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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL FINANTELOR

ORDIN
privind abrogarea Ordinului ministrului finantelor publice
nr. 2.482/2017 privind procedura si conditiile in care
se realizeaza autorizarea antrepozitelor fiscale,
a destinatarilor inregistrati, a expeditorilor inregistrati
si a importatorilor autorizati

Avand in vedere:

— dispozitiile Legii nr. 268/2021 pentru infiintarea Autoritatii Vamale Roméane
si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile ulterioare;

— dispozitile Hotararii Guvernului nr. 237/2022 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Vamale Romane si pentru modificarea pct. 1 de la lit. C din
cadrul anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 791/2009 privind conditiile pentru
certificarea aeroporturilor civile internationale sau deschise traficului aerian
international, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 10 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 34/2009
privind organizarea si functionarea Ministerului Finantelor, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul finantelor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se abroga Ordinul ministrului finantelor publice nr. 2.482/2017
privind procedura si conditiile in care se realizeaza autorizarea antrepozitelor
fiscale, a destinatarilor inregistrati, a expeditorilor inregistrati si a importatorilor
autorizati, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 796 din 9 octombrie
2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Ministrul finantelor,
Alexandru Nazare

Bucuresti, 24 martie 2026.
Nr. 352.

MINISTERUL FINANTELOR

ORDIN
pentru aprobarea nivelului accizei specifice la tigarete

Tn temeiul prevederilor art. 10 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 34/2009
privind organizarea si functionarea Ministerului Finantelor, cu modificarile si
completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile art. 343 alin. (5) din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul finantelor emite urméatorul ordin:

Art. 1. — Nivelul accizei specifice la tigarete incepand cu 1 aprilie 2026 este
de 584,025 lei/1.000 tigarete.
Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul finantelor,

Alexandru Nazare

Bucuresti, 27 martie 2026.
Nr. 377.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate
cu (*)1, (**)1Q si (**)1B in Lista 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, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,
si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate

Avand in vedere:

— art. 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 personald, 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, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 564/499/2021 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 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, si a normelor metodologice privind implementarea acestora, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Adresa Companiei ABBVIE — S.R.L., inregistrata la Casa Nationala de Asigurari de Sanatate cu nr. SM 804 din
26.02.2026, prin care solicitda modificarea denumirii formularului D11AH-LO4AA pentru dermatita atopica prin adaugarea in titlu si
in criterii a medicamentelor imunomodulatorii ,Inhibitori de JAK”, alaturi de tratamentul cu agenti biologici, conform protocoalelor
terapeutice in vigoare;

— Referatul de aprobare nr. DG 2.494 din 11.03.2026 al directorului general al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

—art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih 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 privind aprobarea formularelor
specifice pentru verificarea respectarii criterilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu
™)1, (**)1Q si (**)1B In Lista cuprinzédnd 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 corespunzéatoare 287
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de |
sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu | 288
modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de

2. Formularele specifice corespunzatoare pozitiilor 31,
37, 214, 219 si 241 se modifica si se inlocuiesc cu
formularele prevazute in anexele nr. 1-5 la prezentul ordin.

3.1n tabel, dupa pozitia 286 se introduc doua noi pozitii,
pozitiile 287 si 288, cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific
L01XC28.5
LO1EL02.1

DCl/afectiune

DURVALUMABUM — cancer endometrial dAMMR

ACALABRUTINIBUM — limfom cu celule de manta”

4. Dupa formularul specific corespunzator pozitiei 286

sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, 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, pozitia 219 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

Nr. crt. | Cod formular specific

,219 | D11AH-LO4AA

DCl/afectiune

Dermatita atopicad — agenti biologici si inhibitori de JAK”

se introduc doua noi formulare specifice corespunzatoare
pozitiilor 287 si 288, prevazute in anexele nr. 6 si 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,
Cristian Georgica Celea

Bucuresti, 12 martie 2026.
Nr. 612.

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

Cod formular specific: LO1XE13

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

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

2. CAS/nr. contract: ................ YRR

3.Codparafimedic: | [ | [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ...ttt et et ettt et neaee e

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

SFO/RC: [ | [ | [ | findata: | [ | [ ][] ]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listii:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooeiiiiiiinn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvvviiiiiiiiiiiiiiinnn,

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

dets: [T T[T 1] panata[ [T [T 1]

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

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

[ ]Jpa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

(153
1

ntrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE13

INDICATIE: Afatinibum este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti netratati anterior cu INHIBITORI de
tirozinkinaza (TKI) la pacientii cu NSCLC avansat local sau metastatic, la care s-a pus in evidentd mutatia activatoare a genei

Recept

orului Factorului de Crestere Epidermal (EGFR).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

A

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient/apartinator

Varsta >18 ani

Diagnostic histopatologic de adenocarcinom pulmonar stadiul IV

Mutatie activatoare a genei receptorul factorului de crestere epidermal (EGFR) prezenta

Fara tratament sistemic anterior pentru boald avansata cu inhibitori de tirozin kinaza ai EGFR

NOTE:

Chimioterapia anterioard adjuvantd sau neoadjuvanta este permisa daca ultimul ciclu a fost administrata cu peste 6
luni in urma.

Chimioradioterapia pentru boala locoregionald avansatd este de asemenea permisd dacd ultima administrare a
chimioterapiei sau radioterapiei a fost cu peste 6 luni in urma

Daca s-a intarziat determinarea mutatiei EGFR activatoare §i pacientul avea o stare generald care nu permitea
amdnarea tratamentului, se poate incepe tratamentul cu citostatice §i ulterior la detectarea mutatiei sa se treacd la
administrarea de Afatinibum.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1
2

3

4

5

6

[o <N |

NOTA
1

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti

. Insuficienta renald severd (nu se recomanda tratamentul cu Afatinibum la pacientii cu RFG < 15
ml/min/1,73 mp sau la cei dializati)

. Insuficienta hepatica severa

. Boala pulmonara interstitiala

. Afectare gastrointestinala semnificativa sau recenta cu diaree (de exemplu boala Crohn, sindrom de
malabsorbtie, sau sindrom diareic indiferent de etiologie)

. Infarct miocardic acut, angina instabilad in ultimele 6 luni, aritmii necontrolate, insuficienta cardiaca
clasa III sau IV NYHA

. Alaptarea

. Sarcina.

- Atentionari:
In cazul in care trebuie administrati inhibitori de P-gp, administrarea acestora se va face decalat, de exemplu doza de
inhibitor P-gp trebuie administratd cdat mai tarziu posibil dupa administrarea dozei de Afatinibum. Aceasta inseamnd
de preferat la 6 ore (pentru inhibitorii P-gp administrafi de doud ori pe zi) sau 12 ore (pentru inhibitorii P-gp
administrati o data pe zi) dupa administrarea Afatinibum.

2. Trebuie utilizate metode contraceptive adecvate in timpul tratamentului cu Afatinibum si timp de cel putin 1 luna dupa

ultima doza.

! Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul cu AFATINIBUM a fost initiat la data de: LOOO00000

2. Statusul bolii la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinicd):

a) Remisie completa
b) Remisie partiala

c) Boala stationara

3. Starea clinica a pacientului permite in continuare administrarea terapiei

4. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare, in conditii de siguranta, a

tratamentului.

D.CRITERII DE REDUCERE A DOZEI/INTRERUPERE TEMPORARA/DEFINITIVA A
TRATAMENTULUI

1.

Acutizarea sau agravarea simptomelor respiratorii impune intreruperea administrarii
medicamentului pand la stabilirea diagnosticului; daca este diagnosticatda boala pulmonara

interstitiald, trebuie Intreruptd administrarea Afatinibum si initiat tratamentul corespunzator

2. Aparitia diareei severe impune fie Intreruperea temporard, fie reducerea dozei, fie intreruperea
permanenta a tratamentului cu Afatinibum

3. Aparitia reactiilor cutanate severe necesita fie Intreruperea temporard a tratamentului, fie reducerea
dozei de Afatinibum

4. Dezvoltarea leziunilor buloase, pustuloase sau exfoliative severe impun intreruperea temporara sau
permanenta a tratamentului cu Afatinibum

5. Dezvoltarea insuficientei hepatice severe impune oprirea administrarii Afatinibum

6. Aparitia keratitei ulcerative impune intreruperea temporard sau permanentd a tratamentului cu
Afatinibum

7. Reducerea fractiei de ejectic impune Intreruperea temporara sau permanenta a tratamentului

8. Aparitia insuficientei renale severe impune intreruperea definitiva a tratamentului cu Afatinibum
(clearance al creatininei < 30 mL/min).

Subsemnatul, dr............c.oiiiiiieeeceeeeeeeee o TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

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

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

formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 2

Cod formular specific: LO1XE27

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

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEINIL: ...ttt e e e et e et ettt e et e e e aaaee s

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0ala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9.DClIrecomandat: 1)...................coooiiiiiiiiina. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiininn,

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

deta: [T T[T LT 1] pinita[ [T [T 1]

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

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

[ ]pa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

(153
1

ntrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE27
INDICATIE: Leucemie limfatica cronicd (LLC)

Limfom limfocitic cu celule B mici (SLL)

Limfom non-hodkin cu celule de manta (LCM) netratat anterior

Limfom non-hodgkin cu celule de mantd (LCM) recidivant sau refractar.

Macroglobulinemia Waldenstrom (MW) (limfomul limfoplasmocitic secretor de IgM)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de bolnav
2. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu Leucemie limfatici cronicd (LLC) sau limfom limfocitic cu
celule B mici (SLL)

e ca tratament de prima linie — Ibrutinibum In monoterapie sau in asociere cu Obinutuzumab sau
Rituximab sau Venetoclax”

e pacienti care au primit anterior cel putin o linie de tratament - Ibrutinibum in monoterapie sau in
asociere cu bendamustina si rituximab (BR)

e boald activa: minim 1 criteriu IWCLL indeplinit

3. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) netratat anterior
care pot fi eligibili pentru transplant autolog de celule stem (TACS)

e Ibrutinibum in asociere cu rituximab, ciclofosfamida, doxorubicind, vincristind si prednisolon
(Ibrutinibum + R-CHOP), alternand cu R-DHAP (sau R-DHAOx) fard Ibrutinibum, urmat de
Ibrutinibum in monoterapie

4. Pacienti adulti (peste 18 ani) cu Limfom non-hodgkin cu celule de manta (LCM) care nu au
raspuns sau au recazut dupa tratamentul administrat anterior — Ibrutinibum in monoterapie
5. Pacientii adulti (peste 18 ani) cu Macroglobulinemie Waldenstrom

e care nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie - ca terapie de linia intdi, Ibrutinibum in
monoterapie

e carora li s-a administrat cel putin o terapie anterioara — Ibrutinibum in monoterapie

e in asociere cu Rituximab (toate liniile)

6. Diagnostic confirmat de LLC/SLL/LCM/MW (prin imunofenotipare prin citometrie in flux sau
examen histopatologic cu imunohistochimie; electroforeza proteinelor serice cu imunelectroforeza si
dozari).

NOTA:? pacientii adulti cu LLC netratati anterior care sunt in tratament cu Ibrutinibum in monoterapie de maxim trei luni, pot
beneficia de combinatia cu Venetoclax daca se considera necesar conform modului de administrare din RCP)

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina

3. Insuficienta hepatica severa clasa Child Pugh C

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 252/31.111.2026

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice ale pacientului permit administrarea in continuare a terapiei, in conditii de

sigurantd

IV. COTRAINDICATII
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcind
3. La pacientii tratati cu Ibrutinibum este contraindicatd utilizarea preparatelor pe baza de plante ce
contin sunatoare
4. La pacientii cu LLC este contraindicata utilizarea concomitentd a venetoclax cu inhibitori puternici

ai CYP3A in perioada de initiere a tratamentului si in timpul perioadei de titrare a dozei

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia bolii sub tratament
2. Pierderea beneficiului clinic
3. Toxicitate inacceptabild sau toxicitate care persistd dupd doud scaderi succesive de doza
4. Pacientul necesitd obligatoriu tratament cu unul din medicamentele incompatibile cu administrarea
Ibrutinibum

5. Sarcina.

NOTA: Daca se suspecteazi LMP (leucoencefalopatie multifocali progresiva) trebuie efectuate evaludri diagnostice adecvate,
iar tratamentul trebuie intrerupt pdna la excluderea LMP. Dacd exista incertitudini, trebuie avute in vedere consultul
neurologic si masuri adecvate pentru diagnosticul LMP, inclusiv explorare IRM de preferintd cu substanta de contrast, analiza
lichidului cefalorahidian (LCR) pentru depistarea ADN- ului virusului JC si repetarea evaluarilor neurologice.

Subsemnatul, dr.............ccoiiiiiiiiiiiiiecceeee e eeeeene.. . TaSpUNd - de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea Inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 3

Cod formular specific: LOIEE04

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

— neurofibroame plexiforme -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
T.UnItatea MediCala: ... ... o

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

3.Codparafimedic: | [ | [ [ | |

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

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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
boald): [ T T |

9. DClIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiniinnn. .. DC (dupacaz) ......cooovviiviiiiiiiiiiiininnn,

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

dela: | | [ [ [ [ [ [ | pmala] [ | ][] []T]]

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

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

[ ]pa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEE04

INDICATIE: Selumetinib in monoterapie este indicat la copii cu varsta de peste 3 ani, adolescenti si adulti pentru tratamentul
neurofibroamelor plexiforme (NP) inoperabile, simptomatice din neurofibromatoza de tip 1 (NF1).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT (indeplinite cumulativ):
1. Copii >3 ani, adolescenti si adulti cu suprafata corporald > 0.55 m? care sunt capabili si inghitd

intreaga capsuld’
2. Diagnostic de neurofibrom plexiform (NP)” simptomatic sau cu risc de morbiditate

importantd™™" inoperabil ™" din neurofibromatoza de tip 1 (NF1).

NOTA 1:

*  Jnaintea recomanddrii medicamentului la copii trebuie efectuat testul de deglutitie.

**  Confirmarea histologica nu este necesard in prezenta unei bune caracterizari clinice §i radiologice a formatiunii, dar
oricand existd suspiciunea unei degenerari maligne a neurofibromului plexiform.

*#% Copiii, adolescentii sau adultii cu cel putin o morbiditate legata de neurofibromul plexiform (durere, deformare,
impotenta functionald) SAU copiii / adolescentii sau adultii fara morbiditate semnificativa clinic, insa prezentand
neurofibroame cu risc de a dezvolta morbiditati — leziunile cervicale si de la nivelul extremitatii cefalice, care pot compromite
cdile aeriene, vasele mari de la acest nivel, leziunile paraspinale care pot produce mielopatii, leziunile de plexuri brahiale sau
lombare care pot produce compresiuni ale raddacinilor nervoase si afectare functionald, leziunile care produc deformari
semnificative (leziunile orbitale) sau care pot fi desfigurante, leziunile extremitatilor care produc hipertrofia membrelor si
impotentd functionald, leziuni care pot deveni dureroase.

***% Prezenta unui neurofibrom inoperabil este definitd ca un NP care nu poate fi complet excizat chirurgical fara risc de
morbiditate substantiala.

NOTA 2. Inaintea initierii tratamentului:
a) Pacientii trebuie sd nu prezinte boli sistemice severe necontrolate

b) Pacientii trebuie sa aiba functie cardiacd normala (fractia de ejectie peste limita inferioarad acceptata a
valorilor normale (LIN)) si sa nu fi avut boala cardiacd in antecedente (cu afectarea FEVS sau cu
insuficientd cardiacd), iar valorile tensiunii arteriale sa fie normale pentru varsta

c¢) Pacientii trebuie sa aiba numdrul de neutrofile peste 1000/pul, numarul de trombocite peste 100.000/ pl
si nivelul hemoglobinei peste 9g/dl

d) Pacientii trebuie sa aiba nivelul TGO péana in 1,5 x limita superioara a normalului si bilirubina pana in
1,5 x limita superioara a normalului, cu exceptia persoanelor diagnosticate cu sindrom Gilbert

e) Pacientii trebuie si aibi o rati de filtrare glomerulari peste 60 ml/min/1,73 m? sau un nivel normal
de creatinind conform varstei (Tabel 1)

f) Pacientii de varsta fertila sunt sfatuiti sa foloseasca metode contraceptive

Tabel 1 — Nivelul normal al creatininei serice conform varstei:

\Varsta INivelul seric maxim al creatininei
(mg/dl)
Sub 5 ani 0,8
5-10 ani 1
10-15 ani 1,2
Peste 15 ani 1,5

! Se Tncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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g) Pacientele de sex feminin de varsta fertila trebuie sd aiba test de sarcind negativ la initiere si la
controalele ulterioare

Pacientii i apartinatorii legali trebuie sd semneze consimtamantul informat privind administrarea
medicamentului, criteriile de includere, excludere si oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se
prezenta periodic la evaludrile standardizate pe parcursul perioadei in care se administreaza

tratamentul.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

A i

10.

11.

12.

13.

14.

I11.

Refuzul pacientilor si apartinatorilor legali de a semna consimtamantul informat privind administrarea
medicamentului, criteriile de includere, excludere si oprire a tratamentului, precum si lipsa acceptului de a
se prezenta periodic la evaludrile standardizate pe parcursul perioadei in care se administreaza
tratamentul

Selumetinib nu trebuie administrat pacientilor care nu pot sau nu vor sa inghita capsula intreaga
Insuficienta cardiaca grad [II-IV NYHA

Insuficienta hepatica severa

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati in RCP

Boala sistemicad severd sau necontrolata (instabild sau necompensatd, respiratorie, cardiacd, hepaticd,
renald, infectie activa, inclusiv hepatita B, C, HIV, diateze hemoragice active sau transplant renal)
Varsta fertila si nu se folosesc mijloace contraceptive

Sarcina sau aldptare

. Tratament radioterapic, chimioterapic, imunologic, biologic sau tratament hormonal directionat

impotriva tumorii

Gliom de nerv optic sau alte neoplazii ce necesitd sau urmeaza deja tratament cu chimioterapie sau
radioterapie

Necesitatea efectudrii unei interventii chirurgicale elective pentru neurofibrom plexiform in primele 3
luni de la initierea tratamentului

Afectiuni oftalmologice, precum detasare a epiteliului pigmentar retinian (RPED), retinopatie seroasa
centrala (CSR), in prezent sau in antecedente, sau daca presiunea intraoculard a venei retiniene (P10)
este 1n afara limitelor normale pentru copii sau glaucom necontrolat (indiferent de P1O)

Greata refractara si varsaturi, boli gastrointestinale cronice (de exemplu, boald inflamatorie intestinald)
sau rezectie intestinald semnificativd care ar afecta negativ absorbtia sau biodisponibilitatea
medicamentului administrat oral

Contraindicatii de efectuare a imagisticii RMN sau cei care au proteze ortopedice sau dentare ce ar

interfera cu evaluarea volumetrica a neurofibromului plexiform prin imagistici RMN.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (trebuie indeplinite cumulativ criteriile de
mai jos 1-3):

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului
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2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Decizia de intrerupere temporara sau definitiva a tratamentului va fi luata de catre medicul prescriptor in
functie de recomandérile din RCP, in oricare din urmaétoarele situatii, astfel:

1. Lipsa beneficiului clinic

2. Progresia sau reluarea progresiei neurofibromului plexiform obiectivatd de catre medicul
prescriptor

4. Reducere a fractiei de ejectie a ventriculului staing (FEVS) simptomatica sau reducere FEVS de
grad 3 sau 4 (tratamentul cu selumetinib trebuie Intrerupt si trebuie efectuat imediat un consult
cardiologic)

5. Aparitia valorilor anormale ale analizelor de laborator pentru functia hepatica trebuie controlatd prin
intreruperea sau reducerea dozei sau oprirea tratamentului

6. Diagnostic de detasare a epiteliului pigmentar retinian (DEPR) sau retinopatie seroasa centrala
(RSC) cu acuitate vizuala redusa (se intrerupe pana la rezolvare; se reduce doza de selumetinib cu un
nivel la reluarea terapiei)

7. Daca se stabileste diagnosticul de OVR (ocluzie venoasa retiniand), tratamentul cu selumetinib
trebuie oprit permanent

8. Lapacientii care nu tolereaza selumetinib dupa 2 reduceri ale dozelor

9. Daca pacientul decide ca vrea sa intrerupa tratamentul, este liber sa o faca, fara a afecta deciziile
terapeutice ulterioare

10. Toxicitate care nu poate fi gestionata, evaluata de catre medicul prescriptor

11. Sarcina

12. Lipsa de compliantd a pacientului care duce la urmadrirea inconstanta, pierderea legaturii cu

pacientul, in ciuda eforturile medicului.

Subsemnatul, dr.............ccociiiiiiiiieeee et s TaSpUNd. de Tealitatea §iexactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea inregistrarii

formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 4

Cod formular specific: D11AH-L04AA

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DERMATITA ATOPICA — AGENTI
BIOLOGICI SI INHIBITORI DE JAK

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1 UnItatea MediCala: ... oo

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ...... ...ttt et ettt

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

SFO/RC: | [ | [ | [ findata: [ | [ | [ ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1).................cooiiiiiiiiiinnini, DC (dupacaz) .....coovvviiniiiiiiiiiiin,

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

delta: [ | [ [ [ [ [ [ ] pémalal [ [ [[[]]]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut 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 D11AH-L04AA
INDICATIE: agenti biologici/inhibitori de JAK pentru:

— tratamentul dermatitei atopice forma moderata la severd la pacientii adulti (varsta peste 18 ani) si adolescenti (varsta intre
12 - 17 ani) care sunt candidati pentru terapia sistemica

- tratamentul dermatitei atopice forma severa la pacientii cu vdrsta intre 6 - 11 ani care sunt candidati pentru terapia
sistemica

- tratamentul dermatitei atopice forma severa la pacientii cu vdrsta cuprinsd intre 6 luni - 5 ani care sunt candidati pentru
terapie sistemica.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT CU AGENTI BIOLOGICI /INHIBITORI DE
JAK
A. Pacienti adulti
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 18 ani
3. Pacientul suferd de dermatita atopicé (forma moderat-severa (SCORAD Scoring Atopic Dermatita
> 25) de peste 6 luni
si
4. DLQI (Dermatologic Life Quality Index) > 10
si
5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica/inhibitori de JAK
si
6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeaza: indeplinirea a
cel putin unul din urmatoarele criterii:
* a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (rdspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului
si
- Imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului,
dupa cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentionam:

o corticoterapie sistemica
o ciclosporina 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingusta sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptdmana)
sau
+ a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
* pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu,
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau

* sunt cu o boald cu recadere rapida.

Nota pentru urmatoarele categorii de pacienti:

- cu afectiuni CV,

- cu tromboze venoase sau risc de embolie,

- cu afectiuni onco-hematologice,

- cu infectii severe,

- marii fumatori,

- cu varsta peste 65 de ani,
terapia cu inhibitorii de JAK se initiazd doar daca nu existd alternativa terapeutica eficientd si  beneficiul terapeutic
depaseste riscurile.

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

15
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B. Pacienti copii si adolescenti (cu virsta cuprinsa intre 6 - 17 ani)
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de parinti/tutori legali
2. Pacientii copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6 - 17 ani
3. Pacientul cu varsta cuprinsa intre 6 - 11 ani suferd de dermatita atopica forma severda (SCORAD >
50) si pacientul cu varsta intre 11 — 17 ani sufera de dermatita atopica forma moderat-severd (SCORAD

>/=25)
si
4. cDLQI>/=10
si

5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica/inhibitori de JAK.

C. Pacienti copii (cu varsta cuprinsa intre 6 luni - 5 ani)
1. Declaratie de consim{amant pentru tratament semnata de parinte legal/tutore
2. Pacientul sufera de dermatita atopica forma severa (SCORAD > 50)
i
3. IDLQI >/=10

§i
4. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT CU AGENTI BIOLOGICI/INHIBITORI
DE JAK
o Pentru tratamentul cu dupilumabum:
- copii cu vérsta sub 6 luni, avind dermatita atopica
e Pentru tratamentul cu baricitinibum:
- varsta sub 18 ani
- pacienti cu un numir absolut de limfocite (ALC) mai mic de 0,5 x 10° celule/l, numdr absolut de
neutrofile (ANC) mai mic de 1 x 10° celule/l, sau care au o valoare a hemoglobinei mai mici de 8
g/dl
- pacienti cu clearance-ul creatininei < 30 ml/minut.
e Pentru tratamentul cu upadacitinibum:
- véarsta sub 12 ani
- pacienti cu un numdr absolut de limfocite (ALC) mai mic de 0,5 x 10° celule/l, numir absolut de
neutrofile (ANC) mai mic de 1 x 10° celule/l, sau care au o valoare a hemoglobinei mai mica de
8 g/dl
- pacienti cu clearance-ul creatininei < 30 ml/minut
e Pentru tratamentul cu abrocitinibum:
- varsta sub 12 ani
- pacienti cu un numar absolut de limfocite (ALC) mai mic de 0,5 x 10° celule/l, numir absolut de
neutrofile (ANC) mai mic de 1 x 10° celule/l, sau care au o valoare a hemoglobinei mai mici
de 8 g/dl
- pacienti cu clearance-ul creatininei < 30 ml/minut

NOTA: Toti pacientii trebuie sa aibd o anamneza completd, examen fizic si investigatiile cerute de initierea terapiei biologice.
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a. Contraindicatii absolute (se vor exclude):
1. Pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculoza activa, infectii

oportuniste

2. Antecedente de hipersensibilitate la medicament, la proteine murine sau la oricare dintre
excipientii produsului folosit

3. Administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii, (exceptie pentru situatii de urgenta unde
se solicita avizul explicit al medicului infectionist)

4. Orice alte contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici sau inhibitorilor de JAK.

. Contraindicatii relative:
. Sarcind si alaptare

. Infectii parazitare (helminti)

. Simptome acute de astm, stare de rau astmatic, acutizari, bronhospasm acut etc.
. Afectiuni insotite de eozinofilie

. Infectie HIV sau SIDA

. Afectiuni maligne sau premaligne

. PUV A-terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina

0 N N AW N T

. Conjunctivita si cheratita

9. Tromboza venoasa profunda sau embolism pulmonar

10. Hepatita virala cu virus B sau C

11. Afectiuni cardiovasculare (infarct miocardic, accident vascular cerebral, fibrilatie atriald)

12. Orice alte contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici sau inhibitorilor de JAK.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CuU AGENTI

BIOLOGICIINHIBITORI DE JAK

1. Mentinerea consimtamantului 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

4. Pacientul a obtinut raspuns la tratament fatd de momentul initial, obiectivat prin scorurile
specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:

- scaderea cu 50% a scorului SCORAD fatd de momentul initierii
si

- scaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI/iDLQI fatd de momentul initierii.

17
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CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CuU AGENTI

BIOLOGICVINHIBITORI DE JAK

1.

Intreruperea tratamentului cu un agent biologic/inhibitor de JAK se face atunci cand la evaluarea
atingerii tintei terapeutice nu s-a obtinut tinta terapeutica.

intreruperea tratamentului este, de asemenea, indicatd in cazul aparitiei unei reactii adverse
severe.

In situatiile in care se impune intreruperea temporara a terapiei (desi pacientul se afla in tinta
terapeuticd - de ex. sarcind, interventie chirurgicald etc.), tratamentul poate fi reluat dupa avizul
medicului care a solicitat Intreruperea temporara a terapiei biologice/cu inhibitori de JAK.

Daca se intrerupe voluntar tratamentul biologic sau cu inhibitori de JAK pentru o perioada de
minim 12 luni, este necesara reluarea terapiei conventionale sistemice si doar in cazul unui pacient
nonresponder (conform definitiei anterioare) sau care prezintd reactii adverse importante si este
eligibil, conform protocolului, se poate reinitia terapia biologica sau cu inhibitori de JAK.

Daca intreruperea tratamentului este mai micd de 12 luni si pacientul este responder, conform

definitiei de mai sus, se poate continua terapia biologica sau cu inhibitori de JAK.

Subsemnatul, dr.............ccciiiiiiieee e TASPUNd. de realitatea siexactitatea

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, consimtimantul 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: LO1XE21.1

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

— tumori gastrointestinale -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UnItatea MediCala: ... oo i

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

3.Codparafimedic: | | | [ [ | |

4.Nume $i prenume PaCIent: ... ... ... s

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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. DClIrecomandat: 1)..................oooiiiiiiiiinan... DC (dupacaz) .....cooovvvnvviiiiiiiiiiiniin,

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

dets: [T T[T 1] panata[ [T [T 1]

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

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

[ ]pa [ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXE21.1
INDICATIE: Regorafenibum este indicat ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu tumori stromale
gastrointestinale (GIST — GastroIntestinal Stromal Tumour) nerezecabile sau metastatice, care au prezentat progresie a bolii sau
care nu au tolerat tratamentul anterior cu imatinib si sunitinib.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2
3.
4
5

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

GIST nerezecabil sau metastatic, confirmat histologic

Progresia bolii sau intoleranta la Imatinib, precum si progresia bolii sau intoleranta la Sunitinib
Probe biologice care sa permitd administrarea tratamentului in conditii de sigurantd (in opinia
medicului curant)

Status de performanta ECOG 0-2

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sarcind/alaptare

2. Hipertensiune arteriala necontrolata

3. Diateza hemoragica

4. Insuficientd hepatica clasa Child-Pugh C

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Statusul bolii la data evaluarii:

a) Remisiune completa
b) Remisiune partiald
c) Boalad stationara

d) Beneficiu clinic

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Lipsa beneficiului clinic

2. Esecul tratamentului (pacientii cu progresie radiologica)

3.

Efecte secundare (toxice) nerecuperate

1 Se fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul

NOTA: Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare (intreruperea tratamentului sau modificirile de doza sunt la latitudinea
medicului curant) — a se vedea cap. IV, de la lit. A din protocolul terapeutic.

Subsemnatul, dr..............ooiiiiiieeeeceeeeene. . TaSpUNd. de realitatea §iexactitatea

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, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursad fatd de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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ANEXA Nr. 6

Cod formular specific: L01XC28.5

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

— cancer endometrial AMMR -

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

2. CAS/nr. contract: ................ o

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ........o it e

exe/em: [ | [ [ [ [T I T P TTP T[]

SFO/RC: [ | | | | [ findata: | [ | [ | [ ] ]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrempere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)................cooviiiiiiiinnn.n. DC (dupadcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiininn,

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

deta: [T T T[T panata[ T[T [T 1]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevéizut in ordin:

[ oA [ ]NU

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

! Se noteazd obligatoriu codul 128
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE' Cod formular specific LO1XC28.5

INDICATIE: Durvalumabum in asociere cu carboplatind si paclitaxel este indicat in tratamentul de prima linie pentru pacientele
adulte cu cancer endometrial primar in stadiu avansat sau recidivat care sunt eligibile pentru tratament sistemic, urmat de
tratament de Intretinere cu:

e Durvalumabum In monoterapie pentru cancer endometrial cu deficientd de reparare a erorilor apdrute in timpul
replicarii ADN-ului (mismatch repair deficient, AMMR).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Varsta peste 18 ani

3. Carcinom endometrial (toate histologiile), inclusiv carcinosarcom, in stadiul avansat (stadiul III cu
boala reziduala postoperator si stadiul IV) sau recidivat

4. Sunt eligibile si pacientele cu boala recurenta care au efectuat tratament adjuvant si care au incheiat
adjuvanta de cel putin 12 luni

5. Status de performantd ECOG 0 sau 1

6. Pacientele cu cancer endometrial trebuie evaluate pentru tratament pe baza statusului tumoral

MMR, confirmat printr-un test validat.

NOTA: pot beneficia de continuarea tratamentului cu Durvalumabum pacientii cu aceasta indicatie, care au primit anterior
Durvalumabum din surse de finantare diferite de Programul National de Oncologie si nu au existat motive medicale intemeiate
(lipsa beneficiului clinic sau progresia bolii reconfirmatd imagistic) de intrerupere a acestui tratament.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcoame uterine
2. Sarcind /alaptare
3. Hipersensibilitate la substanta(ele) activa(e) sau la oricare dintre excipienti
4. Carcinom endometrial fara modificari ale statusului tumoral MMR/mismatch repair proficient

(pPMMR)

Contraindicatii relative*:
1. pacienti cu afectiuni autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior, inclusiv sindrom

paraneoplazic (SNP)

2. pacientii cu istoric de imunodeficiente primare active

3. istoric de reactii adverse severe mediate imun

4. tratament imunosupresor intr-un interval de 14 zile Tnaintea primei doze de tratament, cu exceptia
corticoterapiei in doza echivalentd 10 mg prednison zilnic

5. tuberculozd activd sau hepatita B, C sau infectie HIV sau pacienti care au fost vaccinati cu
vaccinuri vii atenuate in ultimele 30 de zile, Tnainte sau dupd initierea tratamentului cu
Durvalumabum.

*NOTA: pentru situatiile 1-5, in absenta datelor, Durvalumabum trebuie utilizat cu precautie la aceste grupe de pacienti, dupa
evaluarea atenta a raportului potential beneficiu/risc in fiecare caz in parte.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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C. 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.

NOTE: - Raspunsul terapeutic va fi evaluat conform practicii clinice.
- Pentru a confirma etiologia reactiile adverse mediate imun suspectate sau pentru a exclude alte cauze, trebuie
efectuata o evaluare adecvata si se recomandd consult interdisciplinar.
— Evaluare biologica: in functie de decizia medicului curant.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Progresia obiectivd a bolii (examene imagistice si clinice) in absenta beneficiului clinic;
tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant si cu acceptul pacientului, daca progresia
imagistica nu este insotitd de deteriorare clinica si/sau pacientul continud sa aiba beneficiu clinic
2. Toxicitate inacceptabila
3. Tratamentul cu Durvalumabum trebuie intrerupt definitiv in cazul reactiilor adverse mediate imun
recurente de grad 3 sau 4 (cu exceptia endocrinopatiilor care sunt controlate cu hormoni de substitutie)
sau 1n cazul reactiilor adverse ne-mediate imun de grad 4 (cu exceptia anomaliilor de laborator de
gradul 4, care vor fi evaluate independent, in baza unui raport risc-beneficiu)
4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul.

Subsemnatul, dr..............oceiiiiiiiiiir e TaSpUNd. de realitatea siexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ | | [ [ [ | ] Semnétura 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.
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ANEXA Nr. 7

Cod formular specific: LO1EL02.1

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

— limfom cu celule de manta -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnItatea MediCala: .. ..o oo

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

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

4.Nume §i prenume PACIENL: ........ ... oot

exe/cm: | [ [ [T [T I IT T 1T}

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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
boald): [ T T ]

9. DCIrecomandat: 1)..................eeiiiiiinininannn... DC (dupacaz) .....coooovvvvviiiiiiiiiiieenn,

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

dela: [ | [ | [ [ [ [ | pémadac| | [ | ]| ]]]

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

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

[ JpA [ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEL02.1
INDICATIE: Acalabrutinibum in asociere cu bendamustina si rituximab (BR) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti
cu limfom cu celule de manta (LCM) netratat anterior si care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem (TACS).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti (peste 18 ani) cu limfom cu celule de manta (LCM):

- ca tratament de prima linie: Acalabrutinibum in asociere cu bendamustind si rituximab (BR) la
pacientii care nu sunt eligibili pentru transplant autolog de celule stem (TACS).

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

o
2. Sarcina

3. Alaptarea;
4. Insuficientd hepatica severa clasa Child Pugh C.

"1 . . . - . . . .. . .1
NOTA : Criteriu relativ de excludere, doar dupa o analiza atenta beneficiu-risc; Acalabrutinibum nu trebuie utilizat pe
durata sarcinii decat daca starea clinica a femeii impune tratamentul cu acalabrutininb

C. 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.

NOTE: - Eficienta tratamentului cu Acalabrutinibum in LCM se apreciaza pe baza criteriilor ghidului IWG-NHL
(International Working Group for non-Hodgkin’s lymphoma):

— criterii  hematologice: disparitia/reducerea limfocitozei din maduva/singe periferic, corectarea anemiei §i
trombopeniei, §i

— clinic: reducerea/disparitia adenopatiilor periferice si organomegaliilor, a semnelor generale.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Cand apare progresia bolii sub tratament si se pierde beneficiul clinic
2. Cand apare toxicitate inacceptabild sau toxicitatea persista dupa doua scaderi succesive de doza

L2
3. Sarcina .

X2. . - L
NOTA™ Dupa o analiza atenta beneficiu-risc

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

Subsemnatul, dr..............ccciiiiiiiiiee s TASpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice,
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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AUTORITATEA VAMALA ROMANA

ORDIN
privind aprobarea Procedurii de inregistrare a operatorilor economici care comercializeaza
in sistem en détail produse energetice — benzine, motorine, petrol lampant, gaz petrolier lichefiat,
pacura si biocombustibili, precum si pentru aprobarea modelului si continutului unor formulare

Avand in vedere prevederile art. 435 alin. (4) si (14) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale art. IV alin. (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 89/2025 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, reglementarea unor masuri fiscal-bugetare, precum si pentru modificarea si completarea

unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare,

in baza art. 2 alin. (5) din Legea nr. 268/2021 pentru infiintarea Autoritatii Vamale Roméne si pentru modificarea unor acte

normative, cu modificarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 237/2022 privind organizarea si functionarea Autoritatii
Vamale Roméne si pentru modificarea pct. 1 de la lit. C din cadrul anexei nr. 1 la Hotararea Guvernului nr. 791/2009 privind
conditiile pentru certificarea aeroporturilor civile internationale sau deschise traficului aerian international, cu modificarile si

completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Vamale Roméane emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Procedura de inregistrare a operatorilor
economici care comercializeaza in sistem en détail produse
energetice — benzine, motorine, petrol lampant, gaz petrolier
lichefiat, pacura si biocombustibili, prevazuta in anexa nr. 1.

Art. 2. — Procedura prevazuta la art. 1 nu se aplica pentru
produsele energetice preambalate.

Art. 3. — Se aproba modelul si continutul formularului
,Cerere de inregistrare a activitatii de comercializare in sistem
en détail de produse energetice”, prevazut in anexa nr. 2.

Art. 4. — Se aproba modelul si continutul formularului
~Atestat de inregistrare pentru comercializare in sistem en détail
de produse energetice”, prevazut in anexa nr. 3.

Art. 5. — Birourile vamale de interior si birourile vamale de
frontiera cu atributii in domeniul produselor accizabile vor lua
masuri pentru ducerea la indeplinire a prevederilor prezentului
ordin.

Art. 6. — (1) Operatorii economici care detin atestate de
comercializare In sistem en détail emise in baza Ordinului
presedintelui Agentiei Nationale de Administrare Fiscala
nr. 3.236/2018 pentru aprobarea Procedurii de inregistrare a
operatorilor economici care comercializeaza in sistem angro sau
en détail produse energetice — benzine, motorine, petrol
lampant, gaz petrolier lichefiat si biocombustibili, precum si
pentru aprobarea modelului si continutului unor formulare, cu
modificarile ulterioare, au obligatia de a solicita din nou

inregistrarea, incepand cu data de 31 martie 2026 si cel tarziu
pana la data de 31 decembrie 2026 inclusiv.

(2) Operatorii economici care la data de 31 martie 2026
desfasoara activitati economice cu produse accizabile pentru
care trebuie sa se inregistreze ca operator economic care
comercializeaza in sistem en détail pacura, conform art. 435
alin. (4) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu
modificarile si completarile ulterioare, au obligatia de a solicita
inregistrarea incepand cu data de 31 martie 2026 si cel tarziu
pana la data de 30 aprilie 2026 inclusiv.

(3) Atestatele de comercializare in sistem en détail ale
operatorilor economici care au solicitat inregistrarea in termenul
prevazut la alin. (1) isi mentin valabilitatea pana la data
inregistrarii sau a respingerii solicitarii de inregistrare.

(4) Valabilitatea atestatelor de comercializare in sistem en
détail ale operatorilor economici care nu au solicitat inregistrarea
in termenul prevazut la alin. (1) inceteaza de drept la data de
1 ianuarie 2027.

(5) Operatorii economici prevazuti la alin. (2) care nu au
solicitat inregistrarea in perioada 31 martie 2026-30 aprilie 2026
inclusiv nu mai pot desfasura activitatile economice incepéand
cu data de 1 mai 2026.

Art. 7. — Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 8. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la data de 31 martie 2026.

Presedintele Autoritatii Vamale Romane,
Mihai Savin

Bucuresti, 30 martie 2026.
Nr. 729.
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ANEXA Nr. 1

PROCEDURA
de inregistrare a operatorilor economici care comercializeaza in sistem en détail produse energetice —
benzine, motorine, petrol lampant, gaz petrolier lichefiat, pacura si biocombustibili

Art. 1. — In intelesul prezentei proceduri, termenii si
expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:
a) atestat de comercializare — documentul eliberat de

autoritatea vamald competentd care atestd Tinregistrarea
operatorilor economici care desfagoara activitati de comercializare
in sistem en détail cu produse energetice — benzine, motorine,
petrol lampant, gaz petrolier lichefiat, pacura si biocombustibili;

b) autoritate competentd — biroul vamal de interior sau de
frontiera cu atributii in domeniul produselor accizabile in a carui
arie de competenta este situat spatiul de comercializare pentru
care se solicita inregistrarea;

c) produse energetice — benzine, motorine, petrol lampant,
gaz petrolier lichefiat, pacura si biocombustibili;

d) spatiu de comercializare — locul special amenajat prin care
produsele energetice pot fi comercializate in sistem en détail.

Art. 2. — Inregistrarea activitétii de comercializare in sistem
en détail de produse energetice se efectueaza la cererea
operatorilor economici, pentru fiecare spatiu de comercializare,
prin depunerea formularului ,Cerere de inregistrare a activitatii
de comercializare Tn sistem en détail de produse energetice”,
conform modelului prevazut in anexa nr. 2 la ordin, denumita in
continuare cerere.

Art. 3. — Cererea de comercializare in sistem en détail,
insotitd de documentele care atestd indeplinirea conditiilor
prevazute la art. 4, se depune la autoritatea competenta.

Art. 4. — In vederea obtinerii atestatului de comercializare,
operatorii economici care intentioneaza sa comercializeze in
sistem en détail produse energetice au obligatia Tndeplinirii
urmatoarelor conditii, la data la care depun cererea si pe
perioada comercializarii produselor energetice:

a) sa aiba inscrise in obiectul de activitate, potrivit Clasificarii
activitatilor din economia nationala — CAEN, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 656/1997, cu modificarile si completarile
ulterioare, activitatea de comercializare n sistem en détail de
produse energetice si dovada inregistrarii punctului de lucru
pentru care se solicita inregistrarea;

b) sa nu fie declarati inactivi fiscal si sa fie in functiune;

¢) administratorul societatii sa nu aiba inscrise in cazierul
judiciar sanctiuni penale din hotarari judecatoresti ramase
definitive privind infractiuni de abuz de incredere, infractiuni de
fals, inselaciune, delapidare, marturie mincinoasa, dare ori luare
de mita in Romania sau in oricare dintre statele straine in care
acesta a avut domiciliul/rezidenta in ultimii 5 ani, sa nu fi fost
condamnat pentru o infractiune dintre cele reglementate de
Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea nr. 86/2006 privind Codul
vamal al Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, de
Legea nr. 241/2005 pentru prevenirea si combaterea evaziunii
fiscale, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 84/1992 privind regimul zonelor libere, cu modificarile si
completérile ulterioare, de Legea societatilor nr. 31/1990,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 78/2000 pentru prevenirea, descoperirea si sanctionarea
faptelor de coruptie, cu modificarile si completarile ulterioare, de
Legea nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si
consumului ilicit de droguri, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioare, de Legea nr. 129/2019 pentru prevenirea
si combaterea spalarii banilor si finantarii terorismului, precum si
pentru modificarea si completarea unor acte normative,
cu modificarile si completarile ulterioare;

d) sa nu fi fost pronuntaté o hotarare definitivd pentru o
infractiune savarsitd in numele, in interesul sau in exercitarea
obiectului de activitate al operatorului economic, dintre cele
reglementate de Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu
modificarile si completarile ulterioare, de Legea nr. 86/2006 privind
Codul vamal al Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare,
de Legea nr. 241/2005 pentru prevenirea si combaterea evaziunii
fiscale, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 84/1992 privind regimul zonelor libere, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea societatilor nr. 31/1990,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 78/2000 pentru prevenirea, descoperirea si sanctionarea
faptelor de coruptie, cu modificarile si completarile ulterioare, de
Legea nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si
consumului ilicit de droguri, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea nr. 129/2019 pentru prevenirea
si combaterea spalarii banilor si finantarii terorismului, precum si
pentru modificarea si completarea unor acte normative,
cu modificarile si completarile ulterioare;

e) sa nu Tnregistreze obligatii fiscale restante la bugetul
general consolidat de natura celor administrate de Agentia
Nationald de Administrare Fiscala;

f) spatiul de comercializare trebuie sa fie dotat cu rezervoare
verificate metrologic, cu exceptia skidurilor GPL. indeplinirea
conditiei va fi dovedita cu buletin de verificare metrologica si
certificat de calibrare, aflate in perioada de valabilitate;

g) spatiul de comercializare trebuie sa fie dotat cu rigle
gradate si pompe de distributie de carburanti, verificate
metrologic. indeplinirea conditiei va fi doveditd cu buletin de
verificare metrologica, aflat in perioada de valabilitate;

h) spatiul de comercializare trebuie sa fie dotat cu sisteme de
gestiune a stocurilor, conectate cu pompele de distributie de
carburanti si aparatele de marcat electronice fiscale, care sa
permitd monitorizarea miscarii produselor energetice si
determinarea in orice moment a cantitatilor intrate, iesite,
precum si a stocurilor, pe fiecare tip de produs energetic si
furnizor. Prin exceptie, spatiile de comercializare dotate cu
sisteme electronice pentru vanzare exclusiva in baza cardurilor
magnetice de identificare trebuie sa fie dotate cu sisteme de
gestiune a stocurilor, conectate cu rezervoarele de carburanti,
care sa permitd monitorizarea miscarii produselor energetice si
determinarea in orice moment a cantitatilor intrate, iesite,
precum si a stocurilor, pe fiecare tip de produs energetic si
furnizor. Operatorul economic trebuie sa puna la dispozitia
autoritatii competente un card de control care sa permita
monitorizarea miscarii produselor energetice si determinarea in
orice moment a cantitatilor intrate, iesite, precum si a stocurilor,
pe fiecare tip de produs energetic si furnizor;

i) spatiul de comercializare GPL trebuie sa detina obligatoriu
avizul de instalare si functionare emis de Inspectia de Stat
pentru Controlul Cazanelor, Recipientelor sub Presiune si
Instalatiilor de Ridicat (/SCIR) pentru detinatorii/utilizatorii de
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skiduri GPL. In situatia in care reglementérile tehnice ale
instalatiei GPL stipuleaza autorizarea si verificarea tehnica prin
directive europene, instalatia GPL se supune regimului de
autorizare si verificare tehnica ISCIR numai daca prin aceasta
cerinta nu se aduce atingere directivelor europene aplicabile.

Personalul de deservire al unitatii de comercializare GPL
trebuie sa fie autorizat ISCIR;

j) spatiul de comercializare trebuie sa fie dotat cu un sistem
de supraveghere a zonelor de descarcare in rezervoare si a
placutelor de inmatriculare a mijloacelor de transport care
asigura aprovizionarea. Stocarea imaginilor inregistrate se face
pe o durata de minimum 30 de zile. Sistemul de supraveghere
trebuie sa functioneze permanent, inclusiv in perioadele de
nefunctionare a spatiului de comercializare, chiar si in conditiile
intreruperii alimentarii cu energie electrica de la reteaua de
distributie;

k) sa detina spatii de comercializare corespunzatoare, n
proprietate sau folosintd — contract de locatiune, contract de
comodat sau cu orice titlu legal;

I) s& detind autorizatie de mediu pentru fiecare spatiu de
comercializare;

m) sa detind dovada autorizarii privind securitatea la
incendiu.

Art. 5. — Verificarea metrologica a rezervoarelor, riglelor
gradate si a pompelor de distributie de carburanti se efectueaza
de Biroul Roman de Metrologie Legala sau de laboratoare
agreate de acesta.

Art. 6. — (1) Documentele necesare pentru a dovedi
indeplinirea conditiilor mentionate la art. 4 se depun in copie
certificata conform cu originalul de operatorul economic.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), pentru verificarea
conditiilor prevazute la art. 4 lit. a), b) si e), autoritatea
competentd obtine informatiile necesare prin intermediul
aplicatiilor informatice ale Agentiei Nationale de Administrare
Fiscala, din baza de date RECOM a Oficiului National al
Registrului Comertului (ONRC) si baza de date a Autoritatii
Vamale Romane.

(3) In mé&sura in care considers necesar pentru solutionarea
cererii, autoritatea competenta poate solicita operatorului
economic furnizarea de informatii si inscrisuri suplimentare.

Art. 7. — Autoritatea competenta efectueaza constatari la
fata locului pentru a verifica realitatea informatiilor furnizate in
cerere si in documentatia anexata, potrivit prevederilor art. 65
din Legea nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8. — (1) Pe baza analizei documentelor depuse de
operatorii economici, a informatiilor obtinute de autoritatea
competenta si a datelor constatate prin cercetarea la fata locului,
autoritatea competenta intocmeste un referat care contine
obligatoriu urmatoarele informatii:

a) datele de identificare a operatorului economic;

b) concluzia privind indeplinirea sau neindeplinirea de catre
operatorul economic a conditiilor prevazute la art. 4;

c) propunerea de aprobare sau de respingere a cererii, dupa
caz.

(2) Referatul mentionat la alin. (1) este insotit de procesul-
verbal care cuprinde in mod obligatoriu concluzia privind
indeplinirea sau neindeplinirea de catre operatorul economic a
conditiilor prevazute la art. 4 lit. f)-j).

Art. 9. — In cazul aprobarii cererii, autoritatea competent&
emite ,Atestatul de inregistrare pentru comercializare n sistem

en détail de produse energetice”, conform modelului prevazut
in anexa nr. 3 la ordin, denumit in continuare atestat.

Art. 10. — Atestatul:

a) se emite in termen de maximum 15 zile lucratoare de la
data depunerii cererii si a documentatiei complete;

b) se intocmeste Th doua exemplare, dintre care un exemplar
se comunica operatorului economic, iar al doilea exemplar se
pastreaza de autoritatea competents;

c) nu este transmisibil, putand fi utilizat numai de titular.

Art. 11. — Fiecare atestat va avea alocat un cod de tipul
RO 12345 JJ DT NN, generat automat de aplicatia NSEA_Autorizari,
unde:

a) RO reprezinta codul ISO al Romaniei;

b) 12345 reprezinta o secventd de 5 caractere numerice
pentru identificarea operatorului economic;

c¢) JJ reprezinta codul judetului in a carui arie de competenta
este situat spatiul de comercializare;

d) DT reprezintd un cod ce semnifica activitatea de
comercializare Tn sistem en détail de produse energetice;

e) NN reprezinta secventa numerica ce semnifica numarul
de atestate eliberate pentru acelasi operator economic in cadrul
unui judet sau al municipiului Bucuresti.

Art. 12. — Autoritatea competenta are obligatia organizarii
evidentei atestatelor de comercializare in sistem en détail emise,
prin inregistrarea acestora n registre speciale.

Art. 13. —In situatia in care cererea este respinsa, autoritatea
competenta emite o decizie, in termen de maximum 15 zile
lucratoare de la data depunerii cererii si a documentatiei
complete, in care se mentioneaza motivele de fapt si de drept
pentru care nu s-a efectuat inregistrarea activitati de
comercializare Tn sistem en détail si nu s-a emis atestatul. Decizia
constituie act administrativ si contine urméatoarele elemente:

a) denumirea biroului vamal;

b) numarul deciziei si data la care a fost emisa;

c) datele de identificare ale persoanei solicitante;

d) obiectul deciziei;

e) motivul de fapt;

f) temeiul de drept;

g) numele, calitatea si semnatura sefului biroului vamal sau
ale inlocuitorului de drept al acestuia, dupa caz;

h) stampila biroului vamal;

i) indicarea posibilitatii ca decizia sa fie contestata, calea de
atac si termenul in care aceasta poate fi exercitata.

Art. 14. — Atestatul de comercializare in sistem en détail,
respectiv decizia de respingere a cererii se comunica
operatorului economic conform prevederilor art. 47 din Legea
nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Art. 15. — Operatorul economic are dreptul sa desfasoare
activitatea de comercializare in sistem en détail a produselor
energetice care fac obiectul atestatului de comercializare in
sistem en détail, de la data valabilitatii prevazuta in atestat.

Art. 16. — Atestatul de comercializare n sistem en détail se
elibereaza pe o perioada de 3 ani.

Art. 17. — Autoritatea competenta revoca atestatul in
urmatoarele situatii:

a) atunci cand i-au fost oferite informatii inexacte in cererea
de finregistrare sau in documentele care au fost anexate
acesteia;
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b) in cazul in care se constata, prin hotarare judecatoreasca
definitiva, ca actele care au stat la baza emiterii atestatului sunt
false;

¢) daca n legatura cu operatorul economic a fost deschisa
procedura falimentului ori s-a dispus dizolvarea acestuia, in
conditiile legii;

d) s-a pronuntat o hotarare definitivd pentru o infractiune
savarsita in numele, in interesul sau in exercitarea obiectului de
activitate al operatorului economic, dintre cele reglementate de
Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea nr. 86/2006 privind Codul
vamal al Romaniei, cu modificarile si completarile ulterioare, de
Legea nr. 241/2005 pentru prevenirea si combaterea evaziunii
fiscale, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 84/1992 privind regimul zonelor libere, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea societatilor nr. 31/1990,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 78/2000 pentru prevenirea, descoperirea si sanctionarea
faptelor de coruptie, cu modificarile si completarile ulterioare, de
Legea nr. 143/2000 privind prevenirea si combaterea traficului si
consumului ilicit de droguri, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea nr. 129/2019 pentru prevenirea
si combaterea spalarii banilor si finantarii terorismului, precum si
pentru modificarea si completarea unor acte normative, cu
modificarile si completarile ulterioare;

e) atunci cand operatorul economic a fost declarat inactiv
fiscal si/sau nu este in functiune la ONRC;

f) la cererea operatorului economic;

g) atunci cand la expirarea perioadei de suspendare stabilite
in baza art. 449 alin. (3) lit. ¢) din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare, operatorul
economic nu a remediat deficientele constatate de organul de
control competent, iar conditiile prevazute la art. 4 lit. a), c)
si f)-m), dupa caz, nu sunt indeplinite.

Art. 18. — (1) In cazul revocarii atestatului, o noué cerere de
inregistrare a activitatii de comercializare in sistem en détail
poate fi depusa numai dupa o perioada de 6 luni de la data la
care decizia de revocare devine definitiva in sistemul cailor
administrative de atac sau de la data ramanerii definitive a
hotéarérii judecéatoresti.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica in situatia de la art. 17
lit. f).

Art. 19. — Autoritatea competenta suspenda atestatul in
urmatoarele situati:

a) pana la remedierea deficientelor constatate de organele
competente;

b) atunci cand operatorul economic nu respecta conditia
prevazuta la art. 4 lit. e);

) pana la solutionarea definitiva a cauzei penale, in cazul in
care a fost pusa in miscare actiunea penala pentru o infractiune
dintre cele reglementate de Legea nr. 227/2015 privind Codul
fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea
nr. 86/2006 privind Codul vamal al Romaniei, cu modificarile si
completarile ulterioare, de Legea nr. 241/2005 pentru prevenirea
si combaterea evaziunii fiscale, cu modificarile si completarile
ulterioare, de Legea nr. 84/1992 privind regimul zonelor libere, cu
modificarile si completarile ulterioare, de Legea societatilor
nr. 31/1990, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
de Legea nr. 78/2000 pentru prevenirea, descoperirea si
sanctionarea faptelor de coruptie, cu modificarile si completarile
ulterioare, de Legea nr. 143/2000 privind prevenirea si

combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, de Legea nr. 129/2019
pentru prevenirea si combaterea spalarii banilor si finantarii
terorismului, precum si pentru modificarea si completarea unor
acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare;

d) la propunerea organului de control competent, ca urmare
a constatarii faptelor prevazute la art. 449 alin. (2) lit. o) din
Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 20. — Deciziile privind revocarea sau suspendarea
atestatului se comunica operatorului economic prin remitere la
domiciliul fiscal, potrivit art. 47 alin. (8)-(10) din Legea
nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala, cu modificarile
si completarile ulterioare. in situatia in care operatorii economici
nu sunt gasiti la domiciliul fiscal, sunt aplicabile prevederile
art. 47 alin. (11) din Legea nr. 207/2015 privind Codul de
procedura fiscald, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 21. — Deciziile privind revocarea sau suspendarea
atestatului produc efecte de la data comunicarii sau de la o alta
data cuprinsa in acesta.

Art. 22. — Deciziile emise de autoritatea competenta potrivit
prezentei proceduri pot fi contestate in conformitate cu
dispozitiile titlului VIII din Legea nr. 207/2015 privind Codul de
procedura fiscala, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 23. — Lista atestatelor emise se publica pe site-ul
Autoritatii Vamale Romaéne si se actualizeaza lunar, pana la data
de 15 a fiecarei luni.

Art. 24. — (1) La modificarea ulterioara a unor date inscrise
initial In formularul ,Atestat de inregistrare pentru comercializare
in sistem en détail de produse energetice”, operatorul economic
depune in termen de 30 de zile de la data in care a intervenit
modificarea o noua cerere pentru emiterea atestatului, insotita
de atestatul de comercializare in original si, dupa caz, de
documentele justificative aferente modificarii, precum si de
documentele prevazute la art. 4 lit. c) si d).

(2) Prevederile art. 6 alin. (2) si (3) si ale art. 7-15 se aplica
in mod corespunzator.

(3) Atestatul nlocuit contine mentiunea privind incetarea
valabilitatii acestuia si se inapoiaza operatorului economic odata
cu comunicarea noului atestat.

(4) Noul atestat pastreaza termenul de valabilitate al
atestatului inlocuit.

Art. 25. — (1) La modificarea ulterioara a unor date inscrise
initial Tn formularul ,Cerere de inregistrare a activitatii de
comercializare in sistem en détail de produse energetice”, altele
decét cele inscrise n atestat, operatorul economic depune in
termen de 30 de zile o notificare la autoritatea vamala
competentd, insotitd de documentele justificative pentru
modificare.

(2) Prevederile art. 7 se aplica in mod corespunzator, dupa
caz.

Art. 26. — In cazul pierderii atestatului, titularul atestatului
anunta pierderea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a lll-a.
n baza documentului care atesta c& anuntul referitor la pierdere
a fost Tnaintat spre publicare in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea a lll-a, autoritatea vamala competenta elibereaza,
la cerere, un duplicat al atestatului.

Art. 27. — Procedura de autorizare a operatorilor economici
care comercializeaza in sistem en détail produse energetice nu
intra sub incidenta prevederilor legale privind procedura
aprobarii tacite.
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ANEXA Nr. 2

CERERE
de inregistrare a activitatii de comercializare in sistem en détail de produse energetice

A. Cerere de inregistrare

Nr./Data:

B. Datele de identificare ale operatorului economic

Denumirea operatorului economic Codul de identificare fiscala
Adresa:

Judetul Sectorul Localitatea
Str. Nr. BI. Sc. Ap.

Codul postal Telefon Fax E-mail

C. Produsele energetice care fac obiectul comercializarii in sistem en détail

Nr. Denumirea produsului Coduri NC

D. Punctul de lucru pentru care se solicita inregistrarea activitatii de comercializare in sistem en détail a produselor
energetice (denumirea, codul de identificare fiscald, dupa caz, si adresa completa)

Denumirea Codul de identificare fiscala Adresa
. Nr. pompe .
Capacitate PR Serie pompe
Nr. rezervoare rezervoare de distribufie de distributie
carburanti ’

E. Mentiuni privind indeplinirea conditiilor de comercializare in sistem en détail a produselor energetice

Declar pe propria raspundere ca indeplinesc conditiile prevazute de lege pentru desfasurarea acestei activitati.

in sustinerea cererii anexez urmétoarele documente:

F. Alte mentiuni

Persoana de contact pentru locatia @ULOrZAta ..............cueiiiiiiiiiii et
(== PP U UU R OURPTRRRIN

Sub sanctiunile aplicate faptei de fals in declaratii, prevazuta la art. 326 din Legea nr. 286/2009 privind Codul penal,
cu modificarile si completarile ulterioare, declar ca datele din aceasta cerere sunt conforme si complete si solicit emiterea
unui atestat de nregistrare pentru comercializare n sistem en détail de produse energetice.

Numele si prenumele: .............cccooeeiiiins
SEeMNEtUra ..o
Functia/Calitatea: .............cccccooiiiiiiiiis
Data: .o

Loc rezervat autoritatii vamale competente
Nr. de inregistrare: .......ccccceeveeeiievicccniiinne,
Data: ..o
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ANEXA Nr. 3
MINISTERUL FINANTELOR
AUTORITATEA VAMALA ROMANA
Biroul Vamal de Interior/Frontiera ............cccccccvvvvvvnneee.

ATESTAT DE INREGISTRARE Nr......... /
pentru comercializare in sistem en détail de produse energetice

Ca urmare a Cererii de inregistrare a activitatii de comercializare in sistem en détail de produse energetice nr. ......................
dindatade .......ccccceueenene si in temeiul Ordinului presedintelui Autoritatii Vamale Roméne nr. 729/2026 pentru aprobarea Procedurii
de Tnregistrare a operatorilor economici care comercializeaza in sistem en détail produse energetice — benzine, motorine, petrol
lampant, gaz petrolier lichefiat, pacura si biocombustibili, precum si pentru aprobarea modelului si continutului unor formulare, se

atesta ca operatorul economic ............ccceevviviveiiiiinnnns , cu sediul in localitatea ..........ccccceeeeeeeieeennnnnn. cjudetul oo ,
St nr. ...... B o] I , SC. ..... , ap. e , sectorul ...... , codul de identificare fiscala ....................... , a fost Tnregistrat
pentru comercializarea in sistem en détail a produselor energetice:
Nr. Denumirea produsului Coduri NC
Spatiul de comercializare:
Denumirea Codul de identificare fiscala Adresa (judetul, localitatea, sectorul, str., nr.)
Nr. rezervoare Capacitate rezervoare Nr. pompe de distributie carburanti Serie pompe de distributie

Prezentul atestat este valabil incepand cu datade ................... panaladatade .................. .
Data la care fsi inceteaza valabilitatea Atestatul nr. .................. eliberat anterior .................. .

Sef birou vamal,

(numele si prenumele, semnatura si stampila)

Data emiterii:

*
RECTIFICARI
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