr. 1

Cod formular specific: L01XX46

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

- carcinom ovarian -

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

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

3. Cod parafd medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume §i prenume PacCient: ........ ... ..o i e

exe/c:| | [ LTI PP T PIT ]

S FO/RCL| | | | | Jindata: [ | [ [ [ ] ]]]

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:D

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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 boala):

9. DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiin., DC (dupacaz) ......ccoovvviiiiiiiiiiiiin

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

detal | [ [ [ [ | | pamana:[ [T[TTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in ordin:
|:| DA D NU

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XX46

INDICATIE:

1. in monoterapie ca tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt recidivat cu
mutatie BRCA (germinald si/sau somaticad), neoplazie de trompd uterind sau neoplazie peritoneald primard, sensibile la
medicamente pe baza de platina, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de platina.

2. tratament de intretinere (monoterapie) la paciente adulte cu carcinom ovarian epitelial de grad inalt, neoplazie de trompa uterina
sau neoplazie peritoneald primara in stadiu avansat (stadiile FIGO Il 5i IV) cu mutatie BRCA1/2 (germinald si/sau somaticad), care
prezinta raspuns (complet sau partial) dupa finalizarea chimioterapiei pe baza de platind in prima linie.

I.

[u—

II.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
Varsta > 18 ani: |:| DA |:| NU
ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situatiile particulare in care beneficiul depaseste riscul: |:| DA |:| NU
Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad nalt/ carcinom ovarian seros epitelial de grad inalt
recidivat inclusiv neoplazie de trompa uterina si neoplazie peritoneald primara: |:| DA |:| NU
Stadiile III sau IV de boalad conform clasificarii FIGO: |:| DA |:| NU
Mutatia BRCA (germinala si/sau somaticd) prezenta: DDA |:| NU
Boala sensibila la sarurile de platina — in caz de recidiva: DDA |:| NU

Obtinerea unui raspuns terapeutic (complet sau partial) dupa administrarea regimului chimioterapic pe

baza de platina - criteria RECIST sau GCIG (CA125) - pentru ambele indicatii: |:|DA |:| NU

Probe biologice care sa permita administrarea medicamentului in conditii de siguranta:

[ Jpa [ ]NU

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
. Persistenta toxicitatilor de grad > 2 CTCAE induse de administrarea precedentd a terapiei
anticanceroase (cu exceptia alopeciei): DDA |:| NU
Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloida acuta: |:| DA |:| NU
. Tratament anterior cu inhibitori PARP: |:|DA |:| NU
Efectuarea radioterapiei (cu exceptia celei efectuate in scop paleativ), In ultimele 2 sdptdmani:
[ ]JpA [ ]NU
. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice): |:| DA |:| NU
Interventie chirurgicald majora in ultimele doua saptdmani: |:| DA |:| NU

Infarct miocardic acut, angind instabild, aritmii ventriculare necontrolate, in ultimele 3 luni sau alte

afectiuni cardiace necontrolate: |:| DA |:| NU

. Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din excipienti: |:| DA |:| NU

11
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9. Sarcina sau alaptare: |:|DA |:| NU

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului: |:| DA |:| NU

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta: |:| DA |:|NU

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

4. Absenta toxicitatii inacceptabile: |:| DA |:| NU
5. Absenta progresiei radiologice a bolii, pentru indicatia 2: |:| DA |:|NU
6. Prezenta beneficiului clinic chiar n prezenta progresiei, pentru indicatia 1: I:I DA I:INU

Monitorizarea tratamentului:

a. Imagistic prin examen CT/RMN |:|

b. Hemoleucograma — lunar |:|

IV. SITUATII PARTICULARE (analizate individual), in care beneficiul clinic al administrarii
medicamentului depaseste riscul:

a. utilizarea concomitenta a inhibitorilor puternici si moderati ai izoenzimei CYP3A |:|

b. insuficientad renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) |:|

c. status de performantd ECOG 2-4 |:|

d. persistenta toxicitdtii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile hemoglobinei,

trombocitelor si neutrofilelor de grad > 1 CTCAE) |:|

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI:

A. Pentru indicatia 1:

1. Progresia bolii in absenta beneficiului clinic |:|

2. Toxicitati inacceptabile |:|
B. Pentru indicatia 2:

1. Panad la progresia radiologica a bolii |:|

2. Toxicitate inacceptabila |:|

3. Panala 2 ani daca nu exista dovada radiologica a bolii |:|

NB: Daca exista dovada radiologica a bolii la 2 ani si, in opinia medicului curant, pacienta poate

avea beneficiu, poate fi tratata peste 2 ani.
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Subsemnatul, dr..............coiiiiiiieeeeeeee 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, consimtamantul 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.

13
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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: BO6ACO01.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA

- angioedem ereditar — tratament pre-procedural si tratament de atac -

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

2. CAS/nr.contract: ................ R

3. Cod parafi medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume $i Prenume PACIEINIE: ..........ooiiiiitiiit ettt e e e e e naae e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEN

5FO/RCL_| | | [ | Jindata: [ | [ | [ [ ] ] ]

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:D

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

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

9. DCI recomandat: 1)..................cooiiiiiiiiiiia. DC (dupdcaz) ......ooovviiiiiiiiiiiiii,

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

delal [ [ T T T T T | pamata:l [T TTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in ordin:
(1 palld nu

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific BO6ACO1.1

INDICATIE: Inhibitorul de esteraza Cl1, umana (pdCI-INH) este un produs derivat din plasma umanad, indicat pentru tratamentul

si preventia pre-procedurala a episoadelor de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si copii (cu vdrsta de 2 ani §i peste) cu
angioedem ereditar (AEE).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
2. Pacientii adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si peste)
3. Diagnostic confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE
4. Pacientul este inregistrat la Centrul de Expertizd de Angioedem Ereditar (AEE).
5. Pacientul are recomandare prin scrisoare medicala eliberata de Centrul de Expertiza de AEE pentru:
a) tratament pre-procedural (inainte de: interventii/proceduri medicale, chirurgicale si stomatologice)
b) tratament de atac (urgenta).
II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului.
2. Gravide si femei 1n perioada de aldptare, numai daca riscurile depésesc beneficiile clinice
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |
2. Pacientul face dovada utilizarii medicatiei prin notarea in jurnalul pacientului a datei si orei
administrarii, localizarea atacului si numarul lotului medicatiei utilizate.
3. Pacientul are scrisoare medicala actualizata anual sau de cate ori este nevoie, de Centrul de
Expertiza de AEE.
Subsemnatul, dr..............cciiiiiiiiiiiiiieeee e .0, TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:

FTTTTTTT11 Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,

consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului

etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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ANEXA Nr. 3

Cod formular specific: BO6AC01.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA

- angioedem ereditar — tratament curativ de lunga duratdi -

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

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

3. Cod parafia medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume $i Prenume PACIEIIE: ...ttt et et raae e

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

5FO/RC{_| [ | [ | [ndata: [ | | [ | [ ] ]]

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

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

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

boala), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1)................cooeviiiiiiininnnn... DC (dupacaz) .......coovvvvviiiiiiiiiiinnnn,

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

dela:|||||||||pﬁnﬁla:|||||||||

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in ordin:
[ Jpal]Nu

*Nu se completeaza daca la , tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B06ACO01.2

INDICATIE: Inhibitorul de esteraza C1, umand (pdC1-INH) este un produs derivat din plasma umand, indicat pentru tratamentul
si preventia pre-procedurala a episoadelor de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si copii (cu vdrsta de 2 ani §i peste) cu
angioedem ereditar (AEE).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartindtor

2. Pacientii adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 6 ani si peste)
3. Diagnostic confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE
4. Pacientul este inregistrat la Centrul de Expertiza de Angioedem Ereditar (AEE).

5. Pacientul are recomandare prin scrisoare medicala eliberatd de Centrul de Expertizd de AEE pentru
tratament curativ de lunga durata (preventia de rutina a atacurilor).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului

2. Gravide si femei 1n perioada de aldptare, numai daca riscurile depasesc beneficiile clinice

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul a fost initiat ladatade: | | | | | | | | |

2. Starea clinica permite administrarea in continuare a tratamentului.
3. Eficienta tratamentului a fost reevaluata de Centrul de Expertiza de AEE care a indicat, prin scrisoare

medicala, continuarea acestuia sub supraveghere medicala.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni)
. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

. Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exagerata a dozelor.

(9] AN w N
)
o
Q.
N
.
o
3
o
=
o
[
=
g.
Q
&
o
N
e

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completéarii formularului.
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Subsemnatul, dr...............cccoiiiiiiiiiiiieeeeee e eeeeeeeee. .., TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: HEEEEREN 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 raspundere a pacientului, formularul
specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursd fatd de care se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 4

Cod formular specific: LO1XX71.1

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

- leucemie acuta limfoblastica cu celule B -

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

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

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

4. Nume §i Prenume PACIENL: ... ...ttt e et aaaae e

e INEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

5FO/RC{_| [ | [ | [mdata: | [ | [ ][ ]7]]

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

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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 boala):

9. DCIrecomandat: 1)...................oooviiiiiinannn... DC (dupacaz) ......cooovvviviniiiiiiiiiiinnnnn,

10.* Perioada de administrare a tratamentului: |:| 1 luna

dela:|||||||||pﬁnﬁlaz|||||||||

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in ordin:
[ paldwu

*Nu se completeaza daca la ,,tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.1

INDICATIE: leucemie acuta limfoblastica (LAL) cu celule B, refractara, in recadere post-transplant, in a doua recadere sau
recaderi ulterioare

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
2. Pacienti copii si adolescenti si pacienti adulti tineri, cu varsta cuprinsd pana la 25 ani inclusiv

3. Pacienti cu LAL cu celule B, refractara:

a) 1n recadere posttransplant sau
b) in a doua recadere sau
¢) curecaderi ulterioare

4. Pacientul este in limfodepletie - in intervalul de 1 sdptdimand de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/pl

5. Starea clinica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

Nota: - La pacientii cu varsta sub 3 ani includerea in tratament se va realiza numai dupad o atenta analizd beneficiu-risc.

- Tisagenlecleucel se administreazd o singurd data si este destinat exclusiv utilizarii autologe.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)

Subsemnatul, dr.............c.cciiiiiiiiiiiicie e .0, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului.
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ANEXA Nr. 5

Cod formular specific: L01XX71.2

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

- limfom difuz cu celulda mare de tip B -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE

1. Unitatea MediCala: .. ..o

2. CAS/nr. contract: ................ Joiiiiiiiiiiiiiiiins

3. Cod parafa medic:| | [ | | [ |

4. Nume $i Prenume PACIEIIE: ...ttt et
exe/cm:( | [ [P TPTT T TTT[]

S FO/RCL| | | [ | |indata: [ | [ | [ [ ] ]|

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

|

. Tip evaluare: | | initiere [ ] intrerupere
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
boalda), dupa caz: |:|:|:|

|:| ICDI10Q %sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

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

10.* Perioada de administrare a tratamentului: |:| 1 luna

detal | | [ [ [ [[] pamaa: [ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in ordin:
[ Jpal]nu

*Nu se completeaza daca la , tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX71.2

INDICATIE: Limfom difuz, cu celuld mare de tip B, recidivant sau refractar (DLBCL)

I. CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient
2. Varsta > 18 ani

3. Limfom difuz, cu celuld mare de tip B - recidivant dupa doua sau mai multe linii de terapie

sistemica — adulti sau

4. Limfom difuz, cu celuld mare de tip B - refractar dupa doui sau mai multe linii de terapie

sistemica — adulti

5. Pacientul este in limfodepletie - in intervalul de 1 sdptdmand de dinaintea administrarii
Tisagenlecleucel, numarul de leucocite este < 1000 celule/pl

6. Starea clinica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta

NOTA: - Tisagenlecleucel este destinat exclusiv utilizirii autologe.

- Tisagenlecleucel se administreaza o singura data.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Contraindicatii privind chimioterapia de limfodepletie (vezi protocolul terapeutic)

Subsemnatul, dr...............cciiiiiiiiiiiicieccee e .0, TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ 1] Semndtura 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 raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului

etc.), constituie documentul-sursa fata de care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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ANEXA Nr. 6

Cod formular specific: L01XC26

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INOTUZUMAB OZOGAMICIN

- leucemie acuta limfoblastica -

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

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

3. Cod parafi medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... ittt et e et et e e e e e e e e

exe/c: [ [ LT TP TPPITI]]]

5FO/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:D

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

boala), dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)................ccoiiiiiiiiiiinnn... DC (dupacaz) ......coovvvvviiiiiiiiinnnn,

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

detal | [ [ [ | [ [ ] panata: TTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in ordin:
[1paldnu

*Nu se completeaza daca la ,.tip evaluare” este bifat ,,intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC26

INDICATIE: - ca monoterapie pentru tratamentul adultilor cu leucemie acuta limfoblastica recidivata sau refractara (LAL) cu
precursori de celule B, pozitive pentru CD22.

- ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu LAL cu precursori de celule B cu cromozom Philadelphia
pozitiv (Ph+) recidivata sau refractara, la care tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) sa fi
esuat.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient/apartinator

2. Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B pozitive pentru CD22 - recidivata — adulti

3. Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B pozitive pentru CD22 - refractara — adulti

4. Leucemie acuta limfoblastica cu precursori de celule B si cromozom Philadelphia pozitiv, la care
tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) a esuat - recidivata — adulti

5. Leucemie acutd limfoblasticd cu precursori de celule B si cromozom Philadelphia pozitiv, la care

tratamentul cu cel putin un inhibitor de tirozin-kinaza (ITK) a esuat - refractara — adulti

6. Starea clinico-biologica a pacientului permite administrarea tratamentului in conditii de siguranta.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (Zaharoza, Polisorbat 80, Clorura
de sodiu, Trometamind)
2. Pacienti care au experimentat anterior sau in prezent boald hepaticd veno-ocluzivad/sindrom obstructiv
sinusoidal (BVO/SOS) confirmate, severe

3. Pacienti cu boala hepatica grava, in curs (ciroza, hiperplazie regenerativa nodulard, hepatita activa).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei In conditii de siguranta.

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

Nota: Pacientii trebuie tinuti sub observatie in timpul si pentru cel putin 1 ora dupd terminarea perfuziei,
pentru simptome ale reactiilor legate de perfuzare.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.
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IV. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii si pierderea beneficiului clinic
2. Reactii adverse severe:

a) boald hepaticad veno-ocluziva/sindrom obstructiv sinusoidal BVO/SOS severa

5. Deces sau pacient pierdut din evidenta.

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiieeeeee e 0, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnadtura si parafa medicului curant

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

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

Cod formular specific: L01XX24

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

- leucemie acuta limfoblastica -

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE

1. Unitatea MediCala: ... ..o

2. CAS/nr. contract: ................ [oiiiiiiiiiiiins

3. Cod parafa medic:| | | | | [ |

4. Nume $i Prenume PACICIIL: ... .. ...t
exe/em:( | [ [ [P P TTPTPT]]

5FO/RCL_ | | [ | | [imdata: [ | [ [ [ [ | ]|

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

X

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

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

boala), dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)................ooiiiiiiiiiiiinn.. DC (dupdacaz) .......coovvvvviiiiiiiiiiiiinn,

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

detal [ [ [ [ [ [[] pamaa: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in ordin:
[ Jpal]Nu

*Nu se completeaza daca la ,tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XX24

INDICATIE: Pegaspargasum este indicat ca o componenta a terapiei combinate antineoplazice in leucemia limfoblastica acutd
(LAL) la copii si adolescenti de la nastere pana la 18 ani si la pacientii adulti.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

Copii si adolescenti de la nastere pand la 18 ani  sau
Pacienti adulti

Pacient cu diagnostic de leucemie limfoblastica acuta (LAL)

vk N

Starea clinico-biologica a pacientului permite initierea tratamentului in conditii de siguranta.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
2. Insuficienta hepatica severa (bilirubind > 3 ori peste limita superioard a normalului [LSN];
transaminaze > 10 ori LSN).
3. Antecedente de tromboza severa in decursul unui tratament anterior cu L-asparaginaza.
4. Antecedente de pancreatita, inclusiv pancreatita asociata unui tratament anterior cu L-asparaginaza.

5. Antecedente de reactii hemoragice severe in decursul unui tratament anterior cu L-asparaginaza.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta.

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

Monitorizarea tratamentului (vezi protocolul terapeutic):

- Masurarea nivelului activitatii asparaginazei in ser sau plasma pentru a exclude o reducere
accelerata a activitatii asparaginazei

- Depistarea anticorpilor anti-asparaginaza

- Monitorizarea interactiunii cu alte medicamente

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul complet&rii formularului.
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2. Reactii de hipersensibilitate severe
3. Reactii adverse severe:
a) pancreatitd confirmata
b) reactii trombotice severe
c) toxicitate hepatica grava
d) toxicitate asupra sistemului nervos central (encefalopatie, sindrom de leucoencefalopatie

posterioard reversibila)

6. Deces sau pacient pierdut din evidenta

Subsemnatul, dr..............coiiiiiiiieeee e .0, 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, consimtamantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul
specific, confirmarea Tnregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care se poate face

auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 8

Cod formular specific: L04AX04

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

- mielom multiplu -

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

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

3. Cod parafd medic:[ [ [ [ [ [ |

4. Nume §i prenume PACICIIL: ... ...ttt

e HENEEEEEEEEEEEEEEEEE

5FO/RC{ [ [ T T [ Jindata: [ [ [T TTTT]

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:D

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

boala), dupa caz: D:lj

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

9.DCIrecomandat: 1)...............cooiiiiiiiiiiiiin. DC (dupdcaz) .....coevvvviiiiiiiiiiiiiiiininn,

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

detal | [ [ [ [ || ] pamaa:[ TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in ordin:
[1paldnNu

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

Nota: Se completeaza formularul specific numai pentru denumirile comerciale aferente Lenalidomidum inclus conditionat in Lista

de medicamente aprobata prin Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008, republicata, cu modificarile i completarile ulterioare.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific L04AX04

INDICATII: [n asociere cu dexametazond, pentru tratamentul pacientilor adulfi cu mielom multiplu cdrora li s-a administrat cel
pufin un tratament anterior.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de pacient
2. Varsta> 18 ani

3. Pacienti cu diagnostic confirmat de mielom multiplu cérora li s-a administrat cel putin un tratament

anterior
4. Starea clinico-biologica a pacientului permite initierea tratamentului in conditii de siguranta

Nota: Tratamentul cu lenalidomida poate fi initiat daci (numdrul absolut de neutrofile) NAN > 1,0 x 10°/1 si/sau numadrul de
trombocite > 75 x 10°/l sau, dependent de infiltrarea maduvei osoase de cdtre plasmocite, dacd numdarul de trombocite > 30 x 10°%/1.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Femei gravide
3. Femei aflate in perioada fertild, care nu indeplinesc toate conditiile specificate in Programul de
prevenire a sarcinii

4. Pacienti incapabili sa urmeze sau sa respecte masurile contraceptive necesare

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns favorabil la tratament, conform criteriilor de evaluare a eficacitatii terapeutice (IMWG)

2. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta.

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii sub tratament si pierderea beneficiului clinic
2. Reactii adverse severe

3. Sarcina

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 221/4.111.2021 31

4. Pacienti necomplianti la respectarea si mentinerea masurilor contraceptive

6. Decizia pacientului, CauZa:...........o.ovuiiiiiiit i

7. Deces

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiiiiiieeeeee e ., TaspUNd de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtaméantul 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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