
Lcge pentru prevenirea i combaterca eancerului

Parlamentul Rornaniei adoptă prezenta lege.

Art. 1

Se aprubă Planul naţional de prevcnire i combatere a canceruluiîn Romania
prevăzut în anexa*) care face parte integrantă din prezenta lege, ale cărui
obiective şi măsuri de aplicare se realizează în condiţiile Legii nr. 95/2006 privind
reforrna în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi cornpktările
ulterioare.

Art. 2

(1) Ministeruł Sănătăţii, în calitate de autoritate centrală în domeniul sănălăţii
publice, este responsabil de planificarea, iniţierea, coordoriarea, monitorizarea şi
evaluarea tuturor măsurilor necesare pentru prevenirea şi combaterea cancerului.

(2) PIanuI national de prevenire şi combatere a cancerului în România se
implementează pentru perioada 2023-2030 şi reprezintă principalul document de
politică publică ce fundamentează măsurile de prevenire i cornbatere a
cancerului la nivel naţional. PIanul national de prevenire i cornbatere a
cancerului în România se actualizează în flincţie de rezultatele obţinute şi în acord
cu direcţiile strategice din domeniul prevenirii şi combaterii cancerului stabilite
de Organizaţia Mondială a Sănătăţii şi la nivelul Uniunii Europene.

Art. 3

Îndeplinirea tuturor obiectiv&or şi a măsurilor cuprinse în PJanul national de
prevenire si combatere a cancerului constituie o obligaţie a tuturor autorităţilor
administraçiei publice centrale şi locale, precum şi a tuturor persoanelor fizice şi
juridice.

Art, 4

(1) Toţi eetăţenti români care se află pe teritoriul României, au dorniciliul sau
reşedinţa în România, cetăţenii statelor rnembre ale Uniunii Europene, ai
Spaţiului Eçonomiç European şi eetăţenii Confederaţiei Elveţiene, precum şi
străinii şi apatrizii care au domiciliul sau reşedinţa în Rornânia au drepml garantat



de stat, Ia serviciile de natură medicală, socială şi de susţinere psihologică
cuprinse în Planul national de prevenire i combatere a cancerului, după cum
urrnează:

a) scrvicii rncdicale de prevenire, diagnostic şi tratament al cancerului;

b) servicii de îngrijire, inclusiv îngrijiri paliative;

c) servicii de psiho-úncologie, onconutriţie i oncofertilitate;;

d) servicii sociale şi indemnizaţii Iunare de brană.

(2) Serviciile menţionate la alin. (1) se asigură prin intermediul hirnizorilor de
servicii organizaţi conform legii, în ĺüncţie de specifkul serviciilor acordate şi de
nevoile particulare ale fiecărui benďiciar.

Art. 5

( 1) Planul national de prevenire i cornbatere a cancerului în România se
finanţează în principal de către Ministerul Sănă(ăţii de Ia bugetul de stat, Suma
aprobată anual pentru finanţarea planului national reprezintă cel puţin din
totalul fondurilor aprobate pentru desfurarea programelor de prevenţie la nive
national de către Ministerul Sănătăţii i Casa Naţionată de Asigurări de Sănătate.

(2) Sumele alocate P[anului national de prevenire şi cornbatere a cancerului în
România necheltuite în anul în curs sau în perioada de implemcntare se reportează
pentru anul urrnător, respectiv pentru următorul p]an national de prevenire i
cornbatere a cancerului.

(3) Sumele alocate Planului national de prevenire i combatere a cancerului în
România nu pot face obiectul unor rectificări negative, cu excepţia unei situaţii
de forţă majoră ce impune suplimentarea sumelor destinate exclusiv tratamentului
curativ de cancer.

(4) Fondurile pentru decontarea serviciilor i investigaţiilúr medicale prevăzute
în cadrul Planului national de prevenire i combatere a cancerului în România se
stabilesc şi se alocă de la bugetul de stat distinct de cele pentru sistemul de
asigurări sociale de sănătate ori pentru alte prograrne naţionale curative sau de
prevenţie.

(5) Ministerul Sănătăţii împreună cu Casa Naţională de Asigurăń de Sănătate
creează un fond dc inovaţie în sănătate în terrnen de 60 de zile de la intrarea în
vigoare a Iegii.



Art. 6

Îri scopul imp]ementăiii Planului national de prevenire şi combatere a cancerului
în Roniânia, Ministerul Sătăţii şi unităţile din subordine şi coordonare, precum
i ministerele care au reţea niedical proprie, pot colabora cu asociaţii şi fuiidaţii
de profil, naţionale şi intemaţionale.

Art.7

În termen de 60 de zile de la data intrării în vigoare a legii, Guvemul aprobă prin
hotărâre normele de ap]icare a legii i de irnplementare a Planuiui national de
prevenire şi combatere a cancerului în România, elaborate de Ministerul Sănătăţii
împreună cu fiecare minister care are reţea rnedicală.

Această Iege a fost adoptată de Parlamentul României, cu respectarea
prevederilor art. 75 şi ale art. 76 a]in. (1) din Consütuţia României, rcpublicată.

PREŞEDINTELE CAMEREI DEPUTAŢILOR, PREŞEDHTELE SENATULUI

ION-MARCEL CIOLACU FLORIN-VASILE CÎŢU

Anexa

Planul naţional deprevcnire i combarere a cancerului în Románĺa



PLANUL NAŢIQNAL DE CQMBATERE A CANCERULUI



CIJPRINS

Abrevieri 3

Situatia prezentă 5

Obiective Generale

Preventia 1O

Diagnosticarea 19

Tratamentul 31

îngrijirea 43

Obiective SpecWice

Localizarea colorectală 52

Localizarea sân 72

Localizarea col uterin 82

Localizarea bronhopulmonară 91

Localizarea prostată 100

Cancerels hematologice 110

Cancerele pediatrice 118

Cancerele rare 132

2



ABREVtERI

ANMDMR — Agnţia Naţională a Medicamentuíui ęi Dispozitivelor Medicale din România

ÇÇCN (Comprehensive Cancer Care Networks) — Reţele Complexe pentru Tngrijirea Cancerului

CCR — Cancerul Colorectal

CISH — Hibridizare Cromogenă in situ

CNAS — Casa Naţională de Asigurări de Sănătate

CRISPR (Clustered Regularly lnterspaced Short Palindromic Repeats) - Grupuh de Repetări Scurte Palindromice in Ordine

lntercalată

CT — Tomografie Computerizat

DAPP — Deţinătorul Autorizaţiei de Punere pe Piaţă

DES — Dosarul Electronic de Sănătate

EDS — Endoscopie Digestivă Superioară

EMA — Agenţia Europeană a Medicarnentului

ERNs — Reţele Europene de Referinţă

FISH — l-libridizare Fluorescentă in situ

FNUASS — Fondul Naţional Unic de Asigurări Sociale de Sănătate

GLOBOCAN — Observatorul Globa al Cancerului

HP — Histopatologic

IHC - lriiunohistochirnie

IRM — lmagistică pńn Rezonanţă Magnetică

INSP — lnstitutul Naţional de Sănătate Publică
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MS — Ministeru Sănătäţii

NGS (Next Generation Sequencin) — Secvenţiere de generaţia a-2-a

OMS — Organiżaţia Moridialä a Sănătăţii

ORPHA — Sistem de codificare specific balilor rare

PEÎ—CT — Tomografa cu emisie de pozitroni

PNRR — Planul Naţioraí de Redresare si Rezilienţă

RNCC — Registrul Naţional aĹ Cancerelor a Copil

SISH — Hibridizarea in situ prin amplificarea sernnalului cu argint

SBRT (Stereotactic Body Radiation Therapy) — Radioterapia Stereotactică a corpului

SPF — Factorul de protecţie solar

UE — Uniunea Eurpeană

YLL (Years of Life Lost) — Anii de viaţä pierduţi



SITLJAŢIA FRZENTĂ

Creşterea i diferenţierea excesivă a celulelor prin dezechilíbrarea ciclului celular pot conduce laapariţia çancerului.

Cancerul a ¶ost i va rămâne in continuare o probleniă majoră de sănătate publică, atât la nivel naţional cât i la nivel

mondial, liind prima sau a doua cauză de decese premature (la vărste cuprinse între 30 — 69 ani) Tn 1 34 de ţări (sursa OMS -

lnternational Agency for Research on Cancer).

Din nefericire, această afecţiune este responsabilă de aproximativ 1O mi!ioane decese in anul 2020, una din 1i femei i

unul din 8 bărbaţl decedănd din cauza acesteia in fiecare an (sursa: OMS - lriternational Agency for Research on Cancer).

Pe de alţă parte, estimările World Cancer Report 2020, arată că atât incidenţa căt i prevalenţa acestei afecţiuni sunt in

crestere, ceea ce ne obligă la măsuri imodiate pentru limiţarea poverii bolii.

in UE, în anul 2020, au fost inregistrate 2,7 miUoane noi cazuri de cancer şi 1,3 milioane decese datorate acestei maladii.

(Globocan 2020).

Conform Globocan, ín Rornânia, în anul 2020, au fosl înregistrate 98886 noi cazuri de cancer (53881 cazu,i la sexul

masculin i 45005 cazuri la sexul feminin) i 54486 decese (3188 decese la sexul masculin i 22600 decese la sexul feminin)

Cele mai trecvente localizări, la ambele sexe, au fost in ordine descrescătoare, colorectal, plămăn, sân, prGstată, vezlcă

urinară.

La sexul feminin, cele mai frecvente cancero au fost înregistrate, in strânsă legăturä cu următoarele localizări: sân,

coiorectal, col uterin, plămân, corp uterin (Globocan 2020)

La sexul masculin. ceie mai frecvente cancere au fost inregistrate, in strânsâ legătură cu următoarele localizări: plämân,

prostată, colorectal, vezica urinară, stomac. (Globocan 2020)
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Tn data de 3 februarla 2021, Coniisia Europeana a lansat Planul European cle Combatere a Cancerului, structurat pe patru

domenii niajore de actiune (prevenţie, depistare timpurie, diagnostic si tratariient, imbunătäţirea calităţii vieţii), cu o finanţare de

aproximativ 4 miliarde euro. De asemenea, se doreto crearea unul Centru de cunotinţe privind cancerul, in vederea realizării

unui sprijin real în domeniul cercetării şi inovării.

Planul European de Combatere a Canceriui1, recunoaste valoarea medicinei personalizate pentru rnanagementul

cancewlui, pentw cei 4 poni ai planului: preventie, depistare precoce, tratament şi calitatea vieii: Medicina persona!izaíá -

adaptată situaţiilor si nevoi]or individuale - a schimbat radícal prognostăcul pacienţilor cu cancer. Între timp, cercetarea şi inovaţţa.

precum tehnologiile mRNA, aläturi de tehnologiile digit&e, au stimulat substantiaf inţe!egerea asupra modului in care apaťe .şi

progresează canceruí, dar si asupra prevenirii, diagnosticufui şí tratamentufui canceruiui. . ..Combinatia intefigentă dintre datefe

privŕnd sănătatea şi noi]e tehnoiogií răspunde dezvoltării exponenţiale a medicinei personafizate, care devŕne ün instrurnent puternic

de abordare a cancerului prňn strategii de prevenire şi tratament personalizate, astfel incât pacienţii să primească terapiiíe care

funcţíonează cef mai bine pentru ei i sâ nu se irosească bani pe tratamente folosind principiul incercare-eroare.. ..Bazándu-se pc

ceea ce UE, Stateie Membre, profesioni.ştii džn domeniuí sănătăţii. industria .şi organizaţiile de pacienţi au realizat deja, Pfanul

european de combatere a canceruiuí va folosi potentialuf remarcabil al noi(or tehnologii şi al progresului ştiinţific, inclusiv cunoştinţe

despre comorbiditäti, dar si din .ş(iinţe(e sociale şi comportamentale, pentru a aborda mai bine cancerul de-a lungul întregului traseu

a( pacientufui si de-a fungul evoíutiei bolii prin flagship-uríle şi acţiunile sale. UE se afiă ntr-o poziţie unicä de a maximiza acest

potenţiaf prin punerea în comün a cunostinte!or sUinţifice, a cunostintelor a datelor i a puterii de calcul pentru a dezvolta sofuţíi

inovatoare .şipersonalizate care sä beneficiezepacientiicu canceť.

Consiliul Uniunii Europen&, încă din 7 decembrie 2015 a incus printre concluzii ‚Medicina persana(izată pentru pacíenti"

htIs:I/ec.europa.eu1althsitcsldefaultĺfiles!noncommuiiicahledişeases!docsieucancer-plan_en.pdf

lipfldai* nIiim',i,tp ‚t dŮć.'d tun,tLST-! Sl)S4-2Ol5-iNlT'iJç'.f
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nvitând Statele Membre şi Comisia Europeanä să se implice pentru a atinge pDtenţialul maxirn al medicinei personalizate. Conform

concluziilor Consiliulw, niedicina personalizată se referä la un model medical care roloseşte taracterizarea fenotlpurilor şi

genotipurilor persoanelor (de exemplu, profilare moteculară, ima9istică medicală, date despre stilul de viaţă) pentru

elaborarea strategiei terapeutice potrivite pentru persoana potrivită la momentul potrivit şllsau pentru a determina

predispDziţia la o boală iĺsau pentru a oferi în timp util o prevenţie specifică. Medicina personalizatá se referă la

cönceptul mai larg de îngrijire axată pe pacienţi, care ţine seama de faptui că, in genoral, sistemele de sănătate trebuie să

răspundá mai bine nevoilor pacienţilor.

Nout Parteneriat pentru Medicina Personalzată, care urmează să fle înfiinţat în 2023 si finantat in cadwl programului Orizont

Europa va idenUfica priorităţile pentru cercetare i educaţie în rnedicina personatizată, va sprijini proiectele de cercetare privind

prevenirea, diagnosticul şi tratamentut cancerului i va face recornandări pentw lansare a abordârilor medicale personalizate în

practica medicală zilnicä. Ca acţiune pregäFtoare penlw parteneriat, Cornisia Europeanä va stabilí o foaie de parcurs cätre

preventia personalizată, identific.ând tacunele din cercetare i inovare. şi va şprijini o abordare pentru cartografierea tuturor

anomaliilor biologice cunoscuto care duc la susceptibilitatea la cancer. inclusív a çancerelor ereditare.

Medicina personalizatá va beneficia. de asemenea, de High-Performance Computing. Combinarea datelor de sănătate ale

unei persoane cu moniLorizarea in timp real prtn dispozitive inteligente t farmacocinotică va constitui haza pentru crearea unui

geamă.i digital (digital lwin) al fiecărei persoane. Acest lucru va valorifica potenţialul abcrdărilor medicale personalizate i va spori

strategiile de screentn si prevenire, diagnosticele rapide şi conceptele terapeutice individualizate.

Pe de altă parte, acest ptan, are n vedere o tnţiativă prin care să se asigure accesul rapid la servicii de depistare,

diagnosticare si tratament în cazul cancerelor pedíatrice.

De asemenea, va fi necesar un focus pe zona de medicină preventivá, care să aducă populaţiei informaţii despre factorii de

rtsc ai bolitor transmtsibile care pot fi preveniţi şt convertiţi. Spre exemplu, despre efectele fumatuluí asupra sănătăţii, care în
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Romănia a fost reglementat printr-un cadru legislativ restrictiv, curn ar fl interzicerea fumatului în spaţiile publice, interzicerca

comercializăríi către minorí, introducerea pictorialelor pentru avertismentele de sănătate, punerea în practică a unui sistern de

taxare a tutunului la nivel european i stabilirea preurilor produselor i a politicilor comerciale pentru a tncuraja renunţarea la fumat

si pentru a descuraja iniţierea minorilor. Cu tcate acestea, conform ultimelor date statistice, 30% din populaţia tării fumeazá (cu

mult peste media UE de 23%). iar România este unul dintre putinele state membre ale Uniunii Europene tn care procentul

fumătorilor este în creştere accelerată in ultimíi ani. (Eurobararnetrul 50612021 al Comisiei Europene).

Organizaţia Mondială a Sănătăţil, in contextul oferit de Convenţia-cadru OMS pentru contjtlul tutunului, adoptată ta Gerieva

la 21 mai 2003 si ratificată de România prin Legea nr. 332/2005, acordă o atenţie sporită probtemei fumatului la nivel global şi

promoveaz potitici de control al tutunului. Aceste polítici sunt susţinute de Comisia Europeană, prin revizuirea poriodică a cadrului

de fabricare şi comercializare, precum şi prin monitorizarea implementării acestor prevederi ntroduse prin Directiva 2014/40/UE a

Par!amentului European i a Consiliului din 3 aprilio 2014 privind apropieroa acte!or cu putere do lego i a actolor administrative ale

statelor rnembre în ceea ce priveşte fabricarea, prezentarea şi vânzarea produselor din tutun i a produselor conexe i de abrogarc

a Directivei 20011371CE, transpusă de Romănia prin Legea nr 201/2016.

Cu toate acestea, niăsurile nationale, ouropene i internaţionale nu sunt suficiento i oficiente pentru reduccrea ratei

fumatului. n Romănia. proportia fumătorilor faţă cle intreaga l)opu!atie a crescut cu 1 punct procentual fată de 2014 si cu 2 puncte

procentuale faţă de 201 7 şi esto una dintre cele rnai rnari din Uniunea Europeană (Eurobarometru 506/2021).

Având în vedere cele cxpuse, Parlameritul României a decis constituirea unui grup de lucru pentru realizarea unui Plan

Naţional de Combatere a Cancerului care să ccrespundă nevoilor pacienţilor oncologici din ţara noasträ.
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Grupul de lucru pentru realizarea Planului Naţional de Combatere a Cancerului a stabilit ca Qbiectiv

principal - Realizarea unui traseu bine stabilit şi standardizat al pacientului intre diversele paliere de

ingrijiri pentru unabord multidisciplinar, integrat al cancerului, iar pentru ca acest obiectiv să fie atins,

au tost statuate obiective generale care urmăresc pilonii Planului European de Combatere a Cancerului

i obiective specifice pentru localizările cu cea mai mare povară a bolii in România:
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l. OBIECTIVE GENERALE

A. PREVENŢIA

1. REALIZAREA UNEI STRATEGII NAŢIONALE DE PROMOVARE A CONCEPTELOR DE PREVENŢIE A

NCDS

l Stadiuj actual Obiective Măsuri lndicatori Pcdoadă dc Responsabili
implementare

n prezent, ţara 1 Crearea unoi a. Elaborarea unui fond pentru Numărul cazurilor
noastră nu dispune Strategi Naionale promovare, prevenţie şi educaţie de cancer
de o strategíe de Preventie a pentru sănătate. diagnoşticate.
naţională de NCDs (corelatä cu

b. Crearea unui departament lncídenta înproniovare a foaia de parcurs
independent de Sănătate Public la functie de 2023 — 2024 Ministewi

prevenţieí bolilor elaborata d nivelul fiecărei unităţi spitaliceşti. jocalzare. Sănătăţii
cronce Comisia Europeană
netransniisibile. in cadrul Healthier c. Dezvoltarea unei identităti online a Mortalitatea pe

Together - EU NCD spitalelor din RomänÉa. Crearea de fiecare tip de(ex; https;//cancer- nitiative) conterit relevant, explicit pentw

neutralizarea categoriile identificate de pacienţi sau
euroreiarc.fr/inde persoane cu risç (Website, YouTube,

pseudo-tnţei din
x.php/rcţ - Cödul Blog, Podcast).

social media care a
European devonit o reală d. Crearea UflOľ Cancer Test Kits —

Tmpotriva

___________________ ___________________________________ _________________ __________________________
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Canceruiu problemă de ttestarepaciehţFcirnphcara
Sănătate Public. medidlor de familie şi a specialtilor

Cele mai multe din ambulator, folosind tehnologti de
cancere care pot fj testare autorřzate.

prevenite sunt
cancerul de col
uterin (100%),
cancerul pulmonar,
al cavităţíi bucale
i al esofagului
(90%) urmate de
rnelanom şi
cancerul de
stomac (75%) l a. Elaborarea de materřale
cancerul colorectal 2. Oezvoltarea informatřve asupra tuturor aspectelor
(55%), astfel incat regională a patologiilor (factori de risc, măsuri
potenţialul de a principiilor de preventive, modalitäţi de tratament,

etc) explicate in limbaj colocvial înextinde implementare a furicţie de vărsta i capacitatea deintervenţiile Strategiei de inţelegere a pacienţilor.preventive rămăne Prevenţře i
unul ridicat. Educaţie a b. Crearea unor parteneriate de Up

pacienţilor i public — privat in vederea creterii
alfabetizarea în vřtezei de promovare dar i de
domeniul sănătăţii a implementare.
comunităţilor.
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2. REALIZAREA UNEI REŢELE INTERCONECTATE LA NIVEL NAŢIONAL l SISTEMELE DE
CONECTARE ÎN REŢEA ALE UE

Stadiul actual Obievtive Măsuri lndiçatori Perioadă cie Responsabili
implementare

a. Cartograerea celor mai
în prezent, 1. Dezvoltarea de uoare modalităţi de Număr de spitale
interacţiunea intre sokiţii concrete care nterconectare a centrelor de naţionale i
centrele de ar putea imbunătăti cancer din sisteniul naţional de europene
tratament interacţiunea între sănătate rntr-un cadru conectate rn

colaborare pentru a facilitanaţionale este centrele sisterîiului reţeaua nou
ingrijirea eiicientă a pacienţilor. 2023 — 2024 Ministerul Sănătăţ

inexistentă. national de sănătate, formată.
inclusiv posibilele lor b. Crearea unei reţele de(ex: ERNs, facilităţł de conectare comunicare funcţionałă intre

CCCN, Networks in retea. centrele de ingrijire care să
of Expertise etc) includă prevenţie, screening,

diagnostic, tratarnent i rngrijiri
post tratarnent,
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2. ntegrarea centrelor a. ldentficarea caracteristicilor
naţionale de cancer În comune ale sistemelor de

reţelele europene. sănătate cu Statele Membre UE
pentru a determina modalităţi
eflciente de comunicare,
conectare, schimb de
experienţă.

b. Analiza caracteristiciíor
comune găsite în alte sisteme,
indexarea acestora şi adaptarea Ministerul Sănătăţ
soluţiilor eficiente contextului Casa Naţională dE
local. Asigurări de

Sănátate (CNAS)
c. Permiterea schimbului i
recunoaterii intre Statele
membre a prescripţiilor
electronice i a rezumatului
dosanlui pacientului.

3. MĂSURAREA FACTORIŁOR DE RISC ASOCIAŢI CU APARIŢIA CANCERULLJI.

Stadiul actual Obiective Măsuri lndicatori Perioadă de Responsabili
implementare

Tn prezent, focusul 1. Cuantificarea a. lntroducerea unor campanii de a. Numărul de
principal ín ceea exactă a celor mai informare începând cu grăcJiniţele copii informaţi
ce privete factorii frecventi factori de asupra efectclor nocive ale radiaţiilor într-un nterval de
de risc este risc i favorizanţi ultraviolete i a celor protectoare timp cieterminat
reprezentat de asociaţi cu apariţia SPF. .
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riutriţie şi prezenţa cancerelor. b. Numărul de 2023 Ministerul
anxietăţii, respectiv b. Dezvoltarea unor campanü publice arise ostale Sänătäţii
a stresului. Dar, asupra conştientizării riscului ‘

există o expunerii zilnice la poluare. apariţii TV avute

multitudine de vjzănd acest

Iactori de risc i c. lntroducerea în şcoli, licee. facultăti mesaj.
favorizantj ai a materialelor inlormative asupra
aparitiei celulelor consecintelor abuzului de alcool. c. Număr de afie
canceroase, promovate.
precuni: radiaţiile d. lntroducerea in scoli, Ucee, facultăti
ultraviolete, a materialelor inĺormative asupra d. Număr de
dezvoltarea infectiei cu virusul papiloma uman participanţi n
urbariă care (HFV). cadrul acestor
determinä in flOd conferinte.
direct gradul de e. Conferinte, workshopuri dedicate
poluare. abuzul de problematicii fum3tului i nuniărului
alcool, numărul crescut de funiători.
crescut al
fumätorilor,
benzenul, radonul.
Aceştia pot cauza Ministerul
sau agrava 2. Redactarea unui Crearea unor cursuri de informare i Sănătăţii (MS)
prognosticul plan de informare educaţie pentru sănătate i prevenţie lnstitutul
pacienţilor asupra efectelor pentru pacienţi si aparţinători cu 2023 - 2030 Naţional de
oncologici i acestora. scopul stimulării educaţiei medicale i Sănătate
reducerea a capacitătii de prevenire a Publcă (INSP)
supravieţuirii. comunităţilor.
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3. Reducerea Elaborarea unei stralegii de prevenţie lconsumuiu de a patologiilor cauzate de consumul de
alcool, in Iinie cu akool. Nr. persoane Minislerul
obiectivele Global constimatoare de Sănátăţii (MS)
Alcohol Action Plan alÇoQl. • lnstitutul
2022 — 2030. ! 2023 - 2035 National de

Nr. an de viaţá Sănătate
pierduti datorit Publică (INSP)
consurnului de
aicoollnr. ani cu
dizabiiitate
datorită
consurnului de
alcool.

Nr. fumâlori.

4. Reducerea Impiernentarea obiectivelor .

consumului de Framework Convention on Tobacco
tr.iniLiative

tutun. Control si a strategiei 2035 Prima ! iegişlative

ger.eraţie fărâ tutun Rornâniei" prin implenientate.

alinierea nivelului accizelor pe
produsele de tutun rnoderne la cele Cheltuieli pentru

ale ţiărilor i elaborarea unei preventie.
strategíi de prevenţie a consumLJlui
de tutun.

_________________ _________________ ________
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4. MEDICINA PERSONALIZATA.

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

rn una octonibrie
2020, a fost lansat l titilizarea medícínei Crearea unor politici de 2l23 - 2024 Ministerul Sănătăţii

lndicele European de personalizate pentru sănătate care să faciliteze:
prevenirea, screeriing
ul, diagnosticarea i - folosirea secundară a

Personalizată tratamentul cancerului. datelor pentru cercetare
(Personalised Health Tn medicină;
lndex) care arată

- creşterea investiţiilor
situaţia actuală la pentru cercetare ĺfl
nivelul a 34 de tări, medicina personalizată

printre care i şi tehnologii de

România. lniexul rnonitorizare la distanţă
2. lmplemen(area de tip telemsdicină,

este rezultatul unei obiectivelor íeferitoare precum şi in tehnologii
analize realizate de la cancer i mediçina de lipul Al si machine
experţi independenţi personalizata difl Planul leaming;
rn sisteme de European de Luptă accesul la testarea
sănătate, cu scopul pentu Cancer i biomarkerilor relevarii

Misiunea de Cercetare pentru stabilireade a ĺacilita discutii i
pentru Cancer, din tratamentului

proiecte necesare Parteneriatele lnovative personalizat (de la
pentru a pregăti Heatth lnitialive i testarea unui biomarker
sistemele de sănătate Parteneriatul European la testarea
publice din Europa pentru Medicina comprehensivă
pentru provocările Personalizală, precum genomicâ prin NGS)
medicinei şi din Planul Naţonal prin finanţarea unui

pentru Redresare şi subprogram în çadrulpersonalizate.
Rezilientâ i Programul Proyrarnului Naţional de

lndicele European de Dperaţional Sánätate. Oncołogie;

-- --_________
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Medicină - nfiintarea centrului
Personalizată este virtuat de cc'rnpetenţă

cornpus din 20 de pentru cancer, parte din
Misiunea de Cecetarecaracteristici ale
asupra cancerului;

sistemelor de •

- înflintarea a ceJ putin
sänătate din ţările unui oncology-focused
comparate, împărţite living lab" a unui hub
pe patru pilon naţicnal pentru
(infrastructura medicina personalizată,

digitală din in concordanţă cu
Misiunea de Cecetaresänătate, servlcii
asupra cancerului i cu

medicale, acccs la Parteneriatul European
tratament şi pentru Medicină
tehnolngii digitale, Personalizată, cu
nivelul de prcgătire participarea cetăţenilor
al sistemului de atături de stakeholderii

sänătate pentru traditionali;
Crearea unui model demedicjnä infrastructură digitală

personalizată), care (teoretizat) cu
evaluează progresul

. susţinerea expertilor
accstor sisteme către care l-au aplicat in tările
medicina cu indicele EMP niare,
personalizată, dÉgitală coretat cu European

Health Data Space, ni bazată pe utilizarea
care pacienţii ila scară largă a cetătenii sá poată

datelor. Rornánia se depzita i impărtăsi
află pe poziţia 32 date medicale relevante
dintre cele 34 de ţări pentru medicina
evaluate. Printre personalizată, in condiţii

17



problemele de conhdenalitate
identilicate se numără sigurantă;

lipsa accesului a - realizarea unor proiecte

date, investiile de imbunătăţire a
infrastrticturii digitale

scazute in cercetare
• din sectorul de

şi dezvoltare sănătate;
medicală, precum i

- identilicarea celor mai
nfrastructura digitalä performante sisteme de
precară. medicină personalizatä

din UE (lndicele
European de Medicină
Perscnalizată),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfel de
instituţii, care conforrn
datelor oficiale şunt
performante În
aplicarea mediciriii
personalizate;

- transferul de cunotinţe
i bune practici in
mediul ocal, prin
proiecte de twinning şi
teaming;

- Crearea unei divizií de
genornică (inclusiv
editare genoriiică de
tipul CRISPR Cas9) i
multi-omícs, pentru a
putea preveni şi
identifica precoce,

18



diagnostica precis i
trata niai eficient
cancerul, ťn cadrulĺ?n
colaborare cu lristitutul
Naţional de Genomică;
Pentru lerapiile celulare
CAR-T (ĺnalt
personalizate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacienţilor şi stirnularea
investiţiilor atăt in
centre medicale, căt şi
in centre ds cercetars şi
manufacturare a
terapiilor celulare CAR
T.

B. DIAGNOSTICAREA

1. TRASEUL PACIENTULUI ONCOLOGIC

Stađiut actua) Obiective Măsur) Perloadă đe Responsabi)i
implementare

Nu există un 1 Realizaraa unui a. Stabilirea resurselor
traseu traseu standardizat, necesare la nivel
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standardizat elaborat de Ministerul national pentru punerea
pentru Sănătäţii, în terrrien de unui diagnQstic in maxim

pacieritul 90 zile de la aprobarea 30 1118, de la prima

oncoiogic, Planului National de sUsplciufle. Ministerul $ănălătii
b. Açtivitaţi de comunicar&

Combatere a si training.
Cancerului. c Definirea ro1ului

‚.‘,, 2023 Casa Naţionala de
meiicului de farnilie (va Asigurări de Sănătate
putea recornanda. in
CaztJl unei suspickini de
cancer. invcstigaţíi
clince i paraclinice,
cum ar ecografii, CT!
IRM, precum şi
iflvestigaţii exploratorii
invazive (exernptu, dar a
nu se lirnita la
bronhoscopie,
colposcopie, EDS.
çolonoscopie,
mamograrie, etc.)

d. Elirninarea necestătii
biletelor de tiiniitere
succesive — un bilet
initial de CTIIRM/orice
investigaţie să fie valabil
pentru toate viitoarelc
monitorizări ale
pacientului oncologic ori
de c.äte ori protocoalele
terapeutice recomandă o
rnonitoiizare regulată de
tpul respectiv sau o

20



scrisoare medicalä/bilet
de externare în care să
fie precizate nvestigaţiile
necesare pentru
monitorizare i
periodicitatea acestora.

Nu există 2. lntroducerea unui
termene termen de 60 zile de la
statuate pentru .suspiciune pănă la a. Prograrnare prioritară la
diagnosticarea niţierea tratamentukii consultaţii şi exploräri (listă
pacientului (perioadă in care se va de a$eptare separată
oncologic. face bifanţul pentru pacientul oncologic).

pacientului, adică b. Revizuirea plafonului de
stadializare evaluare contractare cu furnĺzorii de
status biologic). investigaţii medicale.

c. lealizaroa
interoperabilităţii sistemelor
de date dintre sisterriul
public i cel privat
(operaţionalizarea DES. una
dintre etape).

d. Examinarea
histopatotogică şi
imunohistochimicä se va
realiza Tn laboratorul care
primeşte piesa.
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ln prezent, nu 3. Standardizarea
exislă un navigării pacientuliii a. lrgroducerea servçiilor de
standard cu oncologic, n vederea navigare pacienţi, astfel
pnvire ia accesărií serviciilor încât pacientul să
nevoia de medicale tn cel mai benoficieze in cel mai scurt
Tndrumare a scurt tinip, cu efort şi tirnp de un ciiagnostic de
pacienţilor r cheltueli reduse. çertitudine i un prolocol
între sistemele precum i dezvoltarea terapeutic.
deconectate uriui traseu al
de îhgrijire

— pacientului b. Contlentlzarea de către

niedicină suspciune de cancer.. personalul medical,

general, de administrativ, furnizorii de

specialitate, servicii niedícale a rolului

investigaţií navigatorului de pacienti.

medicale
c. Dezvoltarea unor cursuri

avansate.
de perfećţiůnare pentru

ingrijire la
navigatorii de pacienţi.

domiciliu,
studii medicale d. Reaiizarea traseului
experimentale. pacientului cu suspiciune de

cancer i crearea unor
lndrumarea programe de informare
poate servi ca

pentru pacientul cu
instrument de

suspiciune de cancer.
leQătură între
sistemele
deconectate
de ngrijire a
şâriătií.
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Pacientul
oncologic nu
este
famiiarizat cu
privire la paii
care trebuie
jrmati în
vederea
accesării
sericiilor
niedicale, lucru
ca re
generează
timp preţios
pierdut, efort i
cheltuieli
nutile,

Pe de altă
parte, nu
există o
informare a
populeţiei cu
privire la
măsurile care
ar trebui să le
ia în cazul in
ca re
suspÍconea2ă
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oproblernă l l
oncologică.

2. MEDICINA PERSONALIZATĂ.

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

n luna octombrie
2020, a fost iansat 1. Utilizarea medicinei Crearea unor potitici de 2023 . 2024 Ministerul Sănătăţii

lndicele European de personalizate pentru sănätate care să faciliteze:
Medícinä prevenirea, screening-

ul, diagnosticarea şi
- folosirea secundară aPersonaiizată tratartientul cancerLikii. datelor pentru cercetare

(Personalsed Health in medicină;
lndex) care arată creşterea investiţiiior
situaţia actualä la pentru cercetare in
nivelul a 34 de ţări, medicina personalizată
printre care i i tehnologii de

Rornănia. lndexul monitorizare la distanţă
2. lniplementarea de tip telemedicină,

este rezultatul uriei obiectivelor referitoare precuni si in tehnologii
analize realizate de la cancer i niedicina de tipul Al şi machine
experti independenti personalizata din Planul learning;
în sisteme de European de Luptă

- accesul la testarea
sănătate, cu scopul pentu Cancer i bioniarkerilor relevanţi

de a facilita discuţii Misiunea de Cercetare pentru stabiJirea
pentru Cancer, din tratanientuluiproiecte necesare Parteneriateie lnovative personalizat (de la

pentru a pregăti Health lnitiative i testarea unui biomarker

24



sisternele de sănătate Parteneńatul European la testarea
publice din Europa pentru Medicina comprehensivă

pentru provocările Personalizată, precum genomică prin NGS)
şi din Planul Naţional pńn finanţarea unuirnedicinei
pentru ledresare i subprograrn in cadrul

personalizate. Rezilienţă i Prograrnul Prograniului Naţional de
lndicele European de Operaţionai Sănâtate. Oncologie;
Medicină - Tnfiínţarea centrului
Personalizatä este virtual de Competeriţă
compus din 20 de pentru cancer, parte din

caracteristici ale Misiunea de Cecetare

sistemelor de asupra cancerului;
Tnfiintarea a cei puţin

sănătate din ţările unui oncology-focused
comparate, îrnpărţite living lab i a unui hub
pe patru piloni national pentru
(intrastructura medicina personalizată,

digitală din in concordanţă cu
Misiunea de Cecetaresănătate. servicii

medicale, acces la
asupra cancerului i cu
Parteneriatul European

tratament i pentru Medicină
tehnologii digitale, Personalizată, cu
nivelul de pregătire participarea cetătenilor
al sistemului de alături de stakeholdeńi

sănătate pentw tradiţionali
Crearea unui model demedicină infrastructură digitală

personalizată), care (teoretizat) cu
evaluează progresul sustinerea expertilor
acestor sisteme către care l-au aplicat în tările
medicina cu indicele EMP mare,
personalizată. digitală corelat cu European
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şi bazată pe utilizarea Health Data Space, în
la scară largă a care pacienţ i

datelor. Romănia se cetăţenii să poată

allă pe poziţia
depozita impărtăşi
date medicale relevante

dintre cele 34 de ţări pentru medicina
evaluate. Printre personalizată, în condiţii
problemele de confdenţialitate i
identifcate se numără siguraniă;
lipsa accesului la - realizarea urior proiecte

date, investitiile de îmbunătătire a
infrastructurii digitalescăzute în cercetare din sectorul de

i dezvoltare sănătate;
međicală, precum i

- identitcarea celor rnai
infrastructura digitală performante sisteme de
precară. medicină personalizată

din UE (lndicele
European de Medicină
Personalizată),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfel de
institutii, care conforni
datelor oficiale sunt
perforrnante în
aplicarea medicinii
personalizate;
transferul de cunotinţe
şi bune practici in
mediul local, prin
proiecte de twinning i
teaming;
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Crearea uriei divizii de
genomică (inclusiv
editare genomică de
tipul CRISPR Cas9) i
muW-Qmics, pentw a
putea preveni i
identifica precoce,
diagnosťca precis i
trata mai eficient
cancerul, ĺfl cadruljĺn
colaborare cu lnstitutul
National de Genomică;
Pentru terapiile celulare
CAR-T (inalt
personalizate), crearea
ca&ului pentru
asigurarea accesului
pacienţilor i stiniularea
investitiilor atât în
centre medicale, cât si
in centre de cercetare i
manufacturare a
terapiilor celulare CAR
T.

3. INTRODUCEREA TESTĂRII IMUNOHISTOCI-IIMICE Şl GENETICE, DECONTAREA ACESTOR
TESTĂRI ÎN SITUAŢII CLAR STABILITF.

Stadiul actual Oblectlv Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

27



Nu există un 1. Decontarea testării a. Reaflzarea unor criterii 2023
prQgram si nici un imunohistochimice şi clare pentru testarea
protocol de testare genetice pentw imunohistochimică şi
genetică l testare identilicarea corectă a genetică a pacientului cu
comprehensivă cancer, pentru panelul de

tipului histopatologicgenomică la nivel gene menţionate ţn obiectiv.
naţional pentru turiioral şi a mutaţiilor

Ministerul Sănătăţii
biomarkerii validaţi genetice. b. Crearea unui subprogram
pentru diagnosticul în cadrul Prograrnului
de precizie al Naţional de Oncologie pentru
cancerului. 2. Updatarea acestor finanţarea testării genetice Casa Naţională de
Testarea, când se paneluri ori de câto ori este imunohjstochjmice şi a Asigurări do
realizează, se face necesar. testării genomice Sănătate
pe baza voucherelor comprehensive.
conipaniilor
farmaceutice, c. ldentificarea unui
corelate cu mecanisni prin care DAPP,
prescriorea individual sau grup. pentru
medicanientelor din medicamentele
portofoliu. “personalizate" incluse
Consecinţa este că necondiţionat sau condiţionat
testarea nu este in Listă, să participe la
retexă i nu toţi finanţarea subprogramului de
pacienţii sunt testaţi, testare genetică,
conform 9hidurilor imunohistochimică i a
internaţionale, iesării genomice
înainte de a se iniţia coniprehensive, care va
torapia. . permite iniţierea tratamentului

cu acel medicament care
corespunde fenotipului
identificat, în condiţiile în care
resursele FNUASS sunt
limitate,•
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4. REALIZAREA UNUI REGISTRU NAŢIONAL DE CANCER FUNCŢIONAL, Cu SUBREGISTRE
PENTRU TOATE LOCALIZĂRILE PRECUM l IMPLEMENTAREA DOSARULUI ELECTRONIC AL
PACIENTLJLUJ, ÎN ACORD CU SPAŢIUL EUROPEAN DE DATE MEDICALE.

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
i m ple nientare

În prezent, există 2 1. Crearea unui a. Elaborarea variabiłelor obligatorii
registre regionałe Registru Naţional de (core) i a celor opţionale.
func!ionale, la CJ Cancer funcţional.
si TM b. Crearea site-ului i a Registrului

Naţional de Cancer. Dezvoltarea unei
baze de date funcţionale din care să 2023 — 2024 Ministerul Sănătăţii
se poatä largheta specific audienţa
pentru nutriţie, stil de viaţă mai
sănătos, etc.

c. Organizarea bazei de date pe
diferite categorii (sex, vârstă,
localizare cancer, educaţie, pacienţi
cu risc, etc) pentru a elabora
materiale de informare (prevenţie,
nutiitie etc) adaptate nevoilor
pacienţilor, aslfel se pot transmite
mesaje relevante şi propune soluţii
aplicabile, nu generaliste.

d. Elaborarea cadrului legal prin care
să se instituie mecanisnie de
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coerciţie în cazul nerespectării
obligativitäţii raportrii (susperidarea
finanţării, introducerea unor criterii de
evaltiare pentru managernentul
unităţii sanitare i a etilor de secţii,
etc).

2.Consimţămâritul
a. Elaborarea consirnţământului 2023 — 2024lnexistenţa unui informat informat.

consimiământ standardizat
informat naţional pentru b. Site-ul n care este integrat

pacienii cu cancer, Registrul Naţional de Cancer. cu
pornind de la rezultatele individuale ale centrelor

Registrul Naţional naţionale să integreze rezultatele
fecărui centru în consimtământulde Cancer.
informat al pacientului.

Tn prezsnt, exstă 3 Operaonalizarea
platforrna pentru dosarului electronic a. Realizarea unui audit tehnic cu 2023 CNASDosarul Electronic

de sänätate (DES), privire la statusul DES.
de Sănätate b. Arializa nevoii de componente
(DES), numai că în acord cu

hardware i software pentru ca DES
nu este specificaţiile să devină ftincţional în conformitate
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funcţională, dei ar CQmisiei Europene cu cerinţele europene.
fi trebuit ín din Spaul
concQrdanţă cu European de Date
legislaţia pentru Sănătate.
vigoare.

C.TRATAMENTUL

1. INTRODUCEREA TERAPIILOR INOVATIVE

Stadiul actual Obiectiv Măsuri lnđicatori Perioadä de Responsabili
implementare

Romänia are una Crearea unui fond a. Consultarea mecanismelor de CuanUticarea
din cele mai rnari de inovaţie în acces la inovaţie medicală inaintea costurilor íngririi
rate a decese[or sänătate şi rambursării tradiţionale implementate

evitabile din reducerea timpilor rn alte ţări LJE i adaptarea la nevoile (in general,
de acces la naţionale. cheituielile pentruUniunea rambursare a tratamentulEuropeană. Unul tuturor b. Realizarea unui mecanism de

din doi romäni au medicamentelor decontare din Fondul de lnovaţie cu
cancerului s-au
dublat in UĘ demurit înainte de inovative. Acest propunere ca acest lucru să se Iacă Ministerul Sănătăţii

vreme, desi fond este veriga la un preţ cu discount, procentul la 52 de miliarde

decesul ar fi putut lipsä a sistemului urmând a rí stabilit in functie de tipul € la 1 ţJ3 miliarde 2023 - 2026 Casa Naţională de

fi evitat dacă boala de compensare din de patologie oncologicä (rară sau cu € ?ntre 1995 i Asigurári de
Románia. incidenţă crescută), de tipul de 2018. Această Sănătate

ar rí ĺost depistată Fondul poate oĺeri medicament, testările i investigaţiile creştereşi tratată la timp pacienţilor acces la neçesare, tipul de contraçtare i
cu eficienţă de cele mai noi terapii, negociere cu producătorul.

spectaculoasă
este cauzată,

________________ _________________
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cadrele sanitare pentru afecţiuni fără c. Bugetul londului de inovaţie va fi printre altele, de
utilizând alternativă stabilit pentru o perioadă de 4 ani adoptarea
tehnologiile terapeutica pentru a oferi predictibilitate. tratamentelor

modemă imedicale inovatoare si de
eficientă, după ce d. Realizarea nornielor legale pentru crestereainovatoare acestea au primit ca acest fond să asigure accesul ladisponibile. aprobarea de la tratament de la momentul autorizării

ulterioară a
Mortalitatea Agenţia Europeană EMA la compensarea în cheltuielilor
evitabilă a fost de a Medicamentului şi România. pentru
două ori şi pâná la includerea medicamentele
junátate mai mare in rarnbursare prin e. Realizarea criteriilor pentru pentru cancer de

actualizarca includerea medicamentelor eligibile în la 14,6 miliarde €decât rata globală Hotărârii de Guvern Fondul de lnovaţie va trebui să ţină îr, 2008 la 32 dedin UE in 2015 nr. 720/2008. seama rn primul rând de miliarde € înnu converge către
medicamentele oncologice fără

nivelul UE. Aceste Tn aJte ţări europene alternativă terapeutică. 2018.)
date reflectă precum Austria,
performanţa de Belgia, Franţa, f. Creterea capacităţii adrninistrative
ansamblu a Germania, ltalia pentru irnplenientarea i
sisteniului rnedical Spania, Ungaria se funcţionalizarea Fondului de lnovaţie,

românesc. oferă deja o sansă
g. Crestarea capacităţii adrriinistrative

pacienţilor să obţină a departamentului de evaluare aAccesul pacientilor
la tratamente acces timpuriu la tehnologiilor medicale din ĂNMOMR.

medicamenteleinovatoare i
eficiente. pentru inovatoare aprobate h. Modificarea legislaţiei în vigoare,
afecţlunl de Agenţia asttel Tiicát actualizarea HG nr.
oncologice fără Europeană a 12012008 i a protocoalelor

altemative Medicanientului, terapeutice să devină predictibile.
terapeutice înainte ça aceste Transparentizarea procesului i amoderne este
semnificativ mai produse sá obtină datelor legate de evaluarea

decizia locală de tehnologiilor medicale.
3!



redus faţă de alte evaluare pentru
ţări europene. jntroduçerea în j. Adoptarea de noi terapii ţintă şi
Conŕorm unui siştemul de dezvoltarea de noi tehnologii pentru
studiu anual al screening, diagnostic, tratanent

rambursare.
Federaţiei comijInae cu

Europene a
industriilor si k. Crearea unei baze de date
Asociaţiilor' conectată cu alte centre oncologice
Farmaceutice din UE.
(EFPIA) — Patients
W.A.1.T. ndřcator
2020 Survey,
realizat in
parteneriat cu
IQVIA, România
so află pe ultimul
iocîncceace
priveşte timpul
de ateptare al
pacienţllor pentru
a avea acces la
medicamonte de
ultimă generaţie.

Potrivi datelor
studiuluL tinipul de
la aprcbarea de
punere pe piaţă
dată de Agenţia
Europeană a
Medicarnentului
până la accesul
unui nou
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međicamcnt pe
piaţa din
România in
sistcm de
compensare este
đe aproxímativ 29
đe lunl (883 zile).
în cretere faţ de
raportul anterior, n
timp ce alţi
europeni au acces
imediat sau în
câteva luni
(Gerniania 12G de
zile, ltalia 418 zile,
Bulgaria 692 zile).

Din 152 de
medicamente
inovatoare
aprobate de
Agenţia
Europeană a
Medicamentului
(EMA) rn perioada
2016-2019. doar
39 medicarnente
(1 dn 4) au fosr
introduse pe lista
celor compensate
i gratuite din
Romänia pänă la 1
ianuarie 2021.
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Gerniania a
introdus la
compensare 133
de medicaniente,
ltalia 114! Slcvenia
78, Bulgaria 57, ĺar
Ungaria 55. Astfel.
rata de
disponibilitato a
medicamentelor de
ultimă generaţie
pentru pacienţií
rornâni, in sisteni
de compensare,
csto de doar 26%!
Tn timp ce 74%
dintre
medicamente nu
sunt disponibile
nici in sistem
compensat, nici
?n cel privat.

Principalele cauze
ale intârzierilor
sunt timpul de
ateptare până la
depunerea
dosawlui de
rambursare
(ateptarea ca alte
ţări să decidă
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mbursarea),
procesul birocratic,
Un sistem de
Health Technology
Assesrnent (HTA)
restrictiv faţá de
inovatie,
çonstrángeri
bugetare şi o
eçhipă
subdimensionatä
care face faiá cu
greti si cu mult
efort dosarelor
depiise de
companiile
farmaceutice.

2. ACTUALIZAREA PERIQDICĂ A GHIDURILOR DE PRACTICĂ MEDICALĂ Şl A PROTOCOALELOR
TERAPFUTICE.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri lndicatori Pcrioadă de Rcsponsabili
implementarc

lnexistenţa update- • Adaptarea a. Realizarea Stabilirea standardului 2023 Ministerul Sănătăţii
ului ghiduńlor • ghidurilor europene ghidurilor naţionale, de calitate a rcdactárii
naţionale, cu petru uţilizare in pentru screening-ul, ghidurUor naţionale
diferite nivele de sistemul sanitar diagnoşticul, çQr?lat la standardel&
îngrijire si naţional. tratarnentul europene şi
fundanientale pe pacienţilor cu cancer, intemationale
decizii în functie publicarea lor pe site-ul
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decQst— MS.
evidenţa Actualizarea lor ori de câtc
beneficiului. ori este necesar.

b. Qezvoltarea de
traininguri i cursuri
specirice targhetate, rn
scopul fluidizării
eficientizării actualizării
perÉodice a ghidurilor si
protocoalelor.

c. Elaborarea cadrului
legal prin care să se
instituie rnecanisme de
coerciţie în cazul
nerespectării obligativităţii
ghidurilor (introducerea
unor criterii de evaluare
pentru nianagementul
unitătii sanitare si a sefilor
de secţií, etc).

3. TUMQR BOARD

Stadiul Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
actual implementare

Există obligaţia Elabôrarea unui a. cazurile de cancer vor fi điscutate în 2023 - 2024 Ministerui Sänätăţii
de a fi o echipă niod de lucru comisia MDT oíi de câte OrÉ medicii
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rnultidisciplinară, standardizat al care tratează cazul respectiv
dar nu există tumor board i considerä că este nevesar.

norme clare. al docurnentaţiei b. Nurnărul de Tntâlniri (tizice 5au
doveditoare. virtuale) depinde de nurnárul de

pacienţi care trebuiesc discutaţi în
comisia MDT.

c. Spevialistii care vor ua parte la
aceste intâlniri sunt: chirurgi,
radiologi, oncologi niedicali,
radioterapeut, anatomopatologi (iri
viiLor i specialist în biologie
nioleculară), rnedic spscialistlcu
competerăiatestat în îngrijiri
paliative, farmacisti clinicieni i
niedicul curant, care prezintă
pacientuL

d. Stabilirea intervalutui de tirnp de a
finalizarea investigaţiilor până la
intwnirea tumor board să fie cuprins
intre 7-10 zile.

e. lntroducerea ca i criteiiu de
acreditare a existenţei tumor board
pentru unitătile sanitare de nivel 1,
1M, 2, 2M. care efectuează
intervenţii chirurgicale si tratarnente
oncologice.

f. Aiializa anuală a activităW comisiei
MDT i a irnplernentării deciziilor
acesteia.

g. Odatá cu extinderea profilrii
genornice coniprehensive, se va
avea în vedere prospectiv
constituirea Molecular Turnor Board
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• (MTB> cu definirea cadrului de

[___________________

funcţionare i profilurile de pacienţi
care să fie discutate în acestea.

__________________ ___________________

4. MEDICINA PERSONALIZATĂ.

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsahili
implementare

!n luna octombrie
2020, a fost lansat . Utilizarea rnedicinei Crearea unor politici de 2023 - 2024 Ministerul Sănătăţii

lndicele European de personalizate pentw sănătate care să faciliteze:
Medicină prevenirea, screening-

ul, diagnosticarea i - folosirea secundară aPersonalizată tratamentul cancerului. datolor pentru corcotaro
(Personalised Health rn medicină;
lndex) care arată

- cresterea investiţiilor
situaţia actuală la pentw cercetare in
nivelul a 34 de täri, medicina pérsonalizată
printre care i şi tehnologii do

România. lndexul monitorizare la distanţă
2. lmplernentarea de tip telernedicină,

este rezultatul unei obioctivelor referitoare precum i in tehnologii
analize realizate do la cancer i medicina de tipul Al i machine
exporţi ŕndependenţi personalizata din Planul leaming;
în sisteme de European de Luptä

- accesul la testarea
sănătate, cu scopul pentu Cancer i biomarkerilor ręlevanţi

de a facilita discutii şi Misiunea de Cercotaro pentru stabilirea
pentru Cancer, din tratamontuluiproiecte necesare Parteneriatele lnovative personalizat (de la

pentru a pregăti Health lnitiative si testarea unui bíomarker
sistemele de sănătale Parteneriatul Euopean la testarea
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publice din Europa pentru Medicina comprehensivă
pentru provocătUe Personalizată, precum genomică prin NGS)

medicinei i din Plariul Naţional piin finanţarea unui

personalizate. pcntru Rcdrcsare si subprogram in cadrul
Rezilienţá i Programul Programului Naţional de

lndicelc European de Operaţional Sănătate. Oncologie;
Medicină

- infiinţarea centrului
Personalizată este virtual de competcnţă
compus ďn 20 de pentru cancer, parte din
caracteristici ale Misiunoa de Cecelaro

sislemelor de asupra cancerului;
- înfiinţarea a cel puţin

sănătate din ţările unui oncology-focused
comparate, imparţite living lab' şi a unui hub
pe patru piloni naţional pcntw
(infrastructura medicina personalizată,
digitală din În concordantă cu

sănătate, servicii Misiunea de Cecetare

medicale, acces asupra cancerului i cu
Parteneriatul European

tratament i pentw Medicinä
tehnologii digitale. Pcrsonalizată, cu
nivelul de pregătire participarea cetăţenilor
al sistemului de alături dc stakeholdeiii
sănătate pentru tradiţionali;

medicină - Crearea unui model de

personalizată>, care infrastructură digitală
(teoretizat) cu

evaluează progresul
. susţinerea experţilor

acestor sisteme către care l-au aplicat în ţărilc
medicina cu índicele EMP mare,
personalizată, digitală corelat cu European
si bazată pe utilizarca Health Data Space, în
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la scară largă a eenlii şi -

datelcr. România se ceăţenii să poată

allă pe poziţia depoiita i împărtăşí
date medicale relevantedintre cele 34 de ţări

evaluate. Printre
pentru rnedicina
personalizată, in condiţii

problemele de conlidenţĺalitate i
identílîcate se numărä sigurantá;
lipsa accesului la - realizarea uncr proiecte

date, investiţiile de imbunătăţire a

scăzute Tn cercetare infrastnjcturii digitale
din sectorul dei dezvoltare
sănătate;

medicală, precum ş identiricarea celor mai
infrastructura digitalá performante sisteme de
precară. medicină personalizată

din UE (lndicele
European de Medicină
Personalizată),
încheierea de
parteneriate cu
mÉnimum 3 astfel de
instituţii, care coníorm
datelor oficiale sunt
performante în
aplicarea medicinii
personalizate;

- translerul de cunostinte
i bune practici în
rnediul local, prin
prciecte de twinning i
tearning;

- Crearea unei divizii de
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D.ÎNGRIJIREA

1. PALIAŢIA.

genomică Qnclusiv
editare genornică de
tipul CRISPR Cas9) i
multi-ornics, pentru a
putea preveni i
dentifca precoce,
diagnostica precis i
trata mai eticient
cancerul, in cadrul/rn
colaborare cu lristitutul
Naţional de Genomică;
Pentru terapiite celulare
CAR-T (inalt
personalizate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacienţilor i stimularea
investiţiilor atât in
centre medicale, cât şi
in centre de cercetare i
manufacturare a
terapiilor celulare CAR
T.

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de ResponsaDili
implementare
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ingririle paliative
reprezĺntă o mödalitate de 1. Creterea

a. Realizarea şi lĺnanţarea uneiímbunätăire a calităţii vieţii accesului la
atât pentru pacientul serviciile -jj- proceduri de ngriiri paliative la
oncologic cât si pentw paliative pentru pacienţii cu cancer atlaţi in atara
apropiaţii acestuia. pacientul programului de chimioterapie/terapie

MinisterulMinisterul Sănătăţii a
reglementat modul cie oncologic. biologică care să jncludä:

Sănătăţi
funcţionare a acestor tipuri 1. analize medicale, radiografle 2023 2024
de íngrijiri în anul 2018, abdominală simplălradiografie Casa
pńn ordinul ministrului pulmonará Naţiona!ä de
sänătii nr. 253i2018. 2. transfuzii cle produsi biologici Asiguräri de

SănătateDe asemenea, (sânge integral, concentrat eritrocjtar,
ambulatoriile pentru îngrijiri masă eucocitară, tromboçitară sau
paliative au apărut pentru plasmă proaspată congelatä) ANMCS
pnma dată în Contractul 3. adrriinistrare de antibiotice
Cadru valabil pentru anii injectabile, antifungice, vit 812, fier
2018—201g. injectabil, heparine cu molecula micâ,
in prezent, Românía se adrninistrare de tratament ivjimĺsc
confruntä cu un deficit (soluţii saline, electroliţi, antisecretorí,
major atát ín zona prokinetice, antialgice, vi(amine,
serviciilor de paliatie cát i alimentaţie parenterală. aminoacizi)
în zona specialistilor. 4. paracenteze

5. toracenteze diagnostice/evacuatorii
6. clisme
7. îngrijiri ale stomei

b. Realizarea i flnanţarea unei
proceduri pentru terapia suportivă la
pacenţii cu cancer in timpul
programului de chirnioterapie/terapie
bio!ogică care va inçlude:

——-- —
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1. analize medicale, radiografie
abdominală simplă/radiogratie
pulmonară
2. transftizii de produsi biologici
(sänge integral, concenlrat eritrocitar,
masă leucocitară, trombvcitră sau
plasrnă proaspată congelată),
3. administrare de antibiotice
injectabile, antitungice, tactoń de
creştere granulomonocitari. vitamina
B12, fier injectabil, heparine cu
molecula rnică
4. administrare de tratament iv/im/sc
(soluţii saline, electroliţi, antisecretorii,
prokinetice, antialgice, vitamine.
alirnentaţie parenterală aminoacizi)
5. paracenteze, toracenteze
diagnosticelevacuatorii.
6.ingrijiri ale stomei

c. lntroducerea ca şi criteriu de
acreditare a existenţei unei
secţii/ccmpartiment de Tngrijiri
paliative pentru unitětilę sanilare de
nivel 1, 1M, 2, 2M, cre efectueaz 2023 - 2024
intervenţii chirurgicaleĺtratamente
sistemice pentru pacientul oncologic.
Ministerul sănătăţii va avea Tn vedere
crearea in spitalele publice a unui
număr minim de 2000 paturi pentru
ingrijiri paliative, iar CNAS va firiana
un număr de până la 4000 paturi de
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îngriri paliative.

e. lmplenientarea planului national 1inisteruI
de paliaţie si a celor 8 centre pilot Sănătăţii
prevăzute in PAL-PLAN.

f. lntroducerea benchmarking-ului
pentru serviciile de paliaţie.

g. Revizuirea iegislaţiei in domeniul
paliaţiei i adaptarea la resursele
urnane i financiare existente.

2. Contientizarea Realizarea unor campanii de
nevou de servicii promovare a componentelor
paliative. serviciilor paliative, consilierea

pacienţilor i aparinătorilor acestora
cu privire la alegerea tipului de

______________________ ____________________

serviciu oferit rn cadrul paliaţiei.

___________

2. SERVICH DE PSIHO-ONCOLOGIE, ONCONUTRIŢIE Şl ONCOFERTILITATE.

Stadiul actual Obiective Măsuri lndicatori Pericadă de Responsabili
. .

. implementare
în prezent nu 1. Standardizarea a. lntroducerea pe parcursul terapiei Nurnărui de
există un standard acordării consilierii oncologice a unui plan nutriţional care pacienţi
cu privire la specifice pacientului sä ţină cont de liecare stadiu al oncologici
acordarea unei oncologic atăt din tratarnentului în care se af]ă sprijiniţi atăt ín
consilieri specifice punct de vedere al pacientul, precum si de evoluţia plan psihologic,



pacienţilor unui plan general de acestuia ca urmare a administrării cât şi 2023 Ministerul Sănátëţii
oncologici atât din alimentaţie căt si din tratamentului. onconutritiv.
punct de vedere al punct de vedere Colegiul
stării emoţionale psihologic. b. Colabcrare cu nutriţionişti Nurnărul de Psihologilor din
cát i al straegiei acreditati, un plan nutriţional adaptat contracte România
nutriţionale. preferintelor i bugetului pacientului. efectuate cti
Este binecunoscut parteneri extemi. Colegiul
că anumite tipuri c. Dezvoltarea unor cursuri de psiho Dietetidenilór din
de alimente sau • oncologie in parteneriat cu Romănia
diete, nu sunt universitătiie/facultătile de rnedicină i
reccnianđate Colegiul Psihologilor din Romănia.
pacientilor
oncologici tocmai d. Contracte de colaborare cu
datorită posibilităţii psihologi i cabinete de psihcterapie
de agravare a adaptata grupei de vărstă, stării i
prognosticului i condiţiei padentului.
micorare a
perioadei de e. Dezvoltarea urior cursuii de
supravieţuire. onconutriţie Tri parteneńat cu
De asemonea, universitătileffacultăti!e de medicină şi
domeniul Cotegiul Oieteticienilor din Roniânia
oncofertilitäţii nu dedicate pacientilor.
prea este abordat
nici de pacient, nici
de medic, cel din
urmă fiind centrat 2. Stanđardizarea Crearea unor cursuri de informare i 2023
pe supravieţuirea unui plan de educaţie pentru sănătate i prevenţie
pacientului. informare i pentru aparţinători cu scopul

consiliere a inţe!egerii i a combaterii stigmatizării
aparţinăţorilor Tn (la scDală, la muncă, n ccmuriităţi
vederea etc).
destigniatizării bolii
şi a reintegrării mai
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facile a pacienilor în
activitălile zilnice
obisnuite.

a. l.rnplernentarea ir România a 2023

3. Cresterea calitţii Cancer Survivor Smart Card, care să

vetii
ofere supravieţuitorului acces a

supravieţLitoruIui de serviçii si Qrofesionişti pentru a-

cancer. facilita reintegrarea in sodetatea
activă si a-i oferi sprijinul psihologic
necesar.

b. Crearea unQr centre pentru
Conservarea fertilitătii.

E. CERCETAREA Şl INOVAREA

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
impiementare

l. Româna nu are o a. Lansarea une plat(orme 2023 — 20301. Corelarea cu
strategie de recornandările nationale corelată cu initiativa

cercetare i novare acţiunile Misiurii de europeană uncan.eu (lniativa

in domeniul Cercetare asupra Europeană pentru iriţeiegerea
Ca nce rul u i).

cancerului, dar Cancerului

poate benefic,a de b. Reaizarea de proiecte de
pe urnia Misiunii de ceícetare prin impiementarea
Cercetare asupra conceptului living ab penlru
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Cancerului, dentificarea unor modalitäţi
adoptată de noi, mai perforrnante, de

Comisia Europeanä, prevenlie, depistare precoce,

precum şi de pe screening, diagnostic
tratament. dar s pentru

urrnaaltor programe optimizarea prgramelor
şi niţiative cu curente (de prevene,
finanţare europeanä sçreening, diagnostic,
care urmeazâ a fi tratament, calitatea vieţii).

derulate pănă ín
anul 2030, c. Realizarea de prograrne de

cercetare asupra rnplemer.tării
• asistenţei medicale
• personalizate ĺn lupta
• împotriva cancerului

(preventie, depistare precoce.
screening, diagnostic i
tratament, calitatea vietii).

d. Crearea cadrului legal,
rnplementarea i
operatonalizarea la nivel
naţional a Centrului Digital al
Pacientului cu Cancer. unde
pacienţii i supravieţuitorii pQt
sloca si Trnpartăsi datele
rnedicae pentru
implernentarea medicinei
personalizate.

2. Participarea la .. . .

Parteneriatele
Utilizaręa oportunitailor din 2023 — 2030
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Europerie relevante Planul Naţional de Redresare
pentru tema i Rezilienţă (PNRR) Cercetare
cancerului: pentru pregătirea participării
Parteneriatul European entităţilor din Roniänia
pentru Medidna (capacity building) la
Personalizată (2023). Parteneriatul European pentru
Parteneratul pentru Medicină Personalizată (2023)
Boli Rare (2024). i Parteneriatul pentru Boli

Rare (2024).

Exprirrarea interesului de a
partcipa la Parteneriatul
European pentru Medicina
Personalizată (2023) şi
Parteneriatul pentru Boli Rare
(2024), ?n acord cu solicitările
Comisiei Europene. Stabilirea
rnodalităţii de parlidpare i de
reprezentare optirnă a
României în parteneriatele
rnenţionate, dar i în cadrul
lnnovative Health lnitiative
(cea niai rnare colaborare
public-privată in domeniul
sănătăţii la nivel european).

3. Corelarea cu 2023 — 2030Promovarea de aćtivităţi de
obiectivele i activitătile cercetare în colaborare cuInstitutului Naţional de lnstitutul National de
Cerceta re-Dezvoltare Cercetare-Dezvoltare n
în Medicina Genomică. Medicina Genomicä. avänd ca
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obiectiv inlplerTlentarea
rriedicinei genomice Tn
nianagementul cancerului
(preveriţie personalizată,
depistare precoce, screening,
diagnostic, tratament, calitatea
vieţii) în sistemul de sănătate
din Rornânia.

4. Corelarea cu 2023
componenta Operaiionalizarea Centrului de
“Cercetare" din Planul conipetenţä al Misiunii pentru
Naţional de Redresare Cancer, conform calendarului
i Rezilienţă. aprobat, adaptat realitâţilor

locate i corelat cu
recomandările Cancer Mission
Board.

5. Prograrn de cercetare 2023
de tip horizon scanning Lansarea unui calI de
pentru identificarea cercetare pentru realizarea
timpurie a novaţhlor unui National Cancer
emergente îri vederea Observatory, care să aibă rolul
mplementării rapide în de a identirica inovaţiile
sistemul de sănătate emergente şii oportunitălile de
din Romania cercetare (inclusiv finanţare),

pentru a infornia deciziile
instituţiior abilitate.
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a. Creterea numărului de
6. Stimularea cresterií centre care deruiează studii de

2023
numărului de studii faza l,

çiiníce în România.
b. Sotuţionarea. în termen de
30 de zile, a solicitărHor de
derulare de studii clinice pe
teritoriul Romäriiei
lnformarea profestonistilor din
sánătate i a pacienţilor despre
studiile clinice derulate in
Romänia. PLlblicarea pe site-ul
ANMDMR a studiilor clínice
derulate în Românía, a sit
urilor de derulare i a statutului
(ex .. in derulare', „ir faza de
recrutare", etc).

c. Stimularea studiiíor de
colectare a dateior din practica
clinicä curentă.
Operaionalizarea rnetódologiei
prevăzută in QMS 86112014,
cu modificáńle şi completările

________________________

ulterioare.

OBIĘCTIVE SPECIFICE
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A. LOCALIZAREA COLORECTALĂ

Expunerea situaţiei:

1. Nivel european

Ła niveJ european conform lnternational Agency for Research on Cancer (IARC) i Europeari Cancer lnformation System

(ECIS), in anul 2020 s-au înregistrat urrnătoarele:

- lncidenţa: 507.044 noi cazuri diagnosticate (325.335 cancer de colon i 181.709 cancer rectal), care reprezintă 12,9% din

totalul cazurilor noi de cancer;

- Mortalitate: 240.797 decese (15&724. cancer de colon si 82.073 cancer rectal), care reprezintă 12,6% din totalui deceselor

prin cancer în Europa;

- Este al 3-lea cel mai frecvent caricer la barbaţi şi al 2-lea ca frecvenţă la femei

- Rata de supravieţuire este de 60%, probabilitatea de supravieţuire cre$e la B5% in cazul in care acest tip de cancer este

tratat Tn centre specializate;

55% din cawrile noi de cancer ar putea fi prevenite çrin aiustarea stilului de viată;

- 55% din pacienţi sunt diagnosticaţi în stadiile 3 l 4;

- Costurile cancerului colo-rectal:

o Costuri totale: aproximativ 1g rniliarde EUR

o Cancerul de colon - 12,2 miliarde EUR (6,4 costuri directe si 5,8 indirecte); cancerul rectal — 6,8 miliarde EUR (3,4

costuri direcie şi 3,4 indirecte)

o Costurile medicatiei pentru cancerul colo-rectai reprezintă aproximativ 25% din costurile directe

o conform studiului I1-IE The Costs oŕ cancers of th& digesŕiv& system (2020), comisiQnat de Digestive Cancers Europe,

Rornânia cheltuie pentru tratamentul unui pacient cu cancer de colon 1O EURIcap de locuitor (costurile sunt ajustate
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prin PPP = Purchasing Power Parity) i pentru tratamentul unui cancer rectal, aproximativ 5 EIJR/cap de locuitor;

aceste cheltuieli plasează România pe ultimele locuri pentru cheltuielile cu cele 2 patologii în Europa, ceea ce se

reftectă i in indicatorii epidemiologici i de supravieţuire din ţara noastră.

Tn Europa de Est, la pacienţii cu vârste cuprinse întro 50-79 ani, 30% din cancerele colorectale au fost diagnosticate în

stadiul IV. Conform studiuiui ELJROCARE supravieţuirea la 3 ani Tn stadiul IV este de 16%.

2. Nivel naţional:

Cancerui colorectal (CCR) reprezintă o cauză irnportantă de morbiditate şi mortalitate, această patologie fiind la ora actuală a

doua cauză de mortalitate neoplazică în Románia, dupá cancerul pulmonar. Riscul aparitiei este diferenţiat la femei şi bărbaţi

(raport B/F 1,5/1). În Románia, cancerul colorectal ocupă locul ai doilea ca incidenţä la femei i locul trei la bărbaţi (Sursa:

Globocan 2020), iar ca mortalitate ocupă locui al doilea la ambele sexc. Anual, în România mor peste 6.000 adulti din cauza

cancerului çolorectal.

Riscul de cancer çolorectal creste cu vărsta, cea mai aĺectată grupä de vârstă fiind cea de la 60-79 ani. De asemenea, tn

România se consată o proporţie mai mare în mediul urban faţă de cel rural (incidenţa intre 2015 - 2019 a fost do 1,4 - 1,5 ori mai

mare în mediul urban).

Conform Roadmap-ului pentru cancerul colorectal publicat de Digestive Cancer Europe Tn anul 2019, ultimele date disponibile

pentru România sunt la nivelul anului 2014 i indică o supravieţuire la 5 ani sub 60%, faţă de Elveţia, Belgia şi Noivegia, unde

sLlpravieţuirea la 5 ani se apropie de 70%.

Judet,eie cu cele mai mari incidenţc sunt: Hunedoara, Alba, Sibiu, Vâlcea, Neamţ, lasi, Covasna, Galati, Giurgiu. Numărul

mediu ai pacienţilor spitalizaţi anual (2015-2019) a fost de 20.700 pentru o medie de 1 14.000 episoade de spitalizare.
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Tumora de cec a fost doniinantă in episoadele de spitalizare din cauza canceruiui colorectal (571% din cazuri), urrnată de

cea de rect (31 ‚9% cazuri).

Rata de mortalitate in 201 9 prin cancer colorecţai a ĺost de 40.3 decese la 1 00.000 aduiţi.

Media anilor de viaţă pierduţi prematur (YLL = Years ofLifc Lost) prin cancer coiorectal in 2019 a fost de 509,4/100.000

locuitori (77.971 YLL). ln mediul urban s-au pierdut prematur de 1,23 ori mai multi ani de viată decât in cel rural. Judetele cu cei mai

multi ani de viaţă píerduti preniatur sunt: Bihor, HunedQara, Mehedinţi, Giurgiu, Harghíta, Vaslui, Galaţi, Brăila si Tulcea.

Majoritatea pacienţilor cu caneer colorectal sunt diagnosticaţi la vărste mai mari de 50 ani.

Detecţia precoco i screening-ul cresc substanţial ansele de tratament şi de supravieţuire. Peste o treime din decesele prin

cancer colorectal ar putea fi evitate printr-un program riguros respectal de şcreening adresat persoanelor care prezintă risc crescut

de cancer. Prin caracteristidle sale, CCR este o patologie caro poate fi prevenită prin screeningul şi supravegherea persoanelor

asimptomatice.

Screeningul CCR se poate face prin urmăţoarele metode:

• administrarea testelor de depistare a sângerărílor oculte din scaun;

• rectosigrnoidoscopia asociată cu prima metodă;

• irigoscopia cu dublu contrast (rar utilizată);

• colonoscopia totală (metoda esentială de diagnostic, dar costisitoare);

• colonoscopia virtuală, utilizată în situaţii particulare;

• administrarea capsulei endoscopice (metoda mai uşor acceptată de cätre pacienţi, dar cu costuri crescute si rata mică de

detocţie pentru polipii mici i fără posibilitatea de excizie sau biopsie);

• efectuarea testelor genetice în cazul rudelor paGienţilor care sufęră de anurnite sindroame genetice cu risc crescut pentru

apariţia cancorului colorectal.
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În prezent, nu există in ţară un program naţional de screening al CCR, care să tie reglementat legal, printr-un act normativ

Śau Plan Naţional de Prevenţie i sa aibă flnanţare corespunzătoare ř sustenabilă.

Pe baza acestor date si tinänd cont de faptul că în Rornânia nu există un prograrn de screening organizat populaţional pentru

cancerul colorectal, introducerea unei politici de prevenţie pentnj çancerul colorectal constituie o prioritate care Irebuie prevăzută

íntr-un plan naţional de combatere a cancerului, alături de alte niăsuri care să mbunătăţească supravieţuirea şi rnodul de viaţă al

pacientului oncologic.

Avänd in vedere Directiva UF privind screeningul cancerului colorectal, în Rornânia au fost iniiate prograniele ROCCAS i

ROCCAS ll care au început in decembrie 2018, respectiv decembrie 2019 i care au ca obiectiv screeningul Qrganizat fl regiuni

pilot pentru populatia cuprinsă între 50-74 da ani. Au fost nominalizate, după criterii bine definite, următoarele centre de screening:

lnstitutul Clinic Fundeni, Spitalul Clinic de Urgenţă Militar Central, Spitalul Clinic Judeţoan do Urgonţă Constanta, Spitalul Clinic

Judeţean de Urgentă Craiova i UMF Craiova, f'iecare dintre acestea având arondate judeţe aferente cu o ţinlă de 50.000 de

persoane (total 200.000). Populaţia supusă screeningului va prinii teste imunologice pentru detecţia hernoragíilor fecale în scaun,

iar cei pozitivi vor fi supuşi colonoscopiei.

Dintre aceştia! unii vor fi cu polipi, care se excizează endoscopic, iar ajţii cu cancer colorectal. Testele FIT vor fi inmânate

pupulatiei tintă după chestionar şi educatie sanitară, de către medicii de faniilie. Deoarece unul dintre criteriile de eligibDitate ale

proiectului finanţat de UE este ca peste 50% din populaţie să fie din zone defavorízate (rurale, comunităţi de romi) au fosl implicate

ONG-uri (de exemplu SASTIPN i Renaşterea pentru Sud Muntenia). Proiectul se desfăoară pănă la sfări(ul anului 2023 i de

succesullui depinde extinderea ?n altejudeţe, respectiv regiuni, şi apoi la nivelulintregiiţări.

Proiectul de screening organizat in centre pilot, asa curn a fost prezentat pe scurt, aro la baza experţi gastroenterologi i

endoscopiti din toată ara, din conducerile celor două societăţi SRED (Societatea Română de Fndoscopie Digestivă) i SRGH

(Societaţea RQmână de Gastroenterologie si Hepatologie) care se ocupă de educaţia mediçilor de íamilie şi a endoscopistilor

pentru colonoscopiile de screening.
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Registrul de cancer colorecĹal, care include în afara datolor demografice ?nregistrări legate de diagnostic etc, face paiie

integrantă din proiectele ROCCAS.

Expertii europeni irnplicaţí in proiectul ROCCAS au subliniat laptul câ de la debutul proieclelor de acest gen pănă la primole

rezultate pozitive trec aproximativ l0 ani.

Programul de screening al cancerului cclorectal (profilaxie) trebuie dsociat ca plan financiar de cel de management

(diagnostíc, tratarnent, urmärire) al cancerului colorectal deoarece sunt programe diferite foarte complexe, desi sunt conectate,

Conform documentului lnstitutului Naţional de Cancer din Franţa (Cancerul colorectal — de la diagnostic până la foltow-up),
riscul de a face

un cancer colorectal se poate stratitíca astfol:

Nivol de risc Categorie de populaţie

Risc moderat (80% din CCR) Femoi i bărbăţi 50 ani, asimptomatici

Risc crescut (15-20% din CCR) - Antecedente personale de adenom sau CCR

- Antecedente familiale de CCR sau adenom > lcm

a rudele de gradul 1 inaintea varstei de 65 ani

- Patologie intestinală inflamatorie cronică (boala

Crohn, rectocolită hemoragicä)

Risc foarte crescut (1-3% din CCR) Predispoziţie ereditară: polipoză adenomatoasă farnilială;

sindrorn Lynch.

O strategie de screening vlabilă trebuie să ţină cont de această stratificare pentru a propune metoda de diagnostic cea rnai

adaptată si de asemenea de povara bolii în funcţie dejudeţul de domiciliu.

Recomandări i Ghiduri Europene
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Este cunoscut şi demonstrat ştiinţific faptul că un mod de viaţă sănátos. cu evŕtarea factorilor de risc (obezitatea, lipsa

activitătii fizice, funiatul, consumu! de alcoo! s unii factori alirnentari), poate preveni çel puţin o treime din cancere. depistarea

precoce şi tratamentu! curativ pot evita decesul prin cancer la incă o treime din bolnavi, iar tratamontul durerii şi cel paliativ corect

pot creşte durata supravieţuirilor şi calitatea vieţ pentru o altă treime de bolnavi de cancer incurabili.

Controlul cancerului include orice activitate çare contribuie la reduçerea morbiditäţii sau a mortatitáţii prin cancer. Un

program naţional comp!ex de controi al cancerului evaluează diferitele căi de control 31e bolii şi le implementează pe acelea cu cel

mai redus raport îritre costurt şi beneficii, pentru cea mai mare parte a populaţiei.

Consiliul Uniunii Europene recornandá screeningul doar În condiţiile ĺn care acesta este organizat pe baze populaţionale şi

calitatca este asigurată in fiecare etapă a procesului de screenirig, incluzánd inĺorrnarea şi invitarea populaţiei ţintá, diagnosticarea

leziunilor detectate prin screening, urmărirea şi managenientul ţeziunilor depistate. Calitatea screningului populaţional este direçt

dependentă de integrarea cu registreie de cancer. Tinând cont de capacitatea liniítată a sistemelor de asigurare a calităţii şi de

nevoia de a integra inregistrarea efectivă a cancerului este reconiandabil să se iniţieze pilotarea screenigului pentru cancerul

coorectal.

fn prezent in Europa, nu exstă un consens pńvind modalitatea de screening pentru cancerijl colorectal, deşi în ultimii ani s-

au implernentat programe regionale sau naţjonale pentru screening. Astfel, ca niodalităţi principale de screening se folosesc FlT

(test imunolögic de depístare a hemoragiilor oculte in scaun), colonoscopia, sau FIT combinată cu colonoscopia sau

sigrnoidoscopia.

Oe asemenea, nu existá uri consens referttor la gwpele de vârstă ţintă pentru aceste programe de screening. În ţări precum

Germania i Polania acestea sunt íntre 50 - 65 ani, rn Franţa, Ungaria, ltalia, Slovacia si Scoţia iritre 54J - 70/75 ani, ín Albania,

Austria, Bulgaria, Cehia, Luxembuíg după värsta de 4W50 de ani, fără limită de vărsta superioară, iar în ţări precum Finlanda l

Anglia intre 60 - 69 ani.
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Directiva Consiliului Uniunii Europene din 2 decernbrie 2003. privind screeningul pentru cancer (2003i878/CE), recornandă

ca rnetodă priinară de screening pentru cancerul colorectal FIT la arnbele sexe, la grupele de vârsta intre 50-74 de ani.

Pe de altä parte, testarea geneticä in cancerul colorectal aduçe perspectiva diagnosticului molecular cu stabilirea riscului

individual în familiile in care s-au denticat cazuri de sindroame genetice care predispun la cancer colorectal (e.g. polipoza

adenomatoasa familiala, sindrorn Lynch) s( accesul la terapii personalizate, în cazul cancerului colorectal avansal, metastatic.

1. Testarea mo!ecu!ară în sindťoame!e care predispun la CCR

a. Sindromuí Lynçh

Sindromul Lynch reprezintä cea mai frecventă cauză de cancer colQrectal erediLar şi reprezintă o afecţiune genetică

autosomai domínantă, definită prin prezenţa unei mutatii pe linie germinală in genele MMR (DNA rnismatçh repair) sau EPCAM.

Turnorile care apar la acesti pacienti sunt caracterizate de modiricarea lungimii şecventelor repetiiive de nucleotide denumite

microsate(iţi. generănd fenornenul de instabililate microsatelitară (MSl).

lnstabilitatea microsatelitară este asociată cu pierderea expresiei genelor MLH1, MSH2, MSH6 lsau PMS2. Prevalenţa

instabilitátii microsatelitare (MSI) în cancerul colorectal variază ĺntre 7-19% şi poate li cel mai usor pusă în evidenţă

imunohistcchimic,

Pe de altă parte este posibilä şi testarea genetică Ín cadrul panelurilor NGS. Testarea instabilităţii microsatelitare este

recomandată pentru toate cazurlle diagnosticate de cancer colorectal.
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Sensibilitalea testăr imunohistochin,ice pentru instabilatea niicrosatelitară este de aproximativ 83%, iar speciflcitatea este

de aproximativ 89%.

Testarea genetică MS( este putemic corelată cu rezultatcle determinări(or iniunohistochimice. Sensibilitatea testării genetice

pentru instabilitate microsatelitară în rändul subiecţilor cu mutaţii MLH1 sau MSH2 eşle aproximativ 8O-91%, in timp ce in rândul

subiecţilor cu mutaţii MSH6 sau PMS2 este de aproxinativ 55-77%. Pentru persoan&e la care testele irnunohistochimice indică

pierderea expresiei MLH1 se recomandă analiza prezenţoi mutaţiilor BRAF sau studii de hipermetilaro a proniotorului gen& MLH1,

pentru a eiucida auza pierderii expresiei prcteice a genei MLHI.

Persoanele care prezintă istoric personal de tumoră cu nstabilitatea niicrosatelitară Tn&tă (cu absenţa rnutaţiilor BF său a

hipermetilării promotorului MLH1), cu istoric familial pozitiv dc mutatie asociatâ cu sindromul Lynch au un risc de >2.5-5 ori mai

mare de dezvoltare a sindromului Lynch pe baza modelolor de prdicţie exiştenle şi trebuie să fíe supusi testärii genetice pentru

sindromul Lynch -

La persoanele din faniiliile la care se cunQaşte o anumită mutaţie speciriçă sindromului Lynch, se recomandă testarea ţintită

peritru detectarea mutaţiei respeclive (varianta patogenică familială). ĺn cazul absenţei variantei patogenice farniliale, subiectul va

continua protocoatele existente pentru screeningul cançerului coloreçtal. Tn cazul in care varianta patogenicä familială este

detectată la subiectul in cauză, acaşta trebue să urmeze strategiile existente pentru screeningul şi supravegherea specificâ

Sindromului Lynch.

b. Sindromul de polipoză adenomatoasă familială <Familial Adenomatous Polyposis-FAP)

Sindroamele de polipoză adenomatoasă farnílială sunt cauzate do rnutaţii pe linie germinalä care deterrninä carcinogenezä

colorectală crescutä, rnanifestatá prin apariţia la vârstă tănără a rnultiple adenoarie colorectale, leziunile premaligne pentru

cancerul colorectal.
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Polipoza adenomatoasă familială este reprezentată de apariţia a peste 100 aderioame colorectale sincrone í este o

afecţiune cu transmitere autosomal dominantă a niutaţiilor în gona APC. Prevalenţa sa vańază Tntre 1:6850 1 :31250 nateri

viabile. Forma atenuată a sindromului de polipozá aderiomatoasă familiaíă este caracterizată de apariţia a mai puţin de 100 de

adenoame colorectale, afecţiunea fiind transmisă tot autozomal dominant.

Testarea genetică pentru sindroamele de polipoză se recomandă pentru pacienii ta care se suspectează FAP, dar la care

diagnosticul fenotipic nu este cert sau pentru identificarea vaĆiantei patogenice familiale. Rudele de gradul l ale pacientului index

vor fi testateţintit pentru mutaţia identiflcată la pacientul index. Testarea genetică ar trebui să includă genele APC si MUTYH.

Următoarele categorii de paçienţi ar trebui să fie supuse testarii genetice pentru sindroamele de polipoză adenomatoasă familială:

subiecţi cu un istoric personal curnulativ de cel puţirl lO adenoanie colorectale, subiecţii cu istoric faniŤlial de polipoză

adenomatoasă familială, subiecţii cu istoric de leziuni extracolorectale asociate FAP (adenoame duodenaíe, ampulare, tumori

desrnoide, cancer papilar tiroidian, hipertrofie congenitală a epiteliului pigmentar retinian, chisturi epidermoide, osteoame)

c. sinaromul Peutz-Jeghers (SPJ). Diagriosticul SPJ presupune identificarea unei mutaţii patogenice la nivelul genei STK1 1 sau

criterii clinice precum cel puţin 2 din următoarele: cel puţin două hamartoame PJ la nivelul ţractului digestiv, hiperpigmentare

mucúcutanată speçiflcă la nivelul buzelor. limbii, nasului, organelor genitale, a degetelor sau storic ĺamilial de Sindrom Peutz-

Jeghers. Se reconiandă testarea genetică pentru genele STK1 1, BMPR1A i SMAD4. Dacă este cunoscută o variantă germinală

patogenică SMAD4, testarea genetică la descendenţi trebuie efectuată în primele 6 luni de viată, datoritä ńscului de telenagiectazie

hemoragică ereditară.

Pentru implementarea in practică a testării moleculare pentru cancerul colorectal trebule susţinute prin Planul

Naţional de Combatere a Cancerului urmatoarele activităţi:
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a. testarea imunohistochimicá a tuturor cancerelor colorectale pentru testarea genelor de reparare a ADN-ului(mismatch

repair-MMR)

b. testarea genetică de tip PCRINGS pentru identificarea rnutaţhlor patogenice familiaie din sindromul Lynch, din

sindroamele de polipozá adenomatoasă si din şindromui Peutz-Jeghers, etc la nivelul Centrelor de Referinţă Naţionale prin

disponibilitatea tehnică si sus!inerea financiară la nivel de Centre de Reterinţă Naţionale conform criteriilor pentru riscul de

sindroame neoplazice ereditare de exemplu pt Sindromul Lynch

c. disponibilitatea tehnică şi susţinerea fínanciară la nivel de Centre de Referinţă Naţionale a testării genetice ţintite, prin

tehnici RT - PCR sau secventiere Sanger pentru subiecţii din famiiiile cu niutaţii patogenice familiale identificate pentru sindroamele

menţionate.

2.Testarea moleculară pentru accesul ia terapii personalizate, în cazui canccrului colorectal avansat, metastatic prin
IHC sau NGS sau FISH

Mutaţiile KRAS şi NRAS

RAS este o familie de gene care include HRAS, NRAS si KRAS. Unele turnori colorectale conţin mutaii somatice la nivelul genelor

NRAS sau KRĄS ce conduc la activarea proteinelor corespunzătoare şi promovarea proliferării celulare.

Mutaţiile BRAF

Mutaţiiie BRAF, cea mai frecventă fiind V600E sunt asociate cu proliferarea exagerată i metastazarea cancerului colorectal, şi

reprezintä o ţintă terapeutică specifică.

Testarea genetică KRAS/NRAS i BRAF este recorriandată la toţi subiecąii cu cancer colorectal metastatic.

Testarea instabilitătii rriicrosatelitare prin IHC pentru MLH1, MSH2, MSHG, PMS2 sau prin PCR-RTINGS pentru cei cinci
microsateliţi (BAT25, BAT26, D5S346, D2S123, D17S250) necesar tratamentului immunologic.
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HER2
Supraexpresia HER2 este intâlnită in 2-5% din tumorile colorectale şi este recomanclatâ testarea & în cazul turiiohlor RAS sau

BRAF wldtype, intrucât poate conduce la terapii arititumoralo intite.

Fuziunile NTRK

Testarea individualâ pentru identifcarea fuziunilor NTRK este indicată la pacieniicare nu prezintă mutaţii la nivelui KRAS, NRAS,

BRAF sŕ MSI-H. Cazunie de cancer cotorectal care prezintă fuziuni NTRK sunt elig'bile pentw terapiile tumor-agnostice, aprobate in

Uniunea Europeanâ. Testarea se poate řace phn imunohistocłiimie sau FISH, urmat de confirrnare prin testare NGS.

Obiective specifice cancerul colorectal

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Oblectiv Măsuri Perioadä de Responsabili
implementare

a. Dŕagnosticarc precoce. 2023 Ministerul Sănătăţi
Aproxirnativ 6200 Scădere b Stabilirea si publicarea traseului pacientuiui i 2023
pacienţiĺan cu 15% respectarea indicatoriioí de timp. lnstitutul Naţional de

c. Organizarea relelelor regionale. 2023 — 2024 $ănätate PubUcă
(Globocan 2020 d. Stabilirea şi decc'ntarea pachetului standard de 2023
4300 deceseĺ an diagnostic. ‘ Casa Naţionaiă de
şi 7885 cazuri e. Stabílirea unor indicatori standard de 2023 - 2024 Asigurări de
noi/an şi performaritâ a procesuiui terapeutic (rata de Sänătate
prevalenta pe 5 mortalitate postoperatorie, ghiduri naionale de
ani aprox. 20000 calitate pentru ntervenţUle ctiirurgicale i
cazuri) radioterapie). J__________________
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t. lmplementarea unlJi program naţonal de 2023
screening

g. Respectarea ghidurilor si protocoalelor
mediçale.

Obiectiv 2 - Stadializarea

Stadiul Obiectiv Măsurj Periuadă de Responsabili
actual implementare

Ministerul
Aproximativ Scädere cu 1O% a. Diagnosticul precoce. Sănätăţii
30% dintre a prcporţiei b. Realzarea nvestgaţiilor imagístice 2023
cazuri sunt cancerelor pentru stadiaizare inairite de luarea lnstitutul Naţional
diagnosticate diagnosticate in deciziei terapeuticc. de Sănătate
rn stadiul IV. stadjjle 111 i IV. c. lrnplementarea unuj prograrn natŕonal Publică

de screening.
Casa Naţională
de Asigurări de
Sănătate

Obiectiv 3 - Program naţional de screening

‚ Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de ! Respcnsabili
implementarc

Nu există un progran, Minŕstewl Sänătătii
naţiorial, existä două Crearea unui Program naţional Ministewl Sănătăţii 2023
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proiecte pilct de screening pentru cancerul împreună cu lnstituţul lnstitutul Naţional de
ROCCAS si coloreclal si a tin baze National de Sănătate Sănâtate Publicâ
ROCCAS ll care au date coordonate pentru Publică vor concepe
început tn decembrie cQntrolul calităţii screening- şi iniplementa un
2018 respectiv program naţional de

ului.decembrie 2019, scroening pentru
având ca punct de Posibilitatea existéntei unei cancerul coiorectal
plecare instituttil ‘ care să fie complet
Clinic Fundeni. etape intermediare, programe funcţionai începând

pilot in regiunile cu mortalitatea cu 01 .01 .2024
cea mai niare (cei mai mulţi
YLL).

Obiectiv 4 - Testarea genetică, decontarea acestor testări în situaţii clar stabilite.

Stadiul actual Obiectlve Măsuri Perioadă de Responsabill
implementare

Nu există un 1. Decontarea testării a. Realizarea unor criterii
program i nici un genetice pentru MSl, a clare pentru testarea
protocol de testare genelor APC, MUTYH, genetică i gonomică 2023
genetică / testare STKI i, BMPR1A şi comprehensive a
comprehensivă SMAD 4. pacientului oncologic,
genomică la nivel pentru panelul de gene
naţional pentru mentionate în obiectiv.
biomarkerii validaţi Ministerul Săntăţii
pentru diagnosticul
de precizie al 2. Decontarea testării:
cancerului colo- BRAF+RAS+NTRK prin b. Crearea unui subprogram 2023
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rectal. Testarea, RTPCR sau NGS, în cadrul Programului Casa Naţională de
când se realizoază, alternativ. Naţional de Oncologie Asigurări de
se face pe baza pentru tinanţarea testării Sănătate
voucherelor genetice i
cornpaniilor 3. Decontarea testărií imunohistochimice i a
farniaceutice, p3nelukJi MMR (prin testării genomice
corelate cu imuriohistochimie

- cornprehensive.
prescrierea MLH1 MSH2, MSH6,
medicamentelor din PMS2) pentru toţi c. ldentificarea unui
portofoliu. pacienţii nou mecanism prin care
Consecinţa este că diagnosticaţi cu cancer DAPF, individual sau
testarea nu este colorectal. grup, pentru
reflexă i nu toţi medicamentele
pacientii sunt testaţi, 4. Updatarea acestor “personalizatď incluse
conform ghidurilor paneluri ori de câte ori necondiţionat sau
internationale, este necesar. condiţionat în Listă, să
înainte de a se iniţia participe la finanţarea
terapia, subprogramului de testare

genetică,

irnunohistochirnică i a
testării genomice
çomprehensive, care va
permite iniţierea
traiamentului cu acel
medicament care
corespunde fenotipului
identificat, în condiţiile în
care resursele FNUASS
sunt limitate.
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Qbiectiv 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

1. iri prezent, în
Umpul 1 În timpul tratamentului a. Prograrriarea fără 2023 - 2024
tratamentului oncologic evaluări magistice intârzieri i
oncologic (CÎ+í- SC pentru 2-3 regiuni linanţarea
evaluările sau RMN+/- SC pentru 1 sau prioritară, a
imagistice se fac 2 regiuni) decontate de tuturor -

la 6 lunŕ. CNAS la diagnostic şi ulterior investigaţiilor
la 2-3 luni. necesare

monitorizării
pacienţilor cu Casa Naţională de
cancer colorectal Asigurări de Sănătate.

2. Respectarea indicaţiilor de conform
tratamenţ concomitent - obiectivelor
radiochimkiterapie propuse. Ministerul Sănătăţii
(cu rativ/preoperato riadj uvant)
Tn funcţie de indicaţia
terapeutică. Furnizoiii de servicii

paraclinice în contract
3. Pentru respectarea cu CNAS.

protocoalelor i a intervalelor
între diferite etape de
tratament se recomandă
înfiinţarea unui centru de
radiotorapie (minim un
accelerator liniar cu
posibilitâţí de tratament 3D
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conformational) in ĺecare
judeţ, ccea ce ar permite
eliminarea întărzierilor
datorită dificultăţilor de
transport al pacienţilor pentru
efectuarea radioterapiei.

2.Radioterapia b. Stabilirea
se poate ĺace cu 4. Decontarea ser'iciuIui de criterilor de
urrnătoarele radioterapie stereotactică. selecţie a
scopuri: curativ, cazurilor care vor
sau paliativ. beneficia de
Radioterapia SBRT pentru
paliativá a metastaze
nietastazelor puJmonare i
(cerebrale, hepatice de
hepatice, cancer colorectal.
pulmonare)
crete calitatea
vieţii pacienţílor. c. Stabilirea
Pe de altă parte, criterlor de
in boala acreditare a
oligometastatkă centrelor de

radioterapia radioterapie care
pot

stcreotactic efectua/çontraçta
(SBRT

— &ervicii cie
stereotactic radioterapie
body streotactică.
radiotherapy) a
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natastazelor
pulrnonare şi
hepatice, pentru
cazuri
selecţionate de
pacienţi, pcate
aduce beneflciu
de conţrot local
i supravieţuire
globală atunci
cänd se
asociază
tratamentului
sistemic. SSRT
este o
alternativă
pentrii chirurgia
metasLazetor, la
pacienii cu
conlraindicaţii
medicale pentru
chirurgie sau
care refuză
interverlţia
operatorie.
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Obiectivul 6 - Centre acreditate pentru abordul minim invaziv, rezecţii complexe, tratamentul
carcinomatozei peritóneale, metastazelor hepatice, pulmonare si extrahepatice

Stadiul actual Obiectiv Mäsuri Perioadă de ResponsabiH
implementare

Lipsa unor centre acreditate 1. Crearea a 8 - 10 a. Crearea unei acţiuni 2023 - 2025 Ministerul
pentru tratamentul integrat al centre naţionale, prioritare care sá Sănătăţii
CCR. acreditate pentru pentru asigure finanţarea

tratamentul integrat al suplimentară cu
Pacientii care necesită rezecţii cancerutui colorectal 20.000 Euro per
pentru boală avansată (CCR): rezecţiile pacient.
locoregiorial sau recidivată ce multivisçerale,
necesită rezecţii n,ultiviscerale exenteratiite pelvine b. Criteriile pentru
sau peste -TME trebuie îndrurnati (extinse), tratamentul acreditarea unor aştfel
către centre de referintă, care chirurgical al de centre vorťi
pot lua în discuţie exenteraţiile metastazelor hepatice, al elaborate in primul an
pelvine extinse, tratamentu carcinoniatozei de către un grup
chirurgical al metastazelor perîtoneale si al altor coordonat de Comisia
hepatice, al carcinomatozei rnetastaze extrahepatice de Chirurgie Generală
peritoneale si al altor metastaze operabile. a Ministerului
extrahepatice operabile. Sănătăţii.

c. Crearea unui
protocol
interinstituţional care
să deruiească circuitul
pacientului.
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2. Lipsa unor centrc acrcdítate a. Crearea unei acţiuni 2023 - 2025
pentru tratamentul 2. Crearea a 8 centre prioritare care să
metastazelor pulmonare naţionale, cu acreditare asigure finanţarea

pentru tratamentul suplimentară cu
metastazelor pulmonare. 20.000 Euro per

pacient.

b. Criteriile pentru
acreditarea unor astfel Ministerul
de centre vor fi Sănătătii
elaborate in primul an
de către un grup

. coordonat de Comisia
de Chirurgia Generală
a Ministerului
Sănătălii.

c. Crearea unui
protocol
interinstituţional care
să defineasca circuitul
pacientului.

a. Crearea unei acţiurii
3. Ratä foarte mică de prioritare care să
implementare a chirurgiei 3. Creşterea ratei asigLlre finantarea 2023 - 2025
minim invasive implerrieritare a chiruriei suplimentara cu

minim invazive in 5.000 Euro per
Rezectia chirugicală tratamentul cancerului pacient.
laparoscopică, chirurgia minini colorectal si chirurgiei
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nvazivă si chirurgia roboucă sau robotice sau chrurgiei
chirurgia robotiçä asistată robotice asistată
laparoscopic trebuie oferită aparoscopic la 60% din
pacienţilor, la nivel naţional, pánä cazuri, în maxm 20 de
la proportia de 60% din toate centre.
rezecţiile pe parcursul următorilor
4-5 ani. Abordul laparoscopic,
chirurgia minim invazivă i
chirurgia roboticä sau chirurgia
robotică asistată laparoscopic, ar
trebui finanţate printr-o actiune
prioritară, aând n vedere
cosÉurile nlecesare pentw
tehnologia de irialtá performanţă
(aproximativ 5000 Eur/prccedură
chirugicalâ) aparent mari, dar
care vor aduce o economie la
bugetul FNUASS precum i a cel
de stat.

Tn SUA, costurile aduc ecońomie
de 7500 dolariiprocedură
laparoscopică, iar in Marea
Britanie de aproximativ 2200 lire
sterline.

Între anii 2006 - 2021, prin
croşterea ratei de implrneritare
a laparo&copiei 3u fost realizate
economii de aproximativ 30
milioane euro.
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B. LOCALIZARE SÂN

Expunerea situaţiei:

1. La nivel ouropean s-au ?nregistrat urrnătoarele date (conform Globocan 2020):

- lncidonţa: 531 .086 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezintă 12,1 % din totalul cazuror noi de cancer.

- Mortalitate: 1 41 .765 decese, care reprezintă 7,3% dln toalul deceselor prin caricer din Europa.

- Locul 1 ca frecvenţă la sexul feminin.

2. La nivel naţional:

în România, cancerul de sân reprezintă încă o problemă majoră de sănătate publică, fiind cel mai frecvent cancer intâlnit la

populatia fcminină i principala cauză de mortalitate prin cancer la femei. Lipsa unui program do screening populaţional

organizat pentru cancerul do sân í ineficienţa screeningului mamar oportunist au impact in numărul relativ mare de cazuri noi

descoperíte in stadii avansate de boală.

În anul 2020, conform Globocan, în România, există 12085 cazuri noi diagnosticate cu cancer de sân i 3918 decese ca

urmare a acestei afectiuni.

Media anilor de viaţă pierduţi prematur (YLL = Years ofLife Lost) prin cancer de săn este de aproximativ 7 ani de viaţă la

1000 de femei adulte. Cei mai mulţi ani de viaţă pierduţi prin cancer de sân sunt în o parte din judeţele cu rato de mortalitate

ridicate, cu toate acestea ole nu sunt superpozabile. De exemplu, judetele Caras Severin Giurgiu şi Tulcea au o rată de spitalizare

scăzută pentru cancerul de sân, o rată dc mortalitate ridícată i o ratâ a anilor de viaţă picrduţi prin cancer de sân foarte ridicată
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ceea ce poate expiica inechitâţile de acces la servicii de diagnostic şi tratarnent eficace pentru acest tip de cancer. Pe de aită parte,

există judeţe cu rate ridicate de spitalizare, mortalitate i ani de viaţă pierduţi (ex. muriicipiul Bucure$i, judeţul Buzău) sau judeţe cu

rate mici de spitalizare i rate ridicate de mortalitate si ani de viaţă pierduţi (ex. judeţele Covasna, Satu Mare) precum i judeţo cu

rale ridicale de spitalizare i de mortalitate şi rate mai scăzute ani de viaţă pierduţi (ex. Cluj, Hunedoara). (Sursa: Cancenit de sân,

Povara boiii, ARPIM)

Rata de supravieţuire la 5 ani este de aproxiniativ 75%, faţă de 83% in UE-263.

Studiul European trends in breast cancer mortality. 1980 - 2017 and predictions to 2025", publicat în European Journal of

Cancer 152 (2021), page 4-17, arată faptul că la nivei european există o scädere constantă a mortalitătii prin cancer de sân, cu

excepţia Rcmůnici şi Poloniei, excepţe care se datorează în principal inefîcienţ& prograrnelor de depistare prcoce a cancerului

de sän. O altă cauză a evoiuţiei nefavorabile a ratei mortalităţii, so referă la mariagenientul ineficient al pacientei cu cancer de sân,

cu referire la perioada mare de timp dintre diagnosticare şi inceperea tratamentului (aproximativ 21 săptămâni).

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

Aproximativ 35Ú0 Scăđere a. Diagnosticare precoce. 2023 Ministerul Sănătăţii
pacienteian cu 15% (mamografieiecogralieĺRMN sânlbiopsii

httns://ec.europa.eu/health/sites/default/files/state/docs/2Ú1 9 chp romania ronianianpdf. 15)
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ghidate in funcţie de necesităţi). lnsbtutul Naţional de
b. Stabilirea i publicarea traseului Sănătate Publică

pacientului i respectarea indicatorilor
de timp. 2023 Casa Naţională de

c. Organizarea reţelelor regionale. (screening, Asigurări de
crerea unor centre dedicate de senologie). Sânätate

d. Stabilirea i decontarea pachetului standard 2023 — 2024

de protilaxie. Pachet profilaxie pentru tot ce
înseamnă prevenţie i diagnostic în 2023

cancerul de sân.
e. Stabilirea unor indicatori standard de

performanţä a procesului terapeutic (rata de
mortalitate postoperatorie, ghiduri naţionale 2023

de calitate pentru intervenţiile chirurgicale si
radioterapie).

f. mplementarea unui program naţional de
scree n n g.

g. Respectarea ghidurilor si protocoalelor 2023

medicale.
h. Standardizarea examenului HP, cu

includerea IHC (cu urrnătorii markeri HER2,
inclusiv HER2 low, ER]PR, PDL1) şi a 2023

examenelor FISH/CISH/SISH.
i. Realizarea bilanţului imagistic pentru 2023

stadializare înainte de luarea deciziei
terapeutice. (CT TAPSC, Scintigrafie
osoasă, plus altele la nevoie).

j. Training in chirurgia oncoplaslicâ a sănului,
in subspecialitătile ginecologie oncologică si
chirurgie oncologică.
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Obiectiv 2 - Program naţional de screenłng

Stadiul actual Obiactiv Másuri Perioadă de Responsabili
implementare

Nu există un program lmplementarea unui program Ministerul Şănătăţii
nationaí de screening national de screening in împreuriă cu lnstitutul 2023 Ministerul Sănătăii
pentru această contextul desfăsurării Naţional de Sănătate
localizare. xistă proiectelor POCU, dotarea cu Publică vor concepe lnstitutul Naţional de
unele campanii de echipamentele necesare şi impiemenla un Sănătate Pubică
contientizare a realizärii investigatiilor, program naţional de
cancerului de sän dar identificarea personalului screening care să fie
care nu au un mpact necesar pentru realizarea funcţional incepănd
major asupra scăderii acestora cu oi ‚o1 2024.
mortaiităţii.
De asemenea,
numărul
echípamentelor
pentru screeningul
cancerultii de şán
este variabil la nivel
naţional, neexistând
un număr satisťăcător
de echiparnenle
raporlat la populaia
de fernei eligibile
pentru screenin9 in
România (135 n
2012, 150in2016,
164in2020).

_______ _______________ -- _____
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Qbiectiv 3 - lntroducerea testárii genetice, decontarea acestor testări in situaţii clar stabilite.

Stadlul actual Obiective Măsuri Perioadä de RespDnsabili
implementare

Nu există un a. econtarea testärH a. Realizarea unQr criterii
program şi nici un genetiče pentrij clare pentru testarea genetică
protocol de tesare SRCA1 BRÇA2, 2023genornica comprehensivă a
genetică / tesĺare CHECK2, PALB, paçianttlui oncologic, penru
cornprehensivă ATM.
genornică la nivel panelul de gene rnenţionale

national pentru b. oecontarea testär • ín obiectiv.

biomarkerii vadaţi panelului de gene Ministerul Sănătăţii
b. Crearea unui subprograrn 2023pentru diagnosticul implicate in detecţia

de preciio al cancerului de săn, în cadruí Programului

cancerului de sân. prin NGS. Naţionai de Oncotogie pentru
Testarea, cänd se finanţarea testärii genetice si • Casa Naţională de
realizează, se face c Decontarea teŞtarii ímunohistochimice si a Ąsigurări de
pe baza vouchereior panelului pentru toţi testăi genomice Sănătate
companiilor p3cienţii nou
farmaceutice, diagnosticati cu cornprehensive.

oorelate cu cancer de săn. c. ldentificarea unui
prescrierea
medicamentelor din d. Updatarea açestor mecanisrn prin care DAPP,

pcrtofoliu. paneluri de ăt individual sau grup, pentru

Consecinţa este că ori este neceşar. medicarnentele
testarea nu €ste personalizat& incluse
reflexă i nu toţi necondiţionat sau condiţionat
pacienţii sunt testati, u, să participe la
conform ghidurilor rinantarea subprograrnului de
nternaţionale,
înainte de a Se iiiitia testare genetică,

terapia. imunohistochirnică i a
testării genomice

_________________ __________________

76



comprehensive, care va
permite iniţierea tralarnentului
cu acel medicamonl care
corespunde ťenotipului
idenlificat, n condiţiile n care
resursele FNUASS sunt
limitate.

Obiectiv 4 - Monitorizarea pacientului cu cancer de sân i conservarea fertllităţii.

Staciiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

1. în prezenL ín a. ĺn timpul tratamentului
l Limpul oncologic evaluări imagistice a. Prograrnarea fără 2023
l tratamentului (CÎ+/- sc pentru 2-3 regiuni fntârzieri i finanţarea
! oncologic sau RMN+l- SC pentru i sau prioritară, a tuturor
evaluărite
rnagistice se fac 2 regiuni) decontate de inveştigatiilor

la 3-6 ii. CNAS la diagncstic si uitericr neceşare

la 2-3 luni. monitorizării
pacientelor cu cancer Casa N3ţională de

b. La niţierea tratamentului de n çonforrn Asigurări de Sănätate.
sistemic se va realiza o obiectivelor propuse.
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investigaţie imagistică de tip Ministerul Sănătăţii
ecocord cu măsurarea
fracţiei de ejecţie. De
asemenea, măsurarea Fumizorii de servicii

fracţiei de ejecţie pe perioada parace in contract

tratamenţului se va realiza
conform recomandărilor
ghidurilor internaţionale i ale
RCP-urilor (3 luni).

c. Respectarea indicaţiilor de
tratament concomitent -

radiochimioterapie
(c urativ/preoperator/adj uva nt)
in funcţie de indicaţia
terapeutică.

d. Pentru respectarea
protocoal&or i a intervalelor
între diferite etape de
tratamenl se recomandă
înfiinţarea unui centru de
radioterapie (minim un
accelerator liniar cu
posibilitti de tratament 3D
conformaţional)-în fecare
judeţ, ceea ce ar permite
eliniinarea întârzierilor
datorită difcultăţilor de
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transport al pacienţilor pentru
eĺectuarea radioterapiei.

e. În cazul apariţiei unei
suspiciuni de boală
metastatică se va proceda la
realizarea unui PET-CT la
indicatia tumor board.

f. Evaluarea fertiłităţii la
debutul tratamentului.

2. Radioterapia
b. Stabilirea criterWor

se poate face cu
• de selecţie a cazurilor

urniătoarele g. Decontarea serviciului de care vor beneĺicia de

scopuri: curativ, radioterapie stereotactică. SBRT pentru

sau paliativ. metastaze ale

Radiotorapia cancerului de sân.
paliativă a
metastazelor c. Stabihrea criteriilor

(cerebrale, de acreditare a
hepatice. centrelor de
pulmonare)
crete calitatea

radioterapie care pot

vieţii pacienţilor.
efectualcontracta

Pe de ată partc,
servicii cJe

în boala
radioterapie

ołigometastatică, stereotactică.

radioterapia
stereotactică
(SBRT
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stereolactic
body
radiothorapy) a
metastazelor
pumonare şi
hepatice, pernru
cazuri
selecţionate de
pacienţi, poate
aduce benellciu
de contľol local
şi supravĺeţLiire
globală atunci
când se
asociază
tratamentului
sisternic. SBRT
este o
ahernativă
pentru chirurgia
rnetastazelor, la
pacentii cu
contraindicaţi
rnedicale pentru
chirurgie sau
care refuză
interventia
operalorie.



QBIECTIVUL 5 - CENTRE ACREDITATE PENTRU DIAGNOSTJCUL I TRATAMENTLJL CĂNCERULUI DE
SÂN.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadä de Responsabili
- implementare

ln prezent, existä centre
acreditate pentru Dotarea a 20 centre Crearea unei açţiuni 2023 - 2024 Ministerul
diagriosticarea si tratarea nationale acreditate pentru piioritare care sä Sănătăţii
cancerului de sän, dar, tratamentul integrat al asigure finanţarea
acestea necesitä dotäri cancerului de sân şi a reţelei pentru fiecare pacient
córespunzätoare pentru de conectare a acsstora. oncoloic tratat ín
desfăurarea unui act medical aceste centre.
corespunzător.

Expunerea situaţiei

C. LOCALIZAREA COL JTERIN

La nivel european s-au înregistrat următoarele date (conform Globocan 2020):
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- lncidenţa: 58.169 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezintă 13% din totalul cazurilor noi de cancer.

- Mortalitate: 25989 decese, care repreztntä 1 ‚3% din totalul deceselor prtn cancer din Europa.

- Nu este ín top 5 cele mai frecvente cancere.

La nivel naţiDnal, çancerijl de col uterin reprezinlă incá o problemă majoră de sănătate publică, fiind cel al trellea cel mal

frecvent cancer intâlnit la populaţia feminină după cancerul de sán si cel colorectal i a patra cauză de mortalitate prin caricer la

sexul feminin după cancen.tl de sân, cancerul colorectal ş cancerul bronhopulmonar. (Globocan 2020).

lncidenţa: 3380 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezintä 7,5% din totalul cazurilor noí de cancer la sexul feminin.

Mortalitate: 1805 decese in anul 2020, care reprezintă 3,3% din totalul deceselor prin cancer din România.

Rata anilor de viaţä pierduţi din cauza cancerului de col Llterin atinge un niaxim a gwpa de várstă S5-SS, Tn tirnp ce rata de

mortalitate atinge un maxim la grupa de vârstă 70-74 de ani in anul 201 9. Mortalitatea atribuibilă acestui tip de cancer are un impact

semnificativ Tn pierderea de productivitate. Repartiţia ratei antlor de viaţă pierđuţi prernatur din cauza cancerului de col uterin este

destul de variată ?n teritoriu cu valori ce nu depăesc 336 de ani la 100 de mii de femei in judeţele Suceava, Bistriţa-Năsăud, Arad,

etc, respectiv cu valori de peste 500 de ani la 100 de rtlii cle feniei ín judeţele situate preponderent în câteva noduri (NV, V/SV şi

SE).

În prezent, În Româriia, sc derulează Programul Naţional de Screening pentru cancerul de col uterin care constš în efectuarea

testului Babes Papanicolau (PAP) o dată la cinci ani dar prezentarea a screening este variabilă la riivol local (reÇeĺe de screening

constituite Ia nřveĺjudeţean) si nu depăete 20% la a dDua rundă de screening.

De asenienoa, ţn România, se derulează un prograrn de screening populaional organizat pentru cancer de col uterin cu testare

conibinată HPV şi PAP Tn regiunile Centru, Nord Est, NDrd Vest, Muntenia Sud, pentru un nurnăr de 680.Q013 femei cu vârsta

cuprinsă intre 25-64 ani.
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În paralel, furnizorii de servicii agreati de teste PAP, pot oferi in cadrul pachetului de servidi rnedicale arnbulatorii, procedura de

screening pentru cancerul de COi uterin pentru acelasi gwp populational, dar adresabiltatea ta acest tip de procedură este relativ

redu să

Medicul de farnilie poate elibera bilet ds trimitere pentru examinare ginecologică ferneilor asigurate eligibile pentru screening sau

celor care au simptomatologie specifcă colului uterin;

Procentul femeilor care nu au o sirnptomatologie specifică col uterinului i rnerg din propne initialivă sau la recornandarea unui

medic la o exarninare ginecologică cu testare PAP şi eventual colposcopie este destul de mic in România, până tn prezent, mai

puţin de 1 5% din femeile adulte cu vârsta de 20-74 de ani, preponderent din mediul urban, declará cä au efectuat o examinare PAR

în ultimii cínci ani, asa cum se arată rn anchetele stărü de sănătate efectuate de către lnstitutul Naţonal de Statistică. Proporţia

acestora este variabilá pe regiuni de dezvoltare fiind in relatie directă cu urbanizarea, infrastructura medicalä disponibilă i nivelul

de educaţie al femeilor intervievate;

Disponibilitatea echipamentelor pentru screeningul cancerului de col uterin este variabilă la nivel naţional, dar in ultima perioadă

s-a observat o crestere a nurnărului de echiparnente de testare HPV achiziţionate cát i a echipamentelor de tratament a leziunilor

pre-cancerůase.

Cisponibilitatea personalului pentw screeningul cancerului de col uterin eşte redusă la nivel natiorial i foarte eterogen diştribuitâ

in teri[ańu, cu concentrări ale specialiştilor in centrele universitare medicale irîiportante. (Sursa: Caíicerul d cůl utein, Povara bolii

ARPIM)

ĺn august 2020, Adunarea Moridială a Săr,ătăti a adoptat Strategia globală pentru eliminarea cancerului de col uterin. Pentrj a

elimina cancerul de coi uterin, toate tările trebuie să atingă şi să menţină o rată de incidenţä sub patru la 100 000 de femei.

Atingerea acestui obiecliv se bazează pe trei píloni-cheie şi pe obiectivele corespunzătoare ale arestora:

Vaccinare: 90% dintre fete s-au vaccinaţ cornplet cu vaccinul HPV până la vărsta de 15 ani;
Screening: 70% dintre ĺemei au fost testate cu ajutorul unui tesl de Tnaltă perlormantá pánă la vărsta de 35 de ani i, dn nou, până
la vărsta de 45 de ani;
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Tratament: 90% dintre femeile cu pre-cancer tratate şi 90% dintre femeile cu cancer invaziv gestionate.

Fiecare tară ar trebui să indeplinească obiectivete 90-70-90 pänă în 2Q30 peritru a ajunge pe calea ehniinării cancerului de col

uterin îri secolul următor, conforrn Organizaiei Mondiale a Sănätătii. Tn unele regiuni ale lumii, precum Europa de Est, acest obiectiv

ar putea fi atinş după orizoritul anului 2030, ţinând cont de realitätile locale (sociale, economice si medicale), precum şi de impactul

pandemiei i al războiului din Ucraina.

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
i mple mentare

1805 deceseían Scădere a. Dia9nosticare precoce. (colposcopie, 2023
clatorate cu 1% tiplzare HPV, citologie exfoliativá).
cancerului de col b. Stablllrea şl publlcarea traseului 2023
uterin. pacientului şi respectarea indicatorilor

de timp. Ministerul Sänătäţii
c. Organizarea reţelelor regionale. (screening, 2023 —2024

vaccinare si rezolvarea (stratiticare silsau lnştitutul Naţional de
intervenţie) leziunilor preinvazive). Sănătate Publică

d. lntograrea modelului faster-HPV. 2023 - 2024
e. Stabilirea şi decontarea pachetului standard 2023 Casa Natională dc

de profilaxie. Pactiet profilaxie pentru tot ce Asigurări de
inseamnă prevenţie i diagnostic în Sănătate
cancerul de ccl uterin.

f. Stabilirea unor indicatori standard de 2023
perlormanţă a procesului terapeutic (rata de
rnortahtate postoperatorie. ghiduri naţionale
de calitate pentru ntervenţiile chirurgicale i
radioterapie).

g. Eficientizarea programului naţional đe 2023
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s creeni ng
h. Respectarea ghidurilor si pfotocoal&or

meciicale.
i. Training in subspecialităUle ginecologie

oncologică si chirurgie oncologică.
j. Rezolvarea urgenţelcr (hemoragii —

radioterapieíchrurgÉe heniostaticá,
nefrostome/colostonie).

Obiectiv 2 - Program naţional de screening

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implernentare

Programul National Eficientizarea Programul a. lncluderea testárii HPV
de Screening pentru Naţional de Screening în programul naţional de 20fl - 2024 Ministerul Sănătăţii
cancerul de col uteriri pentru cancerul de ccl screenirig.
existeiiţ Tn România, : uterin. ; nstitutul National de
care constâ ín b. Realizarea unei retele Sănătate Pubhcá
efectuarea testului unice de screening Ia
Babes Papanicolau nivelul fiecăwi judeţ cu
(PAP) o dată la cinci atribuţii şi responsabilitáţi
ani este ineficient, nu clare.
benefkiază de

• suporiul medical c. Debirccratizarea
neeesar i nici nu prograniului naţional de
este promovat de scĺeening prin utilizaroa
autorităiile de unei metode tacile de
sănätate publică comunicarĘ íntre mediçi
Iocală şi centrală. şi autorităţi.
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Un exemplu elocvent d. Creterea irnpliçárii
de ineficientä a rnediçilor de familie i a
programului naţional medidlor ginecologL
de screening pentru
cancerul de col uterin e, Ţn cöntextul uneî vieti
il găsim in raportul sexuale active, lÉmiţa de
anual de activitate al värsă pentru iricluderea
Ministerułui Sănăăţii in prograrn ar trebui
pentru anul 2017, şcázutä.
care arată faptul cä,
in perioada 2Ú12 — f. Finanţarea fără sinccpe
2017, s-au realizat un a programuluí naţional de
număr de aproxiniativ screening pentru
612.000 de teste în cancerul de col uterin.
cadrul acestui
program de g. Realizarea de
screening. ceea ce campanii de
reprezintă conştientizare.
aproximativ li% din
populaţia de vârstä h. Vaccinarea anti-HPV
eligibilá. efectuatá de cátre

medicii de farnilie atât
pentw fete. cât i pentru

___________________ _______________________

J baieţi.

Obiectiv 3 - lntroducerea testării genetice, decontarea acestor testări în situaţii clar stabilite.

Stadiul actual l ObiecHv Măsurj Perioadä de Responsabili
implementare

Nu există un a. Testarea genetiçă a. Realizarea unor criterii
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program i niciun somatică pentru pacientele clare pentru testarea genetică 2023
protocol de testare cu infecţie HPV activă şi genomică comprehensivă a
genetică l testare (antigene E6, E7). pacientelor cu canccr de col
comprehensivă

(imunoterapie targhetată). uterin, pentru panelul dc
genomică la nivel

gene menţionate în obiectiv.naţional pentru b. Testarea genetică Ministerul Sănătăţii
biornarkerii validaţi somatică, indifcrent de b. Crearca unui subprogram 2023
pentru diagnosticul
de precizie al statusul HPV, pentru în cadrul Programului

cancerului de col genele flN, PIK3CA, Naţional de Oncologie pentru Casa Naţională de
uterln. Testarea, MUC4, KMT2C, in vederea finanţarea testării genetice ‚ Asiguräri de
când se realizează, stabilirii terapiei ţintite. imunohistochimice i a Sănătate
se face pe baza testării genomice
voucherelor c. Decontarea testării comprehensive.
companiilor panelului de gene
tarrnaceutice, implicate in detecţia c. ldentificarea unui
corelate cu cancerului de col uterin, mecanism prin care DAPP,
prescrierea
medicament&or dn prin NGS. individual sau grup, pentru

poriofoliu. d. Decontarea testării
medicamentele

Consecinta este că ‘personalizate íncluse
testarea nu este panelului pentru toate necondiţionat sau condiţionat
reflexă i nu toţi pacientele nou in Listă, să participe la
pacienţii sunt testaţi, diagnosticate cu cancer de finanţarea subprogramului de
conform ghidurilor col uterin. testare geneticä,
intemaţionale,

imunohistochimică i aînainte de a se iniţia
terapia. testani genomice
Cancewl dc col comprehensive, care va
uterin are rnic permite iniţierea tratamentului
delerminism çu açel medicament care
genetic, mai mare corespunde fenotipului
are cancewl de
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endcme(ru. identifivat, in condiţiile ?n care
resursele FNUASS sunt
líniitate.

Obiectivuí 4 - Centre acreditate pentru abordul minim invaziv

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadä de Responsabili
implementare

1, Dotarea a 8—1O centre Crearea unei açtiuni 2023 - 2024 Mínisterul
ln prezent, exist centre naţionale, acieditate prioritare care şă Sănătăţii
acreditate pentru diagnosticarea pentru tratamentul asigure finanţarea
si tratarea cancerului de col : integrat al cancerului de suplimcntară cu
uterin, dar, acestea necesită col uterin. 20.000 Euro por
dolări corespunzătoare pentru pacient.
desfäşurarea unui act medical
corespunzător.

Mareaparte a intervenţiilor Crearea unei acţiuni j
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chirurgicale se realizează prin 2, Cresterea ratei de prioritare care s 2023 - 2024 Ministerul
intermediul chirurgiei deschise, implementare a chirurgiei asigure finanţarea Sánătăţi[
cu toate rişcurile asociate acestui minim invazive la 20% suplimentară cu
tip de interventie, cu dureri din cazuri, in minim 5 5000 Euro per pacient
postoperatorii mari i recuperare centre. pentru acest tip de
tärzie. intervenţie.

Qbiectivul 5 — Eliminarea Cancerului de Col Uterin

Stadiul actual Oblective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

1. Realizarea Strategiei a. Cresterea ratei de
lm data de 1 7 noiembrie 2020. Nationale de Eliminare a vaccinare anti-HPV a
OMS a ansat Strategia Globală Cancerului de CQI uteiin, fetelor si băielilor prin
pentru elirninarea cancerului de având tri vedere obiectvele campanii bazate pe
col uţerin. ln prezent, Româriia stabilite de OMS. dar şi restabilirea încrederii
nu are o strategie naţională realitatea locală din populatiei, ĺri corelare cu
bine defínitä pentru eliminarea România. acţiunile prevăzute in 2023 - 2024 Ministerul
acestui tip de cancer. ExLstă Ufl Planul Furopean de Sănătăţii (MS)
program naţional de vaccinaie Combatere a Cancerului.
anti-HPV. precum şi un Casa Natională
program naţional de screening b. Asigurarea accesului ía de Asigurări de
pentru cancerul de col uterin, tratament, in acord cu Sănătale (CNAS)
dar. din păcate, rezultatele nu 2. Atingerea unei rate de acţiunile din Planul



sunt cee ateptate, vaccnare Tn răndul European de Combaţere a ln&ttutul Naţonal
populatiei eligibile de 30% in Cancerului. de Sänătate
anul 2025 şi 40% în anul : Publică (INSP)
2030. c. Cresterea performantei

programului de screening
prin utilizarea unor
metocle, rnstodologii şi
tehnologii inovatoare,
luând n caicui
deterrninant socio
economici i
comportamentul individual,
impreună çu rnetodele
medicale, in acord cu
acţiunile prevăzute n
Planul European de
Combatere a Cancewlui i
Misiunea de Cercetare
asupra Cancerului.

D. LOCALIZAREA BRONHOPULMONARĂ

Expunerea situaţiei:

1. Nlveleuropean

La nivel european, conform European Cancr lnĺormalion Systern (ECIS) si lnternatiĹrnal Agency for Research on Cancer

(IARC), în anul 2020 s-au înregistrat următoarele date:
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- lncidenţa: 318.327 noi cazuri diagnost]cate care reprezíntă 1 1 ‚9% din totaliĂ cazurilor noi cle cancer;

- Mortalitata: 257293 decese, care reprezintä 20,4% din totalul decesĘlor prin cancer in Europa;

- Este al 2-lea cel mai frecvent cancer la barbaţi după cancerul de prostatä si al 3-lea ca frecvenţă la femei, după cancerul

de sân şi cel colorectal.

Reprezintä prima cauză de deces la sexul masculin si a doua cauză de deces la sexul feminin, dupä cancerul de sân.

- Rata de supravieţuire la 5 ani este de aproximtiv 18%, (15% pentru bărbati i 21% pentru feniei);

2. Nivel naţionaL

Cancerul bronhopulmonar reprezintă o problemă majoră de sănătate publică rn România, fiind prima cauzâ de mortalitate între

toate cancerele (19,78% din niortalitatea prin cancer).

Este primul cer mai frecvent cancer întâ!nit la populatia masculină i al patwlea la sexul ferninin după cancerele de sân,

colorectal, col uterin.

Lipsa unui program de evaluare a riscului si cio depistare precoce pentru cancerul bronhopulmenar are inipact in numărui niare

de cazuri noi descoperite in stadii avansate de boală.

Judeţele cu cele mai mari incidenţe sunt: lasi, Neamţ, Alba, Hunedoara, Timiş, Constanta, Căiărasi, Giuriu, Dămbovita.

Nurnărul rnediu al pacienţilor spitalizati anual (2015-2019) este de aproximativ 15.000Jan pentru o medie de 72.000 episoade de

spitalizare pe an. Durata medie de spitaiizare pentru un caz de cancer bronhopulmonar tratat intr-ci secţe de oncologie medicală

este de aproximativ 5 zile, in timp ce un caz tratat într-o şecţie de pneumoloie sau intr-o secţie de chirurgie toracicä are o durată

de spitalizare aproape dublă.

lncidenţa cancerului bronhopulmonar creste proporţional cu vârsta, rata de incidenţ dublându-se după vârsta de 50 de ani Cu

toate acestea, cele mai multe cazuri noi de cancer bronhopulnionar sunt intâlnite la intervalul de vârstă 65-69 ani. La intervalul 65-
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69 ani incidonţa cancerului bronhopulmonar creste bwsc/exponenţial, de la o rată de aprox. 12.4 cazuri noi la 100 de mii de

pacienţi pentru grupa 45-49 ani, până la 84.6 cazuri noi la 100 do mii de pacienţi pentru grupa 65-69 ani.

Îhe Economist lntelllgence Unit (EIU) a realizat raportul ‚Breathing ln A New Era: O analiză comparativă a polítícilor

in domeniul cancerului pulmonar in Europa", cu scopul de a evalua povara cancerului pulmonar şi de a- identifica soluţii

concrete, acţionabile, prin care sisţer'nele de sănătate europene pot controla mai bine această problemă importantă de sănătate

publică. Pririia fază a studiului a inclus 11 ţări i prima versiune oficială a fost publicată în 2019, A două fază a cuprins încă 16 ţäri

iar versiurlea actuahzată a raportului s-a lansat pe i5 iulie 2020. România este una dintre ţările incluse in raportul The Economist.

În Iiecare an, în România sunt diagnosticate în jur de 11.000 de cazuri noi de cancer pulmonar, reprezentând aproximativ 13% din

totalul cazurilor noi de cancer. Supravieţuirea la 5 ani a pacienţilor cu cancer pulmonar din Roniánia esle de doar 1 O%, în timp ce in

alte tări europene, precum Norvegia sau Suedia, acest procent este dublu.

Num&ul de ani de viaţă pierduţi din cauza decesului prematur prin cancer bronhopulmonar a scăzut constant in perioada

2Q15-2019, de la c rată de 984 ani ta 100 de mii de pacienţi, până la 944 ani la lo0 de mii de pacienţi. Tn niedie, Tntr-un an, Tn

perioada analizată se pierd prematur aproximativ 1O de ani de viată, la 1ÜO0 de adulţi din cauza decesului prin cancer pulmonar.

Obiective specitice cancerul bronhopulmonar

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

a. Diagnosticare precoce. Ministerul Sănătăţii
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i0779 pacienţi/an Scădere b. Stabilirea i publicarea traseului pacienWlui i 2023 - 2025 lnstitutul Naţional de

an
‚ p respectarea indicatorilor de tinip. Sănălate Publică

c. Orgartizarea reţelelor regionale. Casa Naţională de
Asigurări de

d. Stabilirea şi decontarea pachetului standard de Sănâtate
diagnostic.

e. Stabilirea unor indicatori standard de
performanţă a procesului torapeutic (rata de
mortalitate postoperatorie, ghiduri naţionale de
caíitate pentru intervenţiile chirurgicale i
radioterapie).

f. lmplementarea unui program naţional de
screening.

g. Respectarea ghidurilor şi protocoaleior
medicale.

h. introducerea cu celeritate a noiloť molecule şi
indicaţii odată cu aprobarea EMNANMDM.

Obiectiv 2 - Stadlallzarea

Stadiul Obicctiv Másuri Perioadă de Responsabili
actual implementare

a. Diagnosticare precoce. Ministerul
Aproximativ Scádere cu 25% b. Realizarea investigaţiiior 2023 - 2025 Sánătăţii
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75% sunt a proporţiei imaglstice pentru stadializare lnstiţutul Naţional
diagnosticate cancerelor rnainte de luarea deciziei de Sănătate
in stadii bronhopulmonare terapeutice. (facilitarea/ Publică
tardive. diagnosticate tn generalizarea accesului la

stadii tardive. examenul CŢiRMN, PEŢ/CT, Casa Natională
precum i desfiintarea Comisiei de Asigurări de
de aprobare a examinărilor Sănătate
PET-CT, ca anacronică)

c. lmplementarea unui program
naţional de screening.

d. Extinderea rolului medicului
pneumolog.

Obiectiv 3 - Program naţíonal de screening

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

Ministcrul Săriătăţii
Nu există un program Crearea unui Program pilot de Ministerul Sănătăţii 2023 - 2025
national pentru screening pentru cancerul împreună cu lnstitutul lnstitutul Naţional de
screening-ul bronhopulmonar priri LDCT Nalional de Sănătate Sănătate Publică
cancerului Publicá vor concepo(low-lose coniputed
bronhopulrnonar. i irnplemeiita un

tomographyi computer program pilot pentru
tomograf cu doza mică), anual. screening-ul

cancerului
bronhopulmonar.

Populaţia ţintă ar putea fl
aleasă dupá anumite criterii,
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gen: vărsta curpinsă intre 50-
80 ani, fumători activi de 2Q
pachete/an sau foşti fumători
care au renunţat la fumat o
perioadă de pănă în 15 ani,
etc.

Obiectiv 4 - lntroducerea testării imunohistochimice şi genetice, decontarea acestor testări în situaţii clar
stabilite.

Stadlul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabill
implementare

Nu există un Decontarea testării a. Realizarea uror criter
program şi nici un imunohistochimice şi clare pentru testarea 2023
protocol de testare genetice pentru identificarea mohistochimjcă şi
genetică i testare corectă a tipului genetică a pacieritului cu
oomprehensivă histopatologic tumoral şi a cancer bronhopulmonar,
genoniică la nivel mutaţiilorgenetice: EGFR pti panelul de gene
naţional pentru (toH cei 4 exoni de la 18 a menţionate în obiectiv.
biomarkerii validaţi 21), ALK, BRAF, ROS, PD- Ministerul Sănătăţii
pentru diagncsticul L1, KRAS, MET, RrT,

b. Crearea unul subprogram in

de precizie al FGFR1, FGFR2, FGFR3,
cadťJl Programului Naţional de

cancerului Oncologie pentru finantarea
NRG1, NTRK1, NTRK2, testárii genetice şi Casa Natională debronhopulmonar.
NTRK3, T790M. imunohistochimice i a lestării

Testarea, când se genomice comprehensive. Asigurări de
reaţizează, se face Sănătate
pe baza voucherelor c. ldentificarea unui mecanism

___________________
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conipaniilor prin care DAPP, indivírjual şau
farmaceutice, grţip, pentru medicamentele
corelate cu ‘personalizate' nçlLjşe

neçonditionat şau conditiDnat nprescrierea
medicamenl&ůr fl Listă, să partiçipe la finantarea

portofoliti.
: subprogramului de testarc

genetică, imunohistohimică şi a
Consecinţa este că testärii genomice
testarea nu este ccmprehsive care va permite
reflexă i nu toţi initicrea tratamentului cu acel
pacienţii sunt testaţi, medicament carc ccrespunde
ccnform ghidurilor fenotiului ideriti!icat, în
ntemationale, ccnditiile in care resursee
inainte de a se iniţia FNUASS sunt limitate.
terapia.

______ ________

t

________

Obiectiv 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer Dronhopulmonar

Stadiul Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili

actual implementare

ĺn prezcnt, in i. În timpul tratamentului Programarea fără 2023
timpul • oncologic cvaluâri Întârzieri i
tratamentului magistice (CTt/- SC pentru rinanlarea
oncoiogic 2-3 regiuni sau RMN+J SC prioritară, a tuturor Ca Naţională de
evaluările pentw 1 sau 2 regiuni) investigatiilor

‘ Asigurări de Sănätate.
ímagistice se decoiitate de CNAS la necesare
fac la 6 luni, j diagnostic i ulterior la 2-3 monito'izârií j______________________

96



interval de Ump lufli. pacienilor cu Ministewl Şănătăii
destul do mare. cancer

bronhopulmonar
conform Fumizor d servicii
obíectivelor paraclince în çontract
propuse. cu CNAS.

2. Reazarea unei analize
din care să reiasă
oportunitatea realizării unei
examinări PET-CT fiind
astfel exclusă realizarea de
examinăh CT i RMN pentw
dverse segmente.

Obiectiyul 6 - Çentre acreditate pentru tratamentul integrat, abordul minim invaziv, rezecţii complexe, etc.

Stadiul actual Obiectiv - Măsuri Perioadă de Responsabili

‚ implementare

rratamentul intcgrat este Crearea a 8-10 centro a. Crcarea unei aciuni Ministerul
asigurat prin cooperarea naţionale, acreditate prioritare care sá 2023 - 2025 Sănătăţii
serviciitor de pneurnologieí pentru pentru asigure finantarea j
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bronhologie, anatomie tratanientul integrat al suplimentară cu
patologkä, biologie cancerului 20.000 Euro per pacient.
molecularä, chirurge bronhopulrrionar:
toracică, oncoloie b. Criteriile pentw acreditarea
medicalä i radioterapie. unor astfel de centre vor fi

elaborate in primul an
de către un grup coordonat de
Comisia de
Pneumůloie/Dncologi&Chirurgie
toracicä.

c. Crearea unui protocol
interinstituţiQnal car să
definească circuítul pacientulul cu
cancer bronhopulmonar.

Obiectiv 7 - Radioterapia cancerelor bronhopulmDnare

Stadiul actual Obiectiv Mäsuri Perioadä de Rcsponsabili
implementare

Radioterapia se
poate tace cu 1 .Respectarea indicaţiilor a. Stabilirea criteriilor 2023 - 2025
urmätoarele de lralament concomitont de selecţie a caurilor
scopuri: curativ, radiochimioterapie care vor de Casa Natională de
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sau paiiativ. (curativ/preoperatorfadjuva SBRT. Asigurări de Sănătate.
Radiolerapia nt) in turicţie de indicaţia
paliativä a ĺerapeuticä.
metastazelor : Ministerul Sănătätii

b. Stabilirea criteriilor
(cerebrale, 2. Pentru respectarea de acreditare aosoase, etc) protccoalelor i a
crete calitatea inteivalelor Tnţre diferite centrelor de Fumizorii de seMcii
vietii pacienţilor. etape de tratament se radioterapie care pot paraclinice Tn contract
Pe de altă parte, recomandä înfiinţarea unui efectua/contracta cu CNAS.
in boala centru de radiQterapie servicii de
ohgometastatică, (minim un accelerator lniar radioterap
radioterapia cu posibilităţi ds tratament

3D conformaţional) Tnstereotactică
(SBRT

— fecare judet, ceea ce ar
permite elirninarea

stereotactic body íntárzierilor datoritä
radiotherapy), dicultăţilor de transpori al
poate aduce pacienţilor pentru
berieciu de efectuarea radioterapiei.

control local si
3. Decontarea serviciului desupravieţuire
radioterapie stereotaclică.

globalä si
reprezintă o
alterriativă
pentru chirurgia
metastazelor.
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E. LOCALIZARE PROSTATĂ

Expunersa situatiei;

1. Nlvel european

La riivel european, contrm Globocan 2020, avem următoarole estimări:

- lncldenţa: 473.344 noi cazuii diagnosticate care reprezintă 2D2% din totalul cazurilor noi de cancer la sexul rnasculin;

- Mortalitatv: 108.08 decese, cara raprezintă 5,5% diri totalul deceselor prtn cancer în Europa:

- Este cel mai rrecvent çancer la sexul masculin.

2. Nivel rlaţional (date pre(uate din Cancerul de prostată — Povara boIii, ARPIM);

Cancerul de prostată este al doilea cel mai frecvent cancer intâlriit la populaţia masculină după cancenil hronhopulmonar i a

treia cauză de mortalitate prin cancer la bărbaţi după cancerul bronhopulmonar si colorectal. Lipsa unui program de evaluare a

rtscului şi depistare precoce pentru cancerul de prostată are impact in numărul retativ maro de cazuri nQi descoperite în stadii

avansate de boală.

Numărul de cazuri noi de cancer de prostată raportate local so situează in jurul valQrii de 2900 cazuri i are o tendiriţă uor

crescătoare pentru perioada 201 5 - 2019. De asemenea, rata brută de incidenţă are o valoare uor crescătoare in perioada 201 5 —

2019. de la 36.3 cazuri noi la 41 .2 cazuri noi la 100.000 bărbatL

Numărul de cazuri noi estimate do Globooan pentru anul 2020 este de 8055 cazuri, cu 62% mai mult decăt cazurile noi

raportate in Rcmănia. De asenienea, rats de incidentâ bruiă estimată de Globocan este de 86.1 cazuri noi la 100.000 porsoano cu

peste 55 pp mai mare decăţ rata de incidenţă brutá locală.

4flJJ,ĆAX 2O /
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lncidenţa cancerului de prostatä creşte proportional cu vârsta, rata de incidenţä tripländu-se după vârsta de 50 de anl. Cu toate

acestea, cele mai multe cazuri noi de cancer de prostală sunt Tntâlnito la intorvalul de vârstă 70-84 ani, cu un maxim al inciđenţei

înregistrat la grupa de vărstă 75-79 ani. Pe intervalul 45-79 ani incidenţa cancerului de prostată crete brusciexponenţial de la o

rată de aprox 3 çazuri noi la 100 de mii de bărbati pentru grupa 45-49 ani până la 218 cazuri noi la 100 de mii de bărbaţí pentru

grupa 75-79 ani.

Anual mor peste 2300 de bărbaţi đin cauza cancerului de prostată. in perioada 2016-2019, numărul medíu de decese si rata

de mortalitate aferentă au o tendinţă relativ conslanlă.

Numărul de ani de viaţă pierduţi din cauza decesului prenialur prin cancer de prostată a crescut in perioada 2015-2018 de la o

rata de 257 ani la 100 do mii de bărbaţi pânä la 292 ani la 1ÚO de míi de bărbaţi. În anul 2019, rata a scăzut uor pânä la 281 ani

pierduţi la 100 de mii do bărbaţi. În medie într-un an, n perioada analizată se pierd prematur aproximativ 3 de ani de viaţă la 1000

de bărbaţi adulte din cauza decesului prin cancer de prostată. (Sursa: Canceruí de prostată, Povara bolŕi, ARPiM)

Obiectiv 1 - MORTALITATEA

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implomentare

234slpaçienţi Scädere cu a. DiagnosLicare precoce. 2023
anual. 1O%/an

b. Stabilirea i publicarea traseului pacientului i 2023 Ministewl Sănătăţii
respectarea îndicatorilor de timp.

lnstitutul Naţional de
c. Organizarea si operatiorializarea unuÍ registru 2023 SänătaLe Publică
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naţional. Casa Naţională de
Asiguräri de

d. Stabilirea şi decontarea pachetului staridard de Sănătate
diagnostic. 2023

e. Stabilirea unor indicatori sLandard de
performantă a procesuluÉ terapeutic (accidente
incidente ntraoperatorii, complicatiÉ precoce i
tardive. rata reinterventii rata rezultate oncologice 2023

si funcţionale).

f. f. lmplementarea unui program naţional de
2023screening.

h. g. Respectarea ghidurilor şi protocoalelor

_______________ _____________

medicale.

Obiectiv 2 — STADIALIZAREA.

Stadiul Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
actual implemontare

Aproximativ Scădere cu 20% a a. Diagnosticul precoce. Ministerul Sănătăţii
65% din proportiei 2023
cancer&e de cancarelor b. nterpretarea rezultaţului histopatologic lnstitutul Naţionai
prostată sunt dianosticate „ i plasarea în arii de risc de recÉdivă. de sanătate
diagnosticate in stadiul lv. l Publicâ
stadiul lV. c. Determinaręa de biomarkeri ca factori
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de prognostic. Casa Natională de
Asigurări de

d. Realizarea nvestigaţiilor ima9istice Sănătate

pentru stadializare inainte de luarea
deciziei terapeutice.

e. lmplementarea unui program naţional
de screening,

Obiectiv 3 - PRQGRAM NATIONAL DE SCREENING.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

2023Nu există un prograni Crearea unui program Ministerul Sănătă(ii Ministerul Sănătătiinaţional penLru national de screenin9. impreună cu nstitutulscreeningul
National de Sänătate lnstitutul Naional decancerului de Pullică vor cor'cepe i Sănătate Publicăprostată, cu tcate că

. implernenta un program
reprozintă a-3-a national de şçreening
cauză de mortalilate

petru cançerul de
Prin cancer la bărbat. prostat care sä fie
Prin diagnosticul complet functional
precoce i utilizarea

incepând curnijloacelor
.01 .2024.

tera peutice-ch i ru rg i e,
rad io [e rapie -creste
supravietuirea şi scad
costurile pentru

103



sistemul de sănătate.

Obiectiv 4 - INTRODUCEREA TESTĂRII GENETICE l A LJNOR ţNVESTIGAŢII PARACLINICE,
DECONTAREA ACESTOR TESTĂRI ÎN SITUAŢII CLAR STABILITE.

Stadiul actual OL,ięctiv Măsuri Perioadă de Responsabilt
implementare

Nu existä un Decoritarea testării pentrw a. Reaiizarea unor criterii
program i nici ijn Prostate Health lndex clarc pentru testarea genetică
protůcol de testarc (PHI) test, PCA3 i genömicä comprehensive a 2023
genetică i testare marker/SeiectMDXIMi pacientului oncologic, pentrij
comprehensivă Ministerul Sănătăţii

Prostate score paneluí de gens menţionategenomicä la nivel
naţional pentru (MiPS)iExoDX, TMPR$S2- în obiectiv.

biomarkerii vaiidaţi ERG fusion.
pentru diagnostiçul b. Crearea unui subprograrn Casa Naţională de
de precizie aI in cadrul Programului Asigurări de
cancerului prostaUc, Naţionai de Oncologie pentru 2023 Sănătate

finanţarea testării genetice i
irnunohistoçhjrnjce i a
testării genomice
comprehensive

c. Deconlarea testrii
genetice pentru 9erlele BRCA 2023
1 i 2, în vederea
administrării traamentuIui
personalizat.

d. Decontarea rezonanţei
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magnetiçă rnulti pararnetrica l

j (lRMmp). 2023

Obiectiv 5 - MONITORIZAREA PACIENTULUI CU CANCER DE PROSTATĂ.

Stadiul actuai ObiecUve Măsuri Perioadă de Responsabili
i m pleni entare

1. Ín prezent, în a. În timpul tratamentului a. Prograrnarea färä 2023
timpul oncologic evaluári întârzieri şi finanţarea
tratamentului imagistice (CT+/- SC pentru prioritară. a tuturor
oncologic 3 regiuni sau RMN÷/- $C investigaţiilorevaluárile
imagistice se fac pentru 1 sau 2 regiuni) i a necesare

la 6 uni. l evaluărilor de biopsíe prin monitorizării
fuziune, decontate de CNA$ pacienţilor cu cancer
la diagnostic si ulterior la 3 prostatic, conforrn • Casa Naţională de
luni. obiectivelor propuse. r Asigurăr de Sănálate.

b. Respectarea indicatiilor 2023
de tratament curativ sau Ministenjl Sănătăţii

adjuvant - tratarnent
chirurgical, tratament non- Furnizorii de servidi
invaziv cu folosirea de high paraclinice in contract
inlensiv focus ultrasound, cu CNAS.
radioterapie,
hormonoterapie sau
chimioterapie în funcţie de
indicaţia erapeutică.

c. Pentru respectarea
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protocoalalor şi a
inţervalelor intre dfente b. Stabilirea criteriior
etape de tratariient se de selecţÉe a cazurilor
recomandă rninţarea unui care vor beneficia de
centru de radioterapie RTE Ibrahiterapic
(minim un accelerator liniar pentru leziunile
cu posibilităţi de tratament prostatice,
3D confQrmaţional) Tn determinările
fiecare judeţ, ceea ce ar secundare ale
permite eliminarea cancerului de
întârzierilor datoritä prostată.
dilcultăţilor de transport al
pacieriţilor pentru efectuarea
radioterapiei.

c. Stabijirea criteńilor
2. Radioterapia d. Decontarea serviciului de acreditare a
se poate face cu de radioterapie i centrelor de
urrnătoarele brahiterapie. radioterapie care pot
scopuri: curativ, efectuaţcontracta
sau paliativ. servicii de
Radioterapia radioterapie
paliativă crete extemălbrahiterapie.
calitatea vieţii
pacienţilor.
Pe de altă parte,
in boala
oligometastaticä,
radioterapia
externă, pentru
cazuri
seiecţionate de
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pacienţi, poate
aduce bene1ciu
de control local
i supravieţuire
globalä atunçi
cänd se
asociază
tratamentului
chirurgical sau
sistemic. RTE
este o
alternativă
pentru chirurgia
metastaz&or, la
pacienţii cu
contraindicaţii
medicale pentru
chirurgie sau
care refuză
intervenţia
operatorie.

Obiectivul 6 - CENTRE ACREDITATE PENTRU TRATAMENT(JL CANCERtJLUI DE PROSTATĂ.

Stadiul actual Obiectiv Măsur Perioadă de Responsabili
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implementare

Lipsa unor çentre acreditate 1. Crearea a 3-5 centre a. Crearea Uflei acţiuni Ministcrul
pentru tratamentul chirurgical nationale, acreditate prioritare care să 2023 - 2024 Sănătăţii
al cancerului prostatic (CP). pentru tratanientul asigure finanţarea

integrat al cancerului suplimentară cu
Pacientii cu indicaţie de exciie a prostatic. 1O.000 Euro per
prostatei trebuie Tndrumti çtrs pacicnt.
centre de referintă, care
pDl lua în discutie tratamcntul ‚ b. Chterĺile pentju
chirurgical cu intenţie de acrcditarea unor asttel
radicalitate (proştatectomia de centre vor li
radicală) sau pentru un număr elaborate îri primul an
limitat de cazuri prostatectomia dc ctre un grup
de salvare (dupa radioterapie cu coordonat de comisia
intenţie de radicalitate), de specialitate a MS.
prostatećtoniia rn boala
oligometastatică.

c. Crearea unui
protocol
interinstituţional care
să deŤineasc circuitul
pacíentulul.

2. Rată foarte mică de 2.Cresterea ratei de a. Crearea unei acţiuni
implementare a chirurgiei implementare a chirurgiei prioritare care să 2023 - 2024
minim invasive. minim invasive i asigure ťinanţarea

chirurgie robotice sau suphmentară cu
chirurgie robotice asistată 5.000 Euro per
laparoscpic. pacient.

b. Criteriile pentru

_________________ __________
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acreditarca unor astfel
de centre vor ti claborate
de cătro un grup Minisierul
coordonat de comisia đe Sänătăţíi
spccialitatc din cađrul
MS.

c. Crearea unui protocol
internstitutional care să
definească circutul
pacientului cu cancer de
prostată.

F. CANCERELE IIEMATOLOGICE

a. Lcucemiile Acute

Leucemiilc acute reprezintă bolile cu prognosUcul cel niai sever dintre toate bolile hematologice maligne. Conform dat&or

publicate de National Cancer lnstitute (USA) httsIŤseer.cancer.gov/, în Leucemia acuta limfoblastică (LAL) se estimează 5690

cazuń noi/an (O,3% din toate cancerele), cu o rată đe supravieluire la 5 ani de 69,9%. În leucemie acută mieloidă (LAM) se

estimează 20240 cazuri noi/an (1,1 % din toate cancerele). cu o rată de supravieţuire la 5 ani de 29,5%. in Uniunea Europeană

incidenţa anualä este 5-8 cazuri noi de LAMI100 000 loc/an.

În Romănia nu există o situaţie exactă despre incidenta si mortalitatea in bolile hematologice, in Romänia nu există registre

funcţionale oficiale care să furnizeze aceste inforrnaţii.
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Globocan, raportează în România, în martie 2021, aproximativ 1900 cazuri noi peritru anul 2020 pentru leucernie, fară să

facă distincţia între ĺormele açute şi cronice, mieloide sau limfoide. De asernenea, numărul de dccese corespunzător anuiui 2020

este 1277, cel mai probabil atribuit cazurilor de leucernie acuiä.

Singurele informaţii validesunt cele oferite de Societatea Română de Hematologie prin Grupul de Lucw pentru Leuccmii

Acuteisindroame Mielodisplazice. Cele mai recente date sunt cęle prezentate la întălnirca din Mai 2019, Bucuresti.

Au fost analizate datele despre pacientii diagnosticaţi cu leucernie acutä (LAŁ i LAM) in 2018, acestea liind primíte din 14

centre şi anurne: Arad, Bucuresti (Cořtea, Colentina, Fundeni, SUUS), Brăila, Brasov, Cluj, Constanţa, Galati, asi, Oradea, Sibiu,

Timisoara. în urma analizei, au reiultat următoarele:

i. Numărul pacientilor diagnosticaţi în 2018 — aproximativ 684, din care aproximativ 250 sunt pacienţi cu lcucemie

açută eligibili pentru transplant medular.

ii.Mortalitatea cste între 54 - 85 %. Această mortalitate este mult peste media europeană I USA.

iii. Cauze de mortalitate raportate: pe primui loc sepsts, iar pe locul doi complicaţii hemoragice şi boală

necontro latăiprogresivă.

Pe de altă parte, pacicntii cu leucemie acută sunt pacienţi fragili, cu imunodepresie severă, cu perioade de ap!azie

pre!urigitä. şi, ideal, îngrijirea acestor pacienţi trebuie fäcută rn camera sterile, çu flux laminar (recomandări din UK si Franta). Niciun

centru de hematologie din România nu dispune de camere sterile pentru pacienţii cu leucemie acută, niajoritatea centrelor

detin un număr redus de rezerve pentru izolarea pacientilor cu neutropenia severă prelungită. Acest liicru creează dificultăţi

serioase in izolarea pacienţilor cu portaj cu bacterii multirżistente.

De asemenea, toate centrele dispun de laborator de microbiologie de rutină, dar niciun centru nu are acces, în timp real, ta

investigaţii complexe (exemplu tipizare rnolecularä a fungilor). Acest lucru limitează terapia ţintită în anumite ínfecţii severe.
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b. Sindroamele Mi&odisplazice

Sindroamele mielodisplazice sunt afectiuni maligne Yntălriite la populatia adultă, în special la vârstnici. Sunt forme heterogene

din punct de vedere clinic, cu risc variabil de tranş(ormare in leucemie acută. Nu exislă registrul riaţiůnal de sindroame

mielodisplazice, astfel că nu se cunoate incidenţa realä a acestei afecţiuni in tara poastră. Conform Ghidurilor ESMO 2021,

vărslă medie la diagnostic este de 70 ani, sub 1Ü% au sub 50 ani.

incidenta bolii este de 4 cazuri/100000 locuitoriían, cu crestere la 40-50 cazuriíl000lJO pentru pacienţii de 7Ü ani. Diagnosticul

acestor pacienti este unui complex, necesită investigaţii de înaltă performanţă: examen citogenetic, biologie moiecuiarä,

imunofenotipare, NGS (Next-.generatiori sequencing).

Examenul citogenetic ş.i biologia moleculară sunt disponibile în Bucuresti (lnstitutul Clinic Fundeni, laboratoare private), lasi i

C!uj, iar NGS este o tehinică compiexă care nu sste accesibilă do rutină ş.i care în prezent nu este decontată de CNAS. Aceste

investigaţii sunt utile deoarece stabilesc scofuri prognostice care permit alegerea terapiei potrivite, in principal stabilirea indicatiei de

transplant allogeneic, singura terapie cu intentie curativă.

in ceea ce priveste tratamentul acestor pacienti, opţiunile terapeutice sunt de la tratament substitutiv, la terapii noi (agenţi

hipcrnetilani, lerialidomida, Romiplostim şi Eltrotnbopag, doi agonişti ai receptorilor de trombopoietină) sau chimioterapie de tip

leucemie acută ş.i transplant rnedular aliogeneic.

c. Limfoamele Maligne

Nu există o situatie exactă despre incidenţa i rnortalitatea ĺn bolile hematologice.

Societatea Română de Hernatotogie a dernarat un registru pentru Urnfornul Hodkin n care. incepând cu 2019, au fost

raportate 614 cazuri din 57 de ćentre. Deocamdată nu exístă o nregistrare completă a tuturör cazuiilor.

Datele furnizate de ultima actualizare a Globocan (martie 2021), pentru anul 2020 raporlează un număr de 263 de cazuri

noi/an cu 55 decese, cu prevalenţa la 5 ani de 961 cazuíi noi însemnănd 5 cauriI1OO.000 locuitori.
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Penlw limfoamele non-Hodgkin (42 entităţi diagnostice de lirnfoame cu cellule B, 27 entităţi diagnostic cu celule T si NK, 6

eritităţi diagnostice — inifoproliferari post-transplant - conforni clasificării OMS a tumorilor ţesuturilor hematopoietice i limfoide)

În România, nu exislă în acest moment un registru funcţional care să furnizeze informaţii despre limloamele non-Hodgkin.

Datele furnizate de Globocan (martie 2021), pentru anul 2020 raportează un număr de 1909 đe cazuri noi cu 789 decese, cu

prevalenţa la 5 ani de 5792 cazuri noi, însen-inănd 30,11 cazurillOO000 locuitori pentru toaĺe tipurile de limfoame non-Hodgkin

Din păcate, majoritatea pacienţiior cu limfoame maligne ajuny la medicul specialist în stadii avansate, tendinţă aççentuată in

ultimii dai ani pe fondul situaţiei particulare impuse de pandemia de COVID-19. Depistarea, cel puin partiaiă, a cazurilor în stadii

precoce poate fi realizatä prin examinare clinică i paraclinicä uzuală periodică de către medicii de familie cu indrumarea către

specialist a cazurilor cu suspiciune.

d. Mielnmui Multiplu

Nu există o situaţie exactă despre incidenţa si mortalitatea n bolile hernatologice.

Pentru Mielomul Multiplu, Societatea Română de Hematologie a demarat un Registru Naţional. începând cu anul 2019, unde au

fost incluse 500 de cazuri din 7 Centre Universitare (l.C. Fundeni, Sp. Univ. Colţea, SUUV, IRO lai, lO Cluj, Şp. Univ. Cluj, SpiL

Clinic Jud. Craiova, Sp. Jud. Sibiu, Sp. Clinic Jud. Timi). Nu există incă o înregistrare completă a cazurilor.

Datele furniate de ultima actualizare a Globocan (martie 2021), pentru anul 2020 raportează un număr de 880 de cazuri noi/an.

Considerăm acest număr supraevaluat i estimăm un număr mai mic, in jur de 500 cazuri noi/an in România din cauza

subdiagnosticării.

În Romania, majoritatea cazuritor de Mielom Multiplu, se prezintă la medicul hematolog in stadii avansate, datorită diagnosticării

târzii. Aceasta întärziere se datorează, în principal, lipsei includerii Eiectroforezei proteinelor serice in lista analizelor anuaic

de screeningfla 3 ani recomandate de către medicii de familie pacienţilor. Această analiză nu este decontată de çătre CNAS

pe lista analizelor gratuite anuale.
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De aşemenea, pentru diagnosticul Mieiornului Multiplu, in prezent, in multe spitale din Romania, nu poate li efectuată gratuit

electroforeza proteinelor serice cu dozări de imuno9lobuline (lg A, 19 G, lg M) i dozări ale lanţurilor usoare libere (free kappa şi free

lambda) şi a imunofxărń proteinelor serice care sunt obligatorii pentw dia9nosticul corect i stabilrea răspunsului la tratanient

în Romania, existá doar un centru public (l.C. Funrieni) care efectueazä lestul FISI-1 (din măduvă) pentw pacienţii cu Mielom

Multiplu. Această analiză este recomandalá standard, Tn toate ghidurile pentru pacienţi, deoarece precizeală factorii de risc

cytogenetic (cu prognostic ne9ativ sau bun) Tn funcţie de care se a109e conduita terapeutică viitoare.

Ţn multe spitale. nu este posibilă efectuarea examinăriicr whole body low dose', investigaţie standard recomandatä de toate

9hidurile internaţionale şi nationale, medicii tiind nevoiţi să efectueze doar teste radiologice tip radiografie sirnplă, examinare care

poate pierde 50% din leziuni.

e. Sindroamele Mieloproliferative Cronlce

Nu exiştă o situaţie exactă despre incidenţa şi rnortalitatea în Sindroamele Mieioproliferative Cronice. Acestea sunt: Leucemia

Mieloidă Croniçă si Neoplaziile Mieloproliferatíve BCR-ABL negative (Trombocitemia Esentialä - TE, Policiternia Vera-PV,

Mielofibroza Primarä - MP).

Pentru Leucemia mieloidă cronică, în România riu există în acest momenl un registru funcţional çare să furnizeze informaţii

clare despre incidenţä i mortalitate. În Europa, incidenta raportată este de 1-2 cazuriĺlOO000 persoanetan. Q raportare

independentă estimează 148 de cazuri noi/an Tn ţara noastră,

Pentru Neoplaziite mieloproliferative BCR ABL negative, nu există Tn acest moment în Roniânia, un registru funcţional. Tn

Europa, ncidenta raportatá este de O,8110Q.000 persoane/an la MP, 1,8/100,000/an la PV si 1,5j100.000/an la TE. O raportare

independentă eştimeazâ 483 de cazuri noi ian Tn ţara noastră (din care 140 MP, 184 Pv. 150 T). Datele din România nu au

pututli exlrase din Globocan, deoarece leucemiiie sunt raportate 9lobal.
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Pentru majoritatea pacienţilor cu Sindroame mielopreliferative cronice, suspiciunea de diagnostic se realizeazâ prin exanien

clinic i investigatii de rutină, periodice efectuate de către medicii de familie, iar pentru diagnostic este necesarâ îndrumarea

cătra specialist a cazurilor cu suspiciune. Existenţa unuí program de efectuare a investigatiilor paraclinice periodice i punerea in

apllcare cu strictete a acestui program de screening ar duce la diagnosticarea precoce a pacienţilor cu Síndroame

mieloproliferalíve cronice.

f. Sindroame Limfoproliferative Cronice

Nu ăxistă o evidentă a cazurilor de sinciroame limfoproliferative, nu există registre aíe sindroanielor limfeproliĺerative.

Globocan raportează in martie 2021, aproximativ 1900 çazuri noi pentru anul 2020, pentru leucemie, fără să facă distincţia

íntre formele açute şi çronice, mieloide sau limfoide. De asemenea, numărul de decese corespunzător anului 202C cste 1 277, cel

mai probabil ahibuit cazurUor de leucemie acutä. Prevalenţa pe 5 ani osto de 27,37 la 100.000 locuitori.

Slatisticile din alte ţări raportează o incidenţă medie a leucemiei limfocitare cronice (LLC) de 4,2 13 100.000 locuitoriían.

în România avem date indirecto din anumite comunicări tiinţifice, pe baza colect&ii numărului de analize de diagnostic prin

imunofenotipare (201 1, Hematologica, abstract no. 1578), când am raportat incidenţa de 4.0559: 100,000 locuitori din 3,476,357

locuitori corespunzători regiunilor din care au fost trimise prcbele de diagnostic. S-au primit probe din jLideţele Bucureti/llfov,

lalorniţa, Conslanţa, Brăila, Galaţi, Vrancea, Covasna, Prahova, Braşov, Argeş, Dolj, Olt, Vălcea, Mehedinţi, Caras-Severin,

Hunedoqara, Alba, Tiniisoara, Arad, Bihor, Salaj, Bistriţă-Ńăsăud, Mararnurcs, Satu Mare. Lipsesc cazurile de lirnforn limfocitic,

care nu sunt diagnoslicate prin imunofenotipare.

Din analiza anuală a cazurilor diagnosticate prin imunoťenotipare s-a constatat pe aceleai regiuni, exciuiänd Moldova, un

număr de cazuri noi contirmate de aproximativ 450 cazuri in perioada 2018-2019, incluzând toate stadiile, internaţi limfocitoză

monoclonală B. Exlrapolând datele la populatia ţării, puten eslima un număr de aproximativ 800-1000 de Ćazuri noi de LLC pe an,

corespunzänd la incidenţa de 4,44-5,55 la 100GOO locuitori/an.
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Nu există nicio informatie legat de rata de mortalitate specifică pentru pacienţii cu LLC, de rata de pacienţi trataţi, tipurile de

tratamerit si suprâvietuirea fără progresie a acestora, date care surit necesare aprecierii managemenlului pacientului cu LLC in

Rornănia. Aceste date extrem de utile ar putea fi obţinute dntr-un registru naţiorial de boală.

Terapiile disponibile in România pentru pacientii cu LLC, corespund recomandărlor ghidurilor europene, n proporţie de

pesle 90%, existând posibilitatea de a utiliza terapiile noi cu indicaţiile noi aprobate la nivel European

Diagnosticul prin imunofenotipare şi necesitatea de a evalua prognoslic pacienţii in vederea alegerii terapiei, prin

identificarea facţorilor genetici de risc este pDsibilă pentru toate liniile de tratament conforrp ghidurilor europene, în proporţie de cca

9%, prin suportarea acestor teste de către companiile Pharma.

OBIECTIVE SPECIFICE

Obiectlv 1 - CENTRE REGIONALE DĘ DIAGNOSTIC ŞI TRATAMENT AL LEUCEMIILOR ACUTE PENTRU
ADULŢI l COPII.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadâ dc Rcsponsabili
implcmcntare

De departe, cea Construirea, dezvoHarea a. Realizarea unui ghid pentru
rnai importantă i dotarea a 6 Centre operaţionalizarea acestor 2023-2026 Ministerul Sănătâţii
probleni in Regicnale de Diagnosic centre (organizarea Kixurilor de
ingijirea pacienţilor si Tratament al
cu leucemie acută Leucemiilor acute adulti $

pacienţi. realizarea structuni

este cea copii care .ă clinice şi a nevoii de resurse
reprezentată de indeplinească toate umane, etc).
infrastructura condiţiile necesare pentru
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spitalelor, avern diagnosticarea si
spi(ale vecłii, cu tratamentul pacienţilor, cu
fluxuri person& dedicat. Aceste b Atragerea de fotti

necorespunzătoar centre trebuie să fie europene din Planul Eopean

e. Un pacient cu comune pentru pacienţii de Combatere a Cancerului, în

leucemie acută adulţi şi copii deoarece vederea realizării obiec(ivului

trebuie să intrastructura de propus.

beneficieze de diagnostic şi tratament
çamera slerilă sau este identică.
cel puţin cameră
curată, pentru un
singur pacient, cu
grup sanitar
propriu i personal
bine pregătit.

_________________________ __________________

Obiectiv 2 — PROGRAME NAŢIONALE DE SCREENING.

Stadiul actual Qbiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

în România, nu 1. Crearea unui program
există un program naţional de screening
de screening pentru depistarea timpurie Ministerul Sănătăţii îrnpreunä Ministerul Sănătăţii
pentru limfoamele a limfoarnelor nialigne. cu lnstitutul National de 2023
maligne, pentru Sănătate Publică vor concepe lnstitutul Naţional de
mlelomul 2. Crearea unui program si implementa prograrne Sänătate Publică
multiplu şi nici naţional de screening naţionale de screening, în
pentru

• pentru depistarea timpurie conformitate cu obiectivele
sindroamele

. a mielomu!ui multiplu. propuse. care să fie funcţionale
mieloproliferative începând cu 01 .01 .2024.
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cronice şi 3. Crearea unui program
limfoproliferative naţion3l de screening
cronice. Din pentru depistarea timpurie
aceasta cauza, a sindroamelor
majoritatea .

pacienţilor ajung la rnieloproliferative cronice.

rnedicui speia1ist 4. Crearea unui prograniin stadii tardive ale national de screening
bolii. peniru depistarea timpurie

a sindroarnelor
lirnfoproliferative cronice.

G. CANCERELE PEDIATRICE

Diagnosticul de cancer are un impact major asupra oricărci persoanc, dar atunci când cste vorba despre un copil, inipactul este
devastator. După un asernenea diagnostic, urrnează foarte multe intrebári, princip&a intrebare fiind ‘Se va face bŕne copíluĺ meu7'.
O altä întćebarc este dacá acel copll poate fi tratat in România...

Trebuie precizat de la inccput că tralarea cancerelor pediatrice nu este ntotdeauna siniiiară cu tratarea cancerelor adultului.
Onco-l-4ematologia pediatrică este speciaiitatea care se ocupă cu acest lucru si are expertiza necesară pentru asigura un diagnostic
şÍ un tratamcnt eficieni

Tn foarte multe ţări, cancerui pediatric este tratat în centre dedicate, ?n centre pentw tralarea canccrelor copiiior. Tn cadrul
acestor centre activează specialişti care pot asigura o expertiză cornpletă i complexă în vederea diagnosticării i instituirii
tratamentului medicai adecvat tuturor pacienţilor copii.
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ĺn Romänia, in fiecare an, peste 400 de copll sunt diagnosticaţi cu diverse tipuri de cancer, În special leucemii i imfDame,
care acoperă aproape 50% din cazurile flQU diagnosticate. Din neĺericire, peste 200 de copii, ajung la medicul specialist de
oncologie pediatrică În stadii avansate, urlaori tardive ale bolii, atunci cărid rezultatul terapeutic nu mai eşte unul íavorabil.

ĺn anul 2010, Societatea Románă de Onco-Hematologie Pcdiatrică, a lansat Registrul Nationat al Cancerelor la Copil in

România, iar din anul 201 9, este membru al ENCR (European Netwark of Canccr Registries), organism care funcţionează în cadrul
Joint Research Ceriter al Comisiei Europene.

OBIECTIVE SPECIFICE

Obiectiv 1 - CONECTAREA ONCO..l-IEMATOLOGIEI PEDIATRICE ROMÁNESTI LA MARILE PLATFORME
EtJROPENE DE ASISTENŢĂ MEDICALĂ ŞI CERCETARE.

Stadiul actual Obiective Másuri Perioadă de Responsabili
implemcntare

n prezent, nicio unitate medicală 1 Dezvolarea serviciilor a. Dezvoltarea
din România nu este membru plin aL de onco-hernatologie capacităţii de
Reţelei Europene de Reterinţă in pediatrică pentru diagnostic i tratament 2023 - 2026
Cancerele Pediatrice (ERN integrarea ca niembrii conform Standardelor
Pedcan), numai două centre de ptini rn cadrul Reţelei Clinicc Europene de
onco-heniatologie pediatrică fiind Europene de Referinţă Practică pentru priniele Ministerul
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paiieneri atiliaţi ai reţelei. pentru Cancerele 5 localizări ale Sänătăţii
Participarea în reţeaua Pediatrice ERN Paedcan cancerului pediatríc în
ERNPaedCan ca membru plín, pentru primele 5 unitäţi medicale din CNAS
presupune intrunirea criteriilor localizări ale cancerului reţeaua de onco
specifice de dotare, Iunctionare şi pediatric (leucemii, hematoiogie Societăţile
acces ía nvestigaţiile si terapiile limfoanie, SNC, pediatricä dÉn profesionale
penţru dĺeritele ocalizări Neuroblastom, ţesuturi România. niplicate in
(htlps://ec.europaeWheallh/europea moii tumori renale) j elaborarea
n-reference-networks/work-ems en ghidurilorde
)‘ necesare 2. Optimizarea b. lnflinţarea de 2023 diagnostic i
pentru iniplementarea Standardelor supravegherii compartirnente cu tratament.
Clinice Europene de Practicä epidemiologice a camere stere pentru
(ESCP) tn Onco- Hematologia cancerului pediatric si tratamentul pacientilor
Pediatricâ (https:l/paedcanern- participarea la Reţelele cu leucemii acute!atle
rieŁeu/the-escp-proj). Europene de Date aecţiuni
Recunoaterea i mplementarea de (European Cancer asociate cu
cĎtre autoritătile naţionale de lnformation System) prin imunasupresie severă
sănătate a standardetor ESCP este intermediul Registrutui
considerată o măsură cheie penhu r'Jaţional al Cancerelor la c. Creterea gradului
eliminarea inegalităţiior între statele Copil. de capturä a cazurilor
Eurôpene, privind accesul la („completeness) prin 2023-2024
diagnostic si tratament pentru toate 3. Elaborarea unui facilitarea fluxurilor de
maligriităţiie pediatrice, fiind Program Naţional de date între RNCCR si
prevăzută si Tn Planul European de Onco-Hematologie registrele
Combatere a Cancerului lniţiativa Pediatrică, distinct faţă de populaţionale
embieniatică 1O,Ajutorarea copiilor Programul Naţionai regionale, precum i
cu canceť', destinat adulţilor, ca cu sursele
ps:1lec.europa.eu/cenmission/presscom instrument operaţional compiementare de
er/detaiVenilP 21 342) pentru implementarea date (laboratoare de

coordonată si articuiată a anatomie patologică,
Societatea Română de Onco- măsuriior destinate DRG, DEPABD din
Hematologie Pediatrică realizează combaterii cancorului la cadrul MAI. etc).
Regishuţ Naţ'onaţ al Cancevelor la copii si tineri,
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Copil (RNCCR), bază naţională de
date care cuprinde toată cazuistica d. Elaborarea unui

retelei nationaţe de onco- Program Naţional de

hematologie pediaWcă incepănd cu
Onco-Hematologe

anul 2010. RNCCR este finanţat
Peiatrică, distinct faţă

exclusi, diri fonduri nori- de Pragramul Naţionai

guvernanientale (din anul 2018 este
destinat adulţilor,

susţinut material cu
fundameritaţ pe datele

spńjinul Asociaţiei OăruiesĹe Ańpi). Registrului National al

Din anul 2018, RNCCR a fost Cancerelor la Copil i

acceptat pen(ru afiliere la ENCR pe iritervenţiile

(Reţeaua Europeană a Registrelor recornandate pnn

de Cancer), beneficiind de asisten standardele cliriice

tehnică i evaluare din partea
europene de practică.

ENCR-JRC (Joint Research Center
al Comisiei Europene)
https :/iwww. e ncr.e utreg stries
network.

Caricerele pediatrice sunl diferite de
cele ale adultului atât din punct de
vedere epidemiologic căt si biologíc.
Din perspecţiva sănătăţii publice,
daĺorită incidentei scăzute (sub 5 la
10000 de locuitoń) cancerele
pediatrice sunt mai aproape de
bolile rare decât de povara
caracteristică a îmbolnävirilor de
cancer la adult. Din acest motiv, la
nivel European, cancerele pediatrice
sunt incluse in iniţiativele pentru boli
rare (inclusiv Reteaua Europeană
de Referinţă pentru boli rare —ERN
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htts: /lwww. eurord i s orq[co n tentleu r
opean-referen ce-networks-e rns
towards-providinq-better-future, iar
organízarea serviciilor şí 5trategiile
de cornbatere a cancerului la copil
prezintă elemente specilice diferite
cle abordarea clasicä la adult. Un
program naţional dedica de onco-
hematologie pediatică va asígura
abordarea unitarä, cosrentă şi
articuiată a tuturor interventilor
dedicate cancerelor pedíatrice.
procese mai clare si eficiente de
alocare i rnanagernent al resurselor
şi va facilita operaţional demersul de
montorizare i evaluare a
implementärii prezentului plan.

Obiectiv 2 - EXTINDEREA TESrĂRII GENETICE ÎN CANCERELE PEDIATRICE.

Stadiul actual Obiective Másuri . Perioadä de Resporisabili
implementare

Există centre de 1 Extiiiderea panelului de a. lnlroducerea unor criterii cłare Ministerul
diagnostic Tn clinicile teste genetice pentru boli pentru testarea genetică i 2023 Sănătătii
universitare din ţară, în hematologice conform genomică comprehensivă a
care se realizează nornielor actuale de pacientului copil oncologic în CNAS
diagnosticul morfologic, diagnostic, prognostic í cadrul Prograrnuluí Naţional đe
imunohistochirnic, traÉament i completarea lui Onco-Hematoiogie Pediatrică, Societătile
genetică clasică, FISH si in funcţie de noile dovezi pentru p3nelul de gene care vor profesíonale
un număr ređus đe teste tiinţifice. stablite de către comisia de rnplicate in
moleculare. specialitate şi cele caro se vor ełaborarea

adáuga in functie de noile dovezi ghidurilor đe
‚___________________________ tiinţifice. 2023 diagnostic i
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Nu se face şi nu se tratament.
decontează testarea b. Extinderea categoriilor
genetică prin NGS, cu benericare de díagnostic şi de
rnpact asupra rnonítorizare a bolii rninime
diagnoslicului i reziduale a bolnavilor cu
prognosticului unor forme 2. E<thderea panelului de leucemii acute prin
de cancer, teste genetice în tumorile munoferiotipar€. exarnen
Posiblitătile sunt solide pediatriçe conforrn citogenetic şilsau FISH şi
heterogeie la nivelul recornandăritor actuale din exarnen de biologie rnoleculară
centrelor din ţară. ghidurile pentru diagnostic pentru finanare a testării Ministerul

i tratarnent nationale i genetice i imunohistochirnice i Sánätăţii
europene (European a testării genomice 2023 - 2025 CNAS
Standard Clinical Practice) cőrnprehensive Tn cadrul Socíetăţile
si completarea lui in funçiie Prograniului Naţional de Onco- l profesionale
de noile dovezi ştiinţifice. Hemalologie Pediatrică. . implicate in

ela borarea
c. Extinderea panelului de teste ghidurilor de
genetice i în alte turnori solide diagnostic i
pediatrice, conĺorni standardelor tratarnent.
actuale de diagnostic, prognostic
i tratarnent a tumonlor solide
maligne (sarcorn Ewing,
r,euroblastom, rabdomiosarconi, Ministerut
turnori ale sisteniului nervos Sănătăţii
çentrai, retinoblastorn) — CNAS
includerea acestora rn
Programul naţioiial de Onco-
Hernatologie Pediatrică.

3. Dezvoltarea capacităţii
de diagnöstic genelic şi d. Dezvoltarea capacttäţii de
molecular penlru dagnDstic genetic i rnolecular
diagnosticul cornplex al pentw diagnosticul complex al
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cancerelor la cop şi cancerelor la copíl la nivelul a 3
asigurarea accesului la centre pe ĺeritoriul naţional.
testare al pacienţílor asigurarea accesului a testare
pediatrici Tn Romänia. prin intern,ediul Programului

National rie Onco-Hematologie
Pediatrică.

Obiectiv 3 - RADIOTERAPIA CANCERELOR PEDIATRICE.

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementar

Nu există un centru de 1 lnfiinţarea unui centru de a. Stabilirea criteriilor de selecţie a e Ministerul
radioterapie cu protQn in Radioterapíe cu protoni, cu cazurilor care vor benelicia de Sänätăţii
Romania si nicí în Europa de asigurarea accesului gratuit radioterapie cu protoni. 2023 -2025 Casa Naţională
Sud Est. pentru cazurile pediatrice de Asigurări de
Radioterapia cu protoni are eligible. b. Stabílirea procedurii da evaluare/ Sänátate.
cele mai bine documentate acreditare a centrului de radioterapie
benefcii si, pentru patolůgia cu protoni care poate
oncotQgiçă pedialricä, cea efectua/contracta servicii de acest tip.
mai favorabílá çosteficienţă,
cu avanlaje mari faţă de ceie
mai moderne tipuri de
radioterapie cu fotonÉ, prin
reducerea semnilicativă a
efectelor secundare la
distanţă ale iradierii. Cu col
mai mare număr dę cazuri
pediatrice eligibile
(exceptând Turcia), Romania
poate deveni un hub
tehnologic in regiune
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https:IMww.ptçg.chiindex pb p/fac
iities.lri.-operation

2. Asigurarea accesu(ui Decontarea de către CNAS a
htţpş:i/pubmed.ncbLnlm.nib.govJ26 pacientilor pediatricí la procedurii do iradiere corporeală 2023
828647í procedura de iradiere totală, asociatä transplantului medular Ministerul

• corporeală totală, asociatä alogenic prin Sănătătií
tranşplantului medular Subprogramul 5 de radioterapie a Casa Natională

htips :licco. amegrouis coniia rlcl& . . . . .

viewíl 1097/U904 alogenic. bolnavilor cu afecţiuni oncologice d8 Astguran de
realizate tn regim de spitalizare de zi. Sănătate.

htipsJivv.ncbinlm.nih.oovci
articiesIPMC7O65g3Bl
Nu se realizează procedura
de iradiere corporeală totală.

____________________________ ___________________________________ ______________ _______

Obectiv 4 - ACCES CONT(NUU Şl ADECVAT LA MEDICATIA QNCOLOGICĂ PEDIATRIÇĂ PREVĂZUTĂ

DE PROTOCOALELE TERAPEUTICE ACTUALE.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

Romănia este în topul 1. Asigurarea disponibilităii a. Asigurarea prin Programul Ministerul
ţărilor Europene cu cel mai continue si suficienle pentru Naţional de Onco-l-lematologie 2023 Sănătăţii
mare nuniär si cele niai medícamentele oncologice Pediatrică a dispcnibítăţii ccntiriue Casa Naională
ĺrecvente episoade de lipsă prevăzute de protocoalele i suficiente pentru medicamentele de AsiQuräii de
a unor medicariiente actuale de tratament în oncologice (cel puţin la nivelul . Sănătate
esenţiale în tratamentul cancerele pediatrice. medicamentelor oncologice
cancerelor pediatrice. esenţiale din Lista OMS pediatrcă

Ed 8a ( 2021).
.

. https:f/www.annaisofonc
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olog y.orq/a rticIeISOg23
7534(2O223-6!tutltext

2. Participarea la iniţiativele si b. Adoptarea proceduńlor i

_________________

2023-2025bflps Jlwww. who. i ntŕpubli
mecanismele Europene aclerarea proniptă la mecanismele

Ministeru!cal'onsfi J,te ni,WHO
MHPHPSEML.2O21 o3 privind niedícamentele orfane Europene pentru prevenirea(

Sănăiătiide uz pediatric. contracarea lipsei medicamentelor
oncoloice pediatrice.

În present la nivelul Uniunii
urQpene are loc revizuirea
politicilor rnedicarnenwlui i
a mecanismelor
iprocedurilor penţru a
asigura accesul universal
al cetăţenilor la
rnedicamente în boli rare i
de uz pediatric 3. Îmbunătăţirea accesului c. Amendarea cadrului normativ 2023

htl3sJ/www.europarleuröpa.eu/c pacienţilor oncologici pediatrici asigurarea cadrului operaţional
- Mnisterulnsdata/229871/Summarv%206 din Romănía a medicaţiile ‚off comisie dedicată la nivelul

SânătăţiEÇA%2ohearing%2oegual%20a label. MSÍCNAS sau chiar Tumor Boardccess%2O2021 .01 .28.pclf Casa Naţionalăcare să anali2eze i să aprobe
utilizarea off-label a unor de Asigurări de

În prezent. medicatia off- Sănätatemedicamerite la pacientul culabel nu poate fi utili2ată fl
onco-hemato!ogia afeciu'ii onco-hemaloiogice

pediatrice.pediatńcă.

d. Corelarea legislatiei în domeniu,
astfel încât, medicul specialist onco
hematolog pediatru să poatá trata
pacientul pâná la vârsta de 26 ani.
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Obiectiv 5 — DEZVOLTAREA DE SERVICII DE ONCO-NEMATOLOGIE PEDIATRICĂ INTEGRATE
MULTIDISCIPLINAR PENTRU TOATE ETAPELE PARCURSULUI CLINIC, PRIN APLICAŢII INOVATIVE ALE
TEHNOLOGIEI INFORMAŢIEL

Stadiul actual Obiective Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

Cancerele pediatrice sunt 1. Dezvoltarea de a. Crearea cadrului Ministerul Sănătăţii
boli rare, la nivelul ţării Tumor Boards (faţă normativ i operaţional 2023 -2024 SROHP
exista un rwniăr restrăns de în fată, virtuale si pentru infiinţarea i
unităţi medicale cu mixte) adeçvatc funcţionarea de reţele
capacitate de diagnosic si pentru specifcul multidisciplinare şi
tratament pentru aceste onco-hematologici rnultiinstituţionale,
maligntăti (concentrate În 8 pediatrice. conĺigurate în funcţie
judeţe) in timp ce distríbuţia de nevoíle pacientului,
geogratică a cazurilor la nivel lQcal, na!ional
acoperă teritoriul Tntregii ţări. sau transfrontalier.
ľn plus, rareori sunt
disponibile toate domeniile b. Dezvoltarea i
de expertiză / tehnologiile validarea sistemelor
necesare în cadrul aceleiai de suport digitai
unităţi niedicale i uneori pentru furnizarea
chiar la nivelul aceleasi servicíilor in cadwl
localităţi ‚ Din acest motiv, Ţumor Boards
capacitatea de a ntegra pediatrice. Ministerul Sănătăţii
servicii multidisciplinare, 2023 -2025 SROHP
multi-institutionaie i în
locaţii geografice multiple, 2. Dezvoltarea unei c. Extinderea
întro singură echipă care să reţele de asistentă /reconfigurarea
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acopere fără şincope întreg de proximitats acoperirii teritoriale cu
parcursul clinic al pentĺu furnizori de servicii de
pacientului de la diagnostic monitorizarea intra- monitorizare
si traţamenţ, monitorizarea şi post-terapeuticá asistenţă a pacienţilor
intra-terapeutica i irnediat a pacienlor cu cancere pediatrice
post-terapeutică, oncologci pediatrici. Tn plan locaííregionai
monitorizarea la distanţă a d. Dezvoltarea si
supravieţuitorului precum i validarea sistemelor
asigurarea serviciilor de suport digital
tranziţiei copil-adult - este peritru furniiarsa
esentială si Tn totală serviciilor în echipe la
concordantă cu obiectivele distantă, sub
actuale ale Planului coordonarea
European de Combatere a medicului curant onco-
Cancerului (lniiativa hematolog pediatru
emblenaucă 10: Ajutorarea (aplicatií de tip
copiilor cu cancer T v. telemedicină).
hnps:JJeceuropa.eutccmmissiön/pr
esscornertdetailtenllp 21 342) e. Asigurarea ntegrării

asistenţei medicae de
specialitate cu

Monitorizarea pacientului $erviciils çonsxe
oncologic pediatric după (suport psiho-social. Mristerul Săná[ăţií
incheierea tratarrientukii recuperare- SROHP
specific se roalizeazá reabilitaţre. etc). 20232025 Casa Nationalä de
conorm protocoalelor Asigurări de Sănătate
terapeutice pe o perioadă de
minim 5 ani.
Dupa acest interval
supravegherea trebuie
continuată contorrn ghiduriior
clinice pentru monitoizarea
supravieţuitorilor 3• Dezvoltarea f. Dezvoltarea unei
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(ittps:ĺlIink.springcr.comţarticleI1o. serviciilor de retele de servicii de
lOD7fsl 1 764-01 9-00795-5) pe monitorizare monitorizare
durata intregii vieţi. multidisciplinarä pe multidisciplinarä pe
Lipsa unor centre termen lung a termen lung a
comprehensive de evaluare supravieţuitorilor supravieţuitorilor
a complicatiilor tardíve ale cancerului n cancerului pediatric
chímioterapiei, radioterapiei, copilărio. (status clinic, efecto
iniunoterapiei şi secundare tardive,
transplantului are ca efect calitatea vieţii): Ministerul Sănătătii
creterea morbiditäţii atribuţii si conipetenţe; Casa Natională de
supravietuitorilor cancerului resurse umane Asigurăride Sănătate
pediatric dotări; examinări 2023

clinice şí paraclinice
decontate conform
recomandärilor
Ghidurilor Clinice în

ln prezent, în Romănia nu se vigoare.
asigură tranziţia către
asistenţa oncologică a
adultului.
Studii de supravieţuire din
ultimele două decenii din 4. Dezvoltarea de g. Dezvoltarea de
SUA í Europa (realizate sub servicii colaborative servicii colaborative
egida lnstítutului National de pentru cancere la pentru cancere la
Cancer din SUA; în cadrul adolescenţi i adulţi adolescenţi şi aduli
programelor de cercetare ale tineri in cadrul tineri— furnizate la
Comisiei Europene: JARC, unităţilor medicale nivelul unor
ExPO-r-Net, RÂRECARE, de oncologie. compartimenteisecţii
ENCCA-PANCARE) şi de de adolescent i adult
către Grupul de Lucru tânăr, cu dublä
Comun ESMO-SIOPE)au competentă
arătat că penlru această (oncologie pediatrică —

categorie de vârstă oncologie adulti),

128



progres&e supravietuiríí în - organizate la riivelul
cancer iriregistrate in ultim institutiilor medicale.
30 de ani au fost mai mici
decăt cele la copii cât i la h. Revizuirea
adutţi de vârste rnai norrnativelor de
inaintate. resurse umane in
Mtos:(tv.nidoi.con'i2072- onco-hematologia
6694;1316/3956/htrn pediatrică.
Aläturi de particularitaţile
biologice un rol rnajor l i. Corelarea i
detine un complex de Ęactori amenclarea cadrului
- legat oe nevoi specĺ;ce astfel inçăt,
neacoperite n orgariizarea secţiile de onco-
asistentei oncologice: lipsa hernatologie pediatrică
multidisciplinaritătii (rnai ales poată trata
tandernul oncolog pediatru pacientul până la
—oncolog adult), accesul vărsta de 26 ani,
scăzut la trialur clinice, lipsa

- precum si acordarea
suportului psiho-social de asistenţă de
speciric. specialitate in onco-
Din acest niotiv Oncologia hematologia pediatricâ
Adolescentului i Aclultului cancerele pediatr;ce
Tănăr (AYA Oncologţ) a diagnosticate la vársta
devenit astăzi un domeniu adultă.
specific recunoscut in
asistenta oncotogicä, fiind
una dintre prioritátfle Planului
SĹrateic Europeari peiitru
Cancerul a Copii i
Adolescenţi al SIOPE cu
obiectivul de a dezvolta
servićii integrate copil-adult
inclusiv prin prömovarea
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iniţiativelor naţionale pentru
infiinţarea dc compartimente
dedicate, care să furnizeze
asistenţa multidisciplinară si
suportul psiho-social specific
n cadrul sr'iciilor de
oncologie.

H.CANCERERARE

Conceptul de cancere rare a fost introdusin SUA, de către lnstitutul Naţional de Cancer.

Un cancer rar este definit ca un cancer care afecteazä mai puţin de 6 la 100.000 de persoane pe an. Se estimează cä 5,1
milioane de persoane trăiesc cu un cancer rar în Europa şi peste 200 de tipuri de cancere rara, grupate în 12 “famifli"
(şursa; RARECARENet).

Cu 650.000 de diagnostice noi de cancere rare anuai şi aproximativ 5,1 milioane de persoane din UE care trăiesc cu un cancer
rar, cancerele rare aĺectează un număr mare de cetăţeni europeni, fapt care constituie în continuare o provocare pentru sănätatea
pubcă (diagnosticarea Lărzie, lipsa expertizei clinice, accesul insuficient si inegal la terapii, în cazul în care existá terapii, precum şi
absenta unor registre cu pacientii.

n acest context, sunt necesare niai muite măsuri pentru a asigura diagnosticarea rn prirnele stadii si sprinirea cercetării i
inovării pentru a înţelege formele rare de cancer şi pentru a dezvolta tratamente inovatoare, îmbunătëţind, astfel, standardele de
ingrijiri dar si accesul pacienţilor la Lerapiile espective.
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!n România, cancerele rare reprezintă provocări deosebite pentru to specialiştii irnplicati în diagnosticul şi U-atamentul acestora.
datońtă diagnoslicului tardiv sau ncorect.

Pacien!ii afectaii de cancere rare impărtăesc provocările legate de RARITATEĄ i natura NEOBIŞNUITA a bolii lor i toate
consecin!ele acesteia asupra vieţii unui pacient şi a familiei sale, si anume:

đ díticultate in accesarea unui diagnostic precis;
v' diticultate iri accesarea de ingrijiri de rnaltă specializare;

lipsa cercetării in comparaţie cu cancerele mai frecvenLe;
v' lipsa registrelor;
v' puţine studii clinice;
v' pacienţii afectaţi de un cancer rar se simt izolaţi i 5inguri;
đ o calitate a vieţii mufl redusă. Familiile pacienţilor sunt, de asernenea, afectate.
v' Prin urmare, pacienţii care trăiesc cu cancere rare meritä o atenţie nlai mare în ceea ce prive$e sprijinul. intormatiile,

accesul la terapii i îngrijrea rnedicală de specialitate.

Datorită specificitătii si provocăritor cu care se contruntă pacienţii si íngrijitorii acestora, cancerele rare trebuie recunoscute ca un
domeniu de actiune clar, atăt în Planul Naţional de Boli Rare cât si în Planul Naţional de Combaţere a Cancerului. prin:

ď lncluderea cancerelor rare la adulti şi copii ín toate obiectivele i activităţile Planului naţional de combatere a
cancerului.

1 România va include recornandările preväzute ĺn Agenda Rare 2030 pentru cancer i le va integra in Registwl
inegalităţilor de cancer.

i O secţiune specifică privind gestionarea cancerelor rare ín toate programele nationalo de controt al canceruiui.

Pacienţii afecta!i de cancere rare au nevoie de o ingrijire multidisciplinară si coordonată la nivel regional, na!ional i
european. pentru a sprijini actijnile care vizează toate aspectele legale de cancer (prevenire, depistare, tratarr,ent, ‘ngrijire paliativă
si reintegrare) este ne'oie de o mobilizare eficientă a principalslor instrumente, colaborare interrninisteriaiă şi intersectoriaiä.

Dacă o tumoare este rară, poatc fi mai dificil de diagnosticat sau poate diagnosticată incorect pentru că nu a mai fost
întâlnitä in practica. De aceea. este necesarä o atenţie specială pentru cbţinerea diagnostcului.
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Scopul măsurilor pentru creşterea calităţii ngrijirii paclenţilorcu cancere rare:

• Asigurarea une îngrijiri mai echitabile, la standarde mai inalte de caltate;
• lmbunátátirea accesului prin sçurtarea timpilor de asteptare la diagnostic şi Iraţarnent si reducerea diferenţelor regionale;
• Scurtarea procesului de ngrijire intre suspidunea rezonabilă si inceperea tratamentuiui;
• lntroducerea unui sisterii national coniun de ci de ingríjire standardizate;
• Concentrarea ingnjiíii cancerelor rare În centrele de expertiză. arondate reţelelor europene pentru cancerele rare;
• Creşterea iriçrederii pacientilor din România în sistemul naţional de sänătate i al gradului de satisfactie in legăturá cu

serviciile de Tngrijire accesibile la nivel naiional;
• Codcarea Orpha pentru cancerele rare.
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OBIECTIVE SPECIFICE

OBICT1V 1 — REDUÇEREA RATEI DE MORTALITATE LA PACIENŢII cu CANCERE RARE.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioacłă de Responsabili
implementare

Aproximativ Scădere cu a. Diagnosticare precoce.

24700 de 35% pe an.
b. Stabilirea si publicarea traseułui Ministerul Sănătăţh

pacienţi/an sunt
pacientului i respectarea indicatorilor de 2023 - 2026

diagriosticaţi cu
timp.

forme rare de nstitutul Naţional de
cancer. c. Acreditarea de centre de expertiză pe Sănătafe Publică

cancere rare.
Sursa Globocan
2020 (24% din d. Stabilirea í decontarea pachetułui
totałul pacientilor standard de diagnostic. Casa Naţională de

diagnosticaţi cu Asigurări de Sănătate

cancer). e. Stabilirea unor indicatori standard de
porformantă a procesului terapeutic (rata de
diagnostic, ghiduri naţionale de îngrijire
holistică).

f, lmplenientarea unui program naţional de
screening pentru cancere rare.

g. Respectarea ghidurilor si protocoalelor
medicale.
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h. lntroduçerea cu celeritate a rioilor

molecule şi iridicaţii odată cu aprobarea

EMNAN M DM.

OBIECTIV 2 — DIAGNOSTICAREA CÁT NAl PRECOCE şl STAtALIZAREA CANCERELOR RARE.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri

Aproximativ 75% din
cancerele rare sunt
diagnosticate in

stad tardive.

Perioadă

Scâdere cu 1%
a proportiei
cancerelor
diagnosticate in
stadii tardive.

implementare

de Responsabili

2Q23 - 2Q26
Ministerul Sănátăţii

a. DiagnostÉcare precoce,
b. Pogram naţional de testare geneticâ a

cançereíor rare.
c. Realizarea investigatiilor imagistice

pentru stadializare inainle de luarea
deciziei terapeutice.

d. Extinderea rolului cćntrelor regionale de
genetică.

e. Armonizarea polilicii naţionale cu
politicile europene în dorneniul boliior
rare i a çancerelor rare.

L lntroducerea unui identificator unic
european al pacienţilor, Tntr-un cadru
lransfrontalier pentni monitorizarea
continu a evoluţiei bolii i a rezultatelor
interventiilQr.

q. Folosirea codurilor ORPHA

lnstitutul Naţional
Snătate Publică

de

Casa Naţională de

Asigurări de Sănálate
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OBIECTIV 3 — (NIŢIEREA UNUI PROGRAM NAŢIONAL DE SCREENING FAMILIAL.

Stadiul actual Qbiectiv Măsuri Perioadá de Responsabiii

implementare

Nu există un rogram tnierea unu Ministerul Sänltii, Societătile profesicnale de MinisterLl Sănătăţii
naţioral pentru Program pilot de Cenetică Med'cală mpreună cu tnstitutul 2023 - 2026
screnng-ul familial aŢ screening famitial Naţional de Sănătate Publică vor concepe şi
cancerelűr rare si pentru cancere imlementa un program pilot oentru screening-ul lnstiutul National de
ereditare. tn momenttjl rare, familial aJ cancerelor rare. Sănătate Publicä
điagnosticării unui
pacient. PopulaUa tintă Soc.etâţile Prcfesionale

rnembrii familiilor de Geneticä Medcală.

pacientilor

diagnosticaţi cu
cancere rare,

pentru care testele .

Screening sunt

considerale
relevante (uriele

ŕorme de cancer
de sân i colon,
etc.).
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QBIECTIV 4 - INTRODUCEREA UNUI PROGRAM COMPLEX DE TESTARE HISTOPATOLQGICĂ

GENETICĂ.

Stadiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă de Responsabili
implementare

Nu există un 1. Decontarea a, Realizarea unor çrilerii clare pentru

prograrn i nici un tcstelor testarea histopatologică i genetică a 2023

protocol de testare histopatologice pacientului oncologic, pentru paneluri de
gerietică / testare si genetice gene relevante pentru tipul de cancer rar
comprehensivă pentru un dentificat. Ministerul Sănătătii
genomică la nivel diagnostic
natknal pentru molecular de
bLornarkerii validaţi precizie. b. Crearea unui subprogram n cadrul

pentru diagnosticul Prögramului Naţional de Oncologie pentru

de precizie al finanţarea testárii genetice í a tcstării

cancerelor rare 2. lntroducerea genomicű comprehensive. Casa Nationaiă de
Comprehensive Asigurări de Sănătate
Plus Solid
Tumor Analysis,
personalizată,
pe baza profilului
molecular al
tumorii
pacientLĂui.
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L l l

OBIECTIVUL 5 — ACREDITAREA DE CENTRE DE EXPERTIZĂ PENTRU CANCERE RARE.

Stađiul actual Obiectiv Măsuri Perioadă đe Responsabili

implementare

Tratarnentui 1. Acreditarea a 1. Folosirea criieriilor pentru acreditare a
integrat al minim 4 centre Centťeior de Expertiză pentru Boii Rare 2023 2026 Ministerui Sănătăii
pacienţiior cu de expertizä pe stabiiite prin OMS 514i 2016.
cancere rare domeniul
trebuie asigurat cancerelor rare
prin cooperarea care sa devínă
interdiscipiinară, membru plin sau

2. Crearea unui protocol interinstituţionai
asigurand afiiiat ai celor 4

care să definească circuitul pacienţuiui.
coritinuitat€a Reţeie Europene
ngrijirii. de Boii Rare

dodicate
cancerelor rare.

2.Transfewl
3. Diserninare pe scară iargă foiosind

expertizei din diferite instrumente de comunicare, usor de
Reieieie înţees, cuprinzătoare, despre cancerele rare
Europene de
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Referinţă în şi espre batamentele acestora.

sistemul national

de sănătate.

3.Dezvoltarea.
implementarea
şi finanţarea de

soluti de
telemedicină
pentru
consultaţii,
montorizarea
pernianent a

pacienţilor,
management de

caz vrtual,
îngrijire la
distanţă şi

educaţie
permanentä a
celor mplicaţi în

diagnosticarea i

managementul
cancerelor rare.
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Grupul de lucru pentru realizarea Planului Naţional de Combatere a Cancerului:

lnitlatorl:

Dr. Nelu TĂTARU Prof. univ. dr. Alexandru RAFILA Conf. unlv. dr. Diana PĂUN
Preşedintele Coniisiei pentru ănătate Ministrul Sănätăţii Consifler prezidenţial
Şf Farndie Administraţia Prezidenţrală
Camer Deputatilor

Nicoleta PAULIUC dr. Attlla LÁSZLÓ
Preşeintele Cornisei penru Apărare Sec'etarul Comiei d Sănălale
Ordine Publică i Sigurar.ţă Nationalä Senatul României
Senatul Rornăniei

Coordonator Ştiintific: Prof. univ. dr. Andrel-Patrldu ACHIMAŞ-CADARIU — Carnera Deputailor

Ccordonator Tehnic: Conf. unlv. dr. Constantiii DINA — Míiislerul Sänâtăţii

Experti cooptati Gn Qrdine alfabetică):

Cont. Unlu. Dr. Adela COJAN -. Vicepreşedinte, Casa Naţională de Asigurári de Sánätate;

Conf. univ. dr. Adina CROITORU — Şef Departament Oncologie Medical& lnslitutul Clinic Fundeni;

Dr. Alexanđru IORDACHE — medic primar urolog,cercetätor tiinţific grad 2, lnslilutul Clinic Fundeni;

Prof. unlv. dr. Anca COLIŢĂ medic primar oncohematologie pediatrică, manager, lnstitutul Clinic Fundeni;

Coiif. univ. dr. Arladna Petronela FILDAN — Şefsecţie Pneumoloyie, spitalul Clinic de Pneumoftizioloyie Constanţa;

Dr. Bogdan TĂNASE — medic prirnar chirurgie generală, manager, lnstitutul Oncologic ‘Prof. Dr. Alexandru Trestioreanu Bucureşti;

Conf. univ. dr. Carmen ORBAN Sef Clinicä ATI, Spitalul Universitar de Urgentă BucuretiřDireclor Generat Grupul Monza;

Cätällna NFGARA directjr executiv, íundaţia Renaşlerea;

Cezar IRIMIA — Preşedinte, Federaţia Asociatrilor Balnavilor de Cancer;
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Dr. Cornellu Oan JtNGA — coordonator deparament Oncologie, Neolie Románia;

Pţct. univ. dr. Cristlan GHEORGHE — Şef snctie Gastrcenterologie, lnslitulut Clinic Fundeni;

Dr. Cństna BERTEANU — Director međical, Neolife Romänia;

Dr. Dana Lucia STANCULEANU — Şef sece Oncologie, lnstitutul Oncologiç Prof. Dr. Alexanđru Trestoreanu' Bučureti;

Prot. univ. dr. Danjel CQRIU . Director Centrul de Hematologie şi Transplant Medular, lnstitutut Clinic Funderi. preşedinlele Colegiului MedicilDr

Aslst, univ. dr. Dragoş GAROFIL — rnedic prima chiriirg, Spitalul Ctinic de NeĺrQlogie Or. Carol Davila'.

lnana BIANCHI — director relalii externe, Aşocialia Románă a Producătorilor şi Exporlatorilor de Medicamente;

Dr. lcana LUCA —‘ mediç primar onccilog. lnslitutul Clinic Fundeni/Spitalul de Oncclogie Monza;

Cnnf. unjv. dr. lonuţ NEGOI — medic primar chirurg, manager, Spitalul Clinic de Urgerită Bucureşti;

Dr. Liđla KAJANTQ — rneđic primar oncolog, lnstlttjtul Oncologic ‘Prnf. Dr. AJe,andw Trestioreanu' Bucureşti;

Prof. univ. đr, Lucian NEGREANLJ — Sef seciie Gastroenterotogie, Spiialul Universitar de Urgenţä Bucureşti;

Prot. univ. dr. Marçel TANŢAIJ — Şefsecie clinică Gastroenterologie. lnslitutul Regional de Gastrnenterologie-Hepatologie Prof. Dr. Oclavian Fodor' Cluj

Dr. Marlus GEANTĂ — Preşedinte. Centrut pentru lnovaţie in Medicină;

Conf. unlv. dr. Michaet SCHENKER -. Preşedintele Comisiei de Oncologie din cadrul Ministerului Sänătăţii;

Conf. univ. dr. Monica Desiree DRAGOMIR — Preşedinte, Cornisia de Ončo-hematologie Pediatričă din cadrul Ministenilui Sănătaţii;

Şef Lucrări dr. Mu9ur Cristian GRASU - Radiologie. lmagistică Medicalä şi Radiologie lntervenţionată, lnstitutul Clinic Fundeni;

Conf. Linlv. dr. Octav Ginghlnă — Seísecţie Chirurgie Generală, Spitalul Clinic de Urgenţă ‘Sf. loan' Bucureti;

Prof. univ. dr. Tudor Eliade CIULEANU — medic primar oncotog, lnstiiutul Oncologic Prof. Dr. lon Chiricuţă' Cluj-Napoca:

Prof. univ. dr. Viorel JINGA — mediç priniar urolog, rector, Universitatea de Medicină şi Farmacie ‘Carol Davila' Bucureti:
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