Lege pentru prevenirea si combaterea cancerului

Parlamentul Romaniei adopti prezenta lege.

Art. 1

Se aprobid Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Roménia
prevazut in anexa*) care face parte integrantd din prezenta lege, ale cirui
obiective i m3suri de aplicare se realizeazi in conditiile Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul s#nititii, republicatd, cu modificirile §i completirile
ulterioare.

Art. 2

(1) Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate centrald in domentul sénatatii
publice, este responsabil de planificarea, initierea, coordonarea, monitorizarea gi

evaluarea tuturor misurilor necesare pentru prevenirea si combaterea cancerului.

(2) Planul national de prevenire §i combatere a cancerului in Roménia se
implementeazi pentru perioada 2023-2030 si reprezinta principalul document de
politici publici ce fundamenteazi misurile de prevenire st combatere a
cancerului la nivel national. Planul national de prevenire si combatere a
cancerului in Romaénia se actualizeaza in functie de rezultatele obtinute si in acord
cu directiile strategice din domeniul prevenirii §i combaterii cancerului stabilite
de Organizatia Mondiald a Sanititii §i la nivelul Uniunii Europene.

Art. 3

Indeplinirea tuturor obiectivelor §i a masurilor cuprinse in Planul national de
prevenire si combatere a cancerului constituie o obligatie a tuturor autoritétilor
administratiei publice centrale si locale, precum si a tuturor persoanelor fizice §i
juridice.

Art. 4

(1) Toti cetitenii romani care se afla pe teritoriul Romaéniei, au domiciliul sau
resedinta in Roménia, cetifenii statelor membre ale Uniunii Europene, ai
Spatiului Economic European si cetitenii Confederatiei Elvetiene, precum si
strdinii §i apatrizii care au domiciliul sau regedinga in Roménia au dreptul garantat



de stat, la serviciile de naturd medicald, sociald si de susfinere psihologicd
cuprinse in Planul national de prevenire si combatere a cancerului, dupd cum
urmeaza:

a) servicii medicale de prevenire, diagnostic §i tratament al cancerului;
b) servicii de Ingrijire, inclusiv ingrijiri paliative;

¢) servicii de psiho-oncologie, onconutri;ie. si oncofertilitate;;

d) servicii sociale si indemnizatii lunare de hrani.

(2) Serviciile mentionate la alin. (1) se asigurd prin intermediul furnizorilor de
servicii organizati conform legii, in functie de specificul serviciilor acordate si de
nevoile particulare ale fiecarui beneficiar.

Art. 5

(1) Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Romdnia se
finanteaza In principal de citre Ministerul Sanatitii de la bugetul de stat. Suma
aprobatd anual pentru finantarea planului national reprezinta cel putin 20% din
totatul fondurilor aprobate pentru desfisurarea programelor de preventie la nivel
national de catre Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanitate.

(2) Sumele alocate Planului national de prevenire si combatere a cancerului in
Romania necheltuite in anul in curs sau in perioada de implementare se reporteazi
pentru anul urmitor, respectiv pentru urmatorul plan national de prevenire si
combatere a cancerului.

(3) Sumele alocate Planului national de prevenire si combatere a cancerului in
Roménia nu pot face obiectul unor rectificiri negative, cu exceptia unei situatii
de fortd majora ce impune suplimentarea sumelor destinate exclusiv tratamentului
curativ de cancer.

(4) Fondurile pentru decontarea serviciilor gi investigatiilor medicale previzute
in cadrul Planului national de prevenire gi combatere a cancerului in Romania se
stabilesc §i se alocd de la bugetul de stat distinct de cele pentru sistemul de
asigurdri sociale de sinitate ori pentru alte programe nationale curative sau de
preventie.

(5) Ministerul Sanatatii impreund cu Casa Nationald de Asigurdri de Sanitate
creeazi un fond de inovatie in sinéitate in termen de 60 de zile de la intrarea in
vigoare a legii.



Art. 6

in scopul implementarii Planului national de prevenire si combatere a cancerului

in Romania, Ministerul Sanatatii si unititile din subordine §i coordonare, precum
si ministerele care au refea medical proprie, pot colabora cu asociatii §i fundafii
de profil, nationale si internaionale,

Art. 7

in termen de 60 de zile de la data intrarii in vigoare a legii, Guvernul aproba prin
hotirére normele de aplicare a legii si de implementare a Planului national de
prevenire §i combatere a cancerului iIn Romania, elaborate de Ministerul Sanatatii
impreund cu fiecare minister care are retea medicala.

Aceasti lege a fost adoptatd de Parlamentul Romaéniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (1) din Constitutia Romaéniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATIL.OR, PRESEDINTELE SENATULUI
ION-MARCEL CIOLACU FLORIN-VASILE CiI‘U
Anexa

Planul national de prevenire §i combatere a cancerului in Romdnia



PLANUL NATIONAL DE COMBATERE A CANCERULUI



Abrevieri

Situatia prezenta

Obiective Generale
Preventia
Diagnosticarea
Tratamentul
Ingrijirea

Obiective Specifice
Localizarea colorectala
Localizarea sén
Localizarea co! uterin
Localizarea bronhopuimonara
Localizarea prostati
Cancerele hematologice
Cancerele pedlatrice
Cancerele rare

10
19
Ky
43

52
72
82
x|
100
110
118
132

CUPRINS



ABREVIER}

ANMDMR - Agentia Nafionald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania

CCCN (Comprehensive Cancer Care Networks) - Refele Complexe pentru Ingrijirea Cancerului
CCR - Cancerul Colorectal

CISH ~ Hibridizare Cromogend in situ

CNAS ~ Casa Nalionald de Asigurari de S3natate

CRISPR (Clusiered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats) - Grupuri de Repetéri Scurte Palindromice in Ordine
Intercalati

CT — Tomegrafie Computerizata

DAPP - Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata

DES - Dosarul Electronic de Sanatate

EDS - Endoscopie Digestivd Superioar3

EMA -~ Agentia Europeand a Medicamentului

ERNs ~ Retele Europene de Referinta

FISH ~ Hibridizare Flucrescenta in situ

FNUASS — Fondul Nationat Unic de Asiguriri Sociale de Sanitate

GLOBOCAN - Observatorul Global al Cancerului

HP - Histopatologic

IHC - Imunchistochimie

IRM — Imagistici prin Rezonan{d Magnetica

INSP - Institutul National de Sanatate Publica



MS - Ministerul Sanatatii

NGS (Next Generation Sequencing) — Secventiere de generatia a-2-a
OMS - Organizatia Mondiald a Sanatatii

ORPHA - Sistem de codificare specific bolilor rare

PET-CT — Tomografia cu emisie de pozitroni

PNRR - Planul National de Redresare si Reziliena

RNCC - Registrul National al Cancerelor ia Copil

SISH - Hibridizarea in situ prin amplificarea semnalului cu argint
SBRT (Stereotactic Body Radiatlion Therapy) — Radioterapia Stereotactica a corpului
SPF — Factorul de protectie solard

UE - Uniunea Eurpeana

YLL (Years of Life Lost) ~ Anii de via{a pierduti



SITUATIA PREZENTA

Cresterea si diferentierea excesiva a celulelor prin dezechilibrarea ciclului celular pot conduce la aparitia cancerului,

Cancerul a fost si va rdméne in continuare o problem& majord de sinatate public3, atét la nivel national cat si la nivel
mondial, fiind prima sau a doua cauzid de decase premature (la varste cuprinse intre 30 — 69 ani) in 134 de {&ri (sursa: OMS -
International Agency for Research on Cancer).

Din nefericire, aceast afectiune este responsabild de aproximativ 10 milioane decese in anul 2020, una din 11 femei si
unul din 8 barbati decedand din cauza acesleia in fiecare an (sursa; OMS - International Agency for Research on Cancer).

Pe de altd parte, estimérile World Cancer Report 2020, aratd c3 atat incidenta cét si prevalenia acestei afectiuni sunt in
crestere, ceea ce ne obligl la masuri imediate pentru limitarea poverii bolii.

fn UE, in anul 2020, au fost inregistrate 2,7 milioane noi cazuri de cancer si 1,3 milioane decese datorate acestei maladii.
(Globocan 2020).

Conform Globocan, in Roménia, in anul 2020, au fost inregistrate 98886 noi cazuri de cancer {53881 cazuri la sexul
masculin si 45005 cazuri la sexul feminin) si 54486 decese (31886 decese la sexul masculin si 22600 decese a sexul feminin).
Cele mal frecvente localizédr, la ambele sexe, au fost n ordine descrescitoare, colorectal, pldman, sin, prostatd, vezici
urinara.

La sexul feminin, cele mai frecvente cancere au fost inregistrate, in strinsd legaturd cu urmétoarele localizirn: san,
colorectal, col uterin, plamén, corp uterin. (Globocan 2020)

La sexul masculin, cele mai frecvente cancere au fost inregistrate, in strinsa legaturd cu urmitoarele localizér: plémén,
prostatd, colorectal, vezica urinaré, stomac. (Globocan 2020)



n data de 3 februarle 2021, Comisia Europeana a lansat Planul European de Combatere a Cancerului, structurat pe patru
domenii majore de acfiune (praventie, depistare timpurie, diagnostic si tratament, Tmbunétatirea calitatii vietii), cu o finantare de
aproximativ 4 miliarde euro. De asemenea, se doregte crearea unul Centru de cunostinte privind cancerul, in vederea realizirii
unui sprijin real in domeniul cercetérii $i inovarii.

Planul European de Combatere a Cancerului’, recuncagte valoarea medicinei personalizate pentru managementul
cancerului, pentru cei 4 piloni ai planului: preveniie, depistare precoce, tratament §i calitatea viefii: “Medicina personalizata -
adaptatd situaliilor si nevoilor individuale - a schimbat radical prognosticul pacienfilor cu cancer. Intre timp, cercetarea i inovafia.
precum tehnologiile mRNA, aldturi de tehnologiile digitale, au stimufat substantial injelegerea asupra modului in care apare $i
progreseazd cancerul, dar si asupra prevenirii, diagnosticului i tratamentului cancerului....Combinatia inteligentd dintre datele
privind sdndtatea si noile tehnologii rdspunde dezvoildrii exponentiale a medicinei personalizale, care devine un instrument puternic
de abordare a cancerului prin strategii de prevenire si tratament personalizate, astfel Tncét pacientii s& primeascad terapiile care
funcfioneazd cel mai bine pentru ei §i s& nu se iroseascéd bani pe trafamente folosind principiul incercare-ervare....Bazéndu-se pe
ceea ce UE, Statele Membre, profesionistii din domeniul s8ndtéfi, industria $i organizafile de pacienfi au realizat deja, Planul
european da combatere a cancerului va folosi potentialul remarcabil al noffor tehnologii si al progresului stiintific, inclusiv cunogtinfe
despre comorbiditati, dar si din stiinfele scciale si comportamentale, peniru & aborda mai bine cancerul de-a lungul Infregului traseu
al pacientului §i de-a lungul evolufisi bolfi, prin flagship-urile §i actiunile sale. UE se afid intr-o pozifie unicd de a maximiza acest
potential prin punerea in comun a cunostintelor stiintifice, a cunostintelor, a datelor $i a puterii de calcul pentru a dezvolta solutii
inovatoare si personalizate care s& beneficieze pacientii cu cancer”.

Consiliul Uniunii Europene?, inc8 din 7 decembrie 2015 a inclus printre concluzii ;Medicina personalizaté pentru pacient”

* https:/fec.europa.ewhealth/sites/defauit/files/non_communicable _discases/docs/eu_cancer-plan_en.pdf

¥ wetp:fdara cansilium. curopa ewfdoe/docunient'ST-1 5054-2015-INI T/enipdi



invitdnd Statele Membre $i Comisia Europeand s& se implice pentru a atinge potentialul maxim al medicinei personalizate. Conform
concluziilor Consilivjui, medicina personalizatad se referd la un model medical care folosegte caracterizarea fenotipurilor sl
genotipurilor persoanelor (de exemplu, profilare moleculard, imagistici medicalad, date despre stilul de viatd) pentru
elaborarea strategiei terapeutice potrivite pentru persoana potrivitd la momentul potrivit gi/sau pentru a determina
predispozifia la o boald gifsau pentru a oferi in timp util o preventie specifici. Medicina personalizatd se referd la
conceptul mai larg de ingrijire axatd pe pacienti, care tine seama de faptul ci, in general, sistemele de sinatate trebuie si
réspundi mai bine nevoilor pacientilor.

Noul Parteneriat pentru Medicina Personalizata, care urmeaza sé fie infiinfat in 2023 si finantat in cadrul programului Qrizont
Europa, va identifica prioritdtile pentru cercetare si educatie in medicina personalizats, va sprijini proiectele de cercetare privind
prevenirea, diagnosticul si tratamentul cancerului si va face recomandéri pentru lansare a abordérilor medicale personalizate in
practica medicald zilnicd. Ca acfiune pregalitoare pentru parteneriat, Comisia Europeand va stabili o foaie de parcurs caire
preventia personalizatd, identificand lacunele din cercetare gi inovare, si va sprijini o abordare pentru cartografierea tuturor
anomaliilor blologice cunoscute care duc la susceptibilitatea la cancer, inclusiv a cancerelor ereditare.

Medicina personalizatd va beneficia, de asemenea, de High-Performance Computing. Combinarea datefor de sindtate ale
unei persoane cu monitorizarea Tn timp real prin dispozitive inteligente $i farmacocinetici va constitui baza pentru crearea unui
geamdn digital {digital twin} al fiecrei persoane. Acest lucru va valorifica potentialul abordérilor medicale personalizate i va spori
strategiile de screening si prevenire, diagnosticele rapide si conceptele terapeutice individualizate,

Pe de altd parte, acest plan, are in vedere o initiativd prin care s se asigure accesul rapid la servicii de depistare,
diagnosticare gi tratament in cazul cancerelor pediatrice,

De asemenea, va fi necesar un focus pe zona de medicingd preventiva, care s3 aduca populatlei informatii despre factorii de

ris¢ ai bolilor transmisibile care pot fi prevenili si convertili. Spre exemplu, despre efectele fumatului asupra saénatatii, care n
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Roménia a fost reglementat printr-un cadru legislativ restrictiv, cum ar fi interzicerea fumatului in spatiile publice, inlerzicerea
comercializdrii catre minor, introducerea pictorialelor pentru avertismentele de s@nitate, punerea in practicd a unui sistem de
taxare a tutunului fa nivel european i stabilirea prefurilor produselor st a politicilor comerciale pentru a fncuraja renuntarea ta fumat
si pentru a descuraja inifierea minorilor. Cu toate acestea, conform uitimelor date statistice, 30% din populatia tarii fumeazi (cu
mult peste media UE de 23%), iar Roménia este unul dintre putinele state membre ale Uniunii Europene in care procentul
fumatorilor este In crestere accelerats in ultimii ani, (Eurobarametrul 506/2021 al Comisiei Europene).

Organizatia Mondiala a Sanatatil, in contextul oferit de Conventia-cadruy OMS pentru controlul tutunuiui, adoptats la Geneva
la 21 mai 2003 si ratificatd de Roméania prin Legea nr. 332/2005, acordd o atenlie sporitd problemei fumatului la nivel global si
promoveaza politici de contro! al tutunului. Aceste politici sunt sus(inute de Comisia Europeand, prin revizuirea periodica a cadrului
de fabricare si comercializare, precum $i prin monitorizarea implementarii acestor prevederi introduse prin Directiva 2014/40UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea actetor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre In ceea ce priveste fabricarea, prezentarea i vnzarea produselor din tutun i a produselor conexe i de abrogare
a Directivei 2001/37/CE, transpusa de Romania prin Legea nr 201/2016.

Cu toate acestea, méasurile nationale, europene si internationale nu sunt suficiente si eficiente pentru reducerea ratei

fumatului. in Romania, proportia fumatorilor fatd de intreaga populatie a crescut cu 1 punct procentual fats de 2014 si cu 2 puncte
procentuale fata de 2017 si este una dintre cele mai mari din Uniunea Europeana (Eurobarometru 506/2021).

Avand Tn vedere cele expuse, Pardamentul Romaniei a decis constituirea unui grup de lucru peniru realizarea unui Plan
National de Combatere a Cancerului care & corespunda nevoilor pacientilor oncologici din {ara noastra.



Grupul de lucru pentru realizarea Planului National de Combatere a Cancerului a stabilit ca Obiectiv
principal - Realizarea unui traseu bine stabilit si standardizat al pacientului intre diversele paliere de
ingrijiri pentru un abord multidisciplinar, integrat al cancerului, far pentru ca acest obiectiv si fie atins,
au fost statuate obiective generale care urmiéresc pilonii Planuiui European de Combatere a Cancerului

si obiective specifice pentru localizirile cu cea mai mare povari a bolii in Romania:



I. OBIECTIVE GENERALE

A_PREVENTIA
1. REALIZAREA UNEI STRATEGII NATIONALE DE PROMOVARE A CONCEPTELOR DE PREVENTIE A
NCDS
[ Stadiuf actual Obiective [ Masuri - indicatori Perioads de Responsabili
i implementare
in prezent, {ara 1. Crearea unei { a. Elaborarea unui fond pentru Numérul cazurilor
noastrd nu dispune | Strategii Nationale | promovare, preventie si educatie de cancer
de o strategie de Preventie a pentru sanatate. diagnosticate.
nationald de NCDs (corelald cu BN e e et Incidenta i
. T unin aral ncigentia in
promov‘ar.aban fola:)a de; parcurs independent de Sandtate Publics la functie de 2023 - 2024 Ministerul
AT EAR [ S _ | nivelul fiecarei unitati spitalicesti. | localizare Sanatatii
cronice Comisia Europeana | :
netransmisibile. in cadrul Healthier | ¢, Dezvoltarea unei identititi online @ | Mortalitatea pe
Together - EU NCD | spitalelor din Roméania. Crearea de fiacara tip de
(ex: https:/icancer- Initiative) si content relevant, explicit pentru cancer
code- | neutralizarea categoriile identificate de pacienti sau ’
europe.iarcfrfinde | R persoane cu risc (Website, YouTube,
| pseudo-stiintei din Blog, Podcast)
xE‘Q-Lh frof - Codul | oo il madia care a % '
: uropsan | devenit o reala d. Crearea unor Cancer Test Kits —
mpotriva |
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Cancerului)

Cele mai muite
cancere care pot fi
prevenite sunt
cancerul de col
uterin (100%},
cancerul pulmonar,
al cavitatii bucale
si al esofagului
(90%) urmate de
melanom si
cancerul de
stomac (75%) §i
cancerul cotorectal
(55%), astfel incéat
potentialul de a
extinde
interventiile
preventive ramane
unul ridicat.

problema de
Séanatate Publica.

2. Dezvoitarea
regionald a
principiilor de
implementare a
Strategiei de
Preventie si
Educalie a
pacientilor gi
alfabetizarea in
domeniul s&natitii a
comunitatilor.

autotestare pacienti cu implicarea
medicilor de familie si a specialistilor
din ambulator, folosind fehnologii de
testare autorizate.

a. Elaborarea de materiale
informative asupra tuturor aspectelor
patologiilor {factori de risc, masuri
preventive, modalititi de tratament,
otc) explicate in limbaj colocvial Tn
funclie de varsta si capacitatea de
intelegere a pacientilor.

b. Crearea unor parteneriate de tip
public — privat in vederea cresterii
vitezei de promovare dar si de
implementare.
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2. REALIZAREA UNEI RETELE INTERCONECTATE LA

CONECTARE iN RETEA ALE UE

NIVEL NATIONAL $l SISTEMELE DE

Stadiul actual Obiective Mésuri tndicatori Perioada de Responsabili
implementare
a. Cartografierea celor mai
In prezent, 1. Dezvaltarea de ugoare modalitati de Numér de spitale
interactiunea infre | solulii concrete care | interconectare a centrelor de naiionale si
centrele de ar putea imbunatati [ cancer din sistemul national de | europene
tratament interactiunea intre ggﬁ::rgm;’:rﬁa:;:&"?m conectate Tn
f:atignale este oen_trele S'Stef" ‘flm ingrijirea eﬁ%ienté a pacientilor. bl 2023 - 2024 Ministerul Sanatat
inexistenta, national de sanatate, formata.
(ex: ERNS' inclusiv posibilele lor b. Crearea unei retele de

CCCN, Networks
of Expertise etc)

facilitili de conectare
in retea.

comunicare funclionala intre
cenirele de ingrijire care sa
includd preventie, screening,
diagnostic, tratament si ingrijiri
post fratament.
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2. integrarea centrelor
nationale de cancer In
retelele europene.

a. Identificarea caracteristicilor
comune ale sistemelor de
sanatate cu Statele Membre UE
pentru a determina modalitati
eficiante de comunicare,
conectare, schimb de
experient3.

b. Analiza caracteristicilor
comune géasite Tn alte sisteme,
indexarea acestora i adaptarea
solutiilor eficiente contextului
local.

¢. Permiterea schimbului si
recunoasterii intre Statele
membre a prescripliilor
electronice si a rezumatului
dosarului pacientului.

Ministerul S&natat
Casa Nalionalé de
Asigurari de

S#nitate {CNAS)

3. MASURAREA FACTORILOR DE RISC ASOCIATI CU APARITIA CANCERULUI.

Stadiul actual

In prezent, focusul
principal In ceea
ce priveste factorii
de risc este
reprezentat de

Obiective

1. Cuantificarea
exactd a celor mai
frecventi factor de
risc i favorizanti

asociati cu aparitia

Masurf

a. Introducerea unor campanii de
informare incepand cu gradinitele

asupra efectelor nocive ale radiatiilor

ultraviolete si a celor protectoare
SPF.

Indicatori

a. Numarul de
copii informat;
intr-un interval de
timp determinat.

Perioada de
implementare

Responsabili

i3



nutritie $i prezen{a
anxietétii, respectiv
a stresului, Dar,
existd o
multitudine de
factori de risc gi
favorizanti ai
aparitiei celulelor
canceroase,
precum: radiatiile
ultraviolete,
dezvoltarea
urbana care
determina in mod
direct gradul de
poluare, abuzul de
alcool, numérul
crescut al
fumétorilar,
benzenul, radonul.
Acestia pot cauza
sau agrava
pregnosticul
pacientilor
oncologici $i
reducerea
supravietuirii.

cancerelor.

2. Redactarea unui
plan de informare
asupra efectelor
acestora.

b. Dezvoltarea unor campanli publice
asupra conglientizarii riscului
expunerii zilnice la poluare.

c. Introducerea in scoli, licea, facultati
a materialelor informative asupra
consecinielor abuzului de alcool.

d. Introducerea in scoli, licee, facultati
a materialelor informative asupra
infectiei cu virusul papiloma uman
(HPV).

a. Conferinte, workshopuri dedicate
problematicii fumatului gi numarului
crescut de fumatori,

Crearea unor cursuri de informare si
educatie pentru sdnatate i preventie
pentru pacien{i si apartinatori cu
scopul stimuldril educatiei madicale gi
a capacitatii de prevenire a
comunitatilor.

b. Numdarul de
afise postate,
aparilii TV avute
vizand acest
mesaj.

c. Numdr de afise
promovate,

d. Numdr de
participanii in
cadrul acestor
conferinte.

2023

2023 - 2030

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatalii (MS)
Institutul
National de
Sanatate
Publica (INSP)
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3. Reducerea
consumului de
alcool, in linie cu
oblectivele Global
Alcohol Action Plan
2022 - 2030.

4. Reducerea
consumului de
futun.

Elaborarea unei strategii de praveniie
a patologiilor cauzate de consumul de
alcool,

impiementarea obiectivelor
Framework Convention on Tobacco
Control si a strategiei 2035 ~ Prima
generatie fara tutun Romaniei” prin
alinierea nivelului accizelor pe
produsele de tutun moderne la cele
ale {igérilor si elaborarea unei
strategii de preventie a consumului
de tutun.

Nr. perscane
consumatoare de
alcool,

Nr. ani de viatad
pierduti datorita
consumului de
alcoolfnr. ani cu
dizabilitate
datorita
consumului de
alcool.

Nr, fumatori.

Nr. initiative
legislative
implementate.

Cheltuieli pentru
prevenlie.

2023 - 2035

Ministerul
Sanatatii (MS)
Institutul
National de
Sanatate
Publica (INSP)
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4. MEDICINA PERSONALIZATA.

Stadiul actual

In luna octombrie
2020, a fost lansat
Indicele European de
Medicind
Personalizata
{Personalised Health
Index) care arati
slfuajia actuala la
nivelul a 34 de {ari,
printre care si
Romania. Indexul
esta rezultatul unei
analize realizate de
experli independenti
in sisteme de
s@nétate, cu scopul
de a facilita discutii si
proiecte necesare
pentru a pregati
sistemefe de sdnatate
publice din Europa
pentru provocarile
medicinei
personalizate.
Indicele European de

Obiective

1. Utilizarea medicinei
personalizate pentru
prevenirea, screening-
ul, diagnosticarea si
tratamentul cancerului.

2. Implementarea
chiectivelor referitoare
la cancer $i medicina
personalizata din Planul
European de Lupta
pentu Cancer si
Misiunea de Cercetare
pentru Cancer, din
Parteneriatels Inovative
Health |nitiative si
Parteneriatul European
pentru Medicina
Personalizatd, precum
i din Planul National
pentru Redresare $i
Rezilientd si Programul
Operational Sénatate.

Masuri

Crearea unor politici de
s&nitate care s& faciliteze:

folosirea secundar3 a
datelor pentru cercetare
in medicing;

cresterea investitilor
pentru cercetare in
medicina personalizata
$i tehnologii de
monitorizare la distanta
de tip telemedicina,
precum si in tehnologii
de tipul Al si machine
leaming;

accesul la testarea
biomarkerilor relevant|
pentru stabilirea
tratamentului
personalizat (de la
testarea unui biomarker
la testarea
comprehensiva
genomica prin NGS)
prin finantarea unui
subprogram in cadrul
Programului National de
Oncologie;

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsablli

Ministerul Sanatatii
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Medicina
Personalizata este
compus din 20 de
caracteristici ale
sistemelor de
sanatate din {arile
comparate, impériite
pe patru piloni
{infrastructura
digitala din
sénitate, servicil
medicale, acces la
tratament si
tehnologii digitale,
nivelu] de pregiitire
al sistemului de
sdndtate pentru
medicind
personalizatd), care
evalueazd progresul
acestor sisteme catre
medicina
personalizata, digitala
$i bazata pe ulilizarea
la scard largd a
datelor. Romania se
afié pe pozitia 32
dintre cele 34 de tari
evaluate. Printre

infiintarea centrului
virlual de competent
pentru cancer, parte din
Misiunea de Cecetare
asupra cancenului;
infiintarea a cel putin
unui “oncology-focused
living lab” $i a unui hub
national pentru
medicina personalizats,
in concordanta cu
Misiunea de Cecetare
asupra cancerului gi cu
Partensriatul European
pentru Medicind
Personalizat3, cu
participarea cetéienilor
aldturi de stakeholderii
traditionali;

Crearea unui model de
infrastructura digitala
{teoretizat) cu
suslinerea expertilor
care |-au aplicat in tarile
cu indicele EMP mare,
corelat cu European
Health Data Space, in
care pacientii si
cetatenii s3 poatd
depozita si Impértisi
date medicale relevante
pentru medicina
personalizatd, in conditii
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prablemsle
identificate se numara
lipsa accesului la
date, investitille
scézute Tn cercetare
si dezvoltare
medicald, precum si
infrastructura digitala
precara.

de confidentialitate si
sigurania,

realizarea unor proiecte
de imbunatétire a
infrastructurii digitate
din sectorul de
sanétate;

identificarea celor mai
performante sisteme de
medicind personalizata
din UE (Indicele
European de Medicina
Personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfel de
institutii, care conform
datelor oficiale sunt
performante in
aplicarea medicinii
personalizate;
transferul de cunostinte
si bune practici in
mediul local, prin
proiecte de twinning si
teaming;

Crearea unei divizii de
genomic# (inclusiv
editare genomica de
tipul CRISPR Cas9) si
multi-omics, pentru a
putea preveni i
identifica precoce,

13



diagnostica precis si
trata mai eficient
cancerul, in cadrul/in
colaborare cu institutul
National de Genomica,
Pentru terapiile celulare
CAR-T (inalt
personalizate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacientilor i stimularea
investitiilor atat in
centre medicale, cat i
in centre de cercetare §i
manufacturare a
lerapiilor celulare CAR-
T.

B.DIAGNOSTICAREA

1. TRASEUL PACIENTULUI ONCOLOGIC

Stadiul actual

Nu existd un
traseu

Oblective

1. Realizarea unui
traseu standardizat,

Masuri

a. Stabilirea resurselor
necesare la nivel

Perloadi de
implementare

Responsabili
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standardizat
pentru
pacientul
oncologic.

elaborat de Ministerul
Sanétatii, n termen de
90 zZile de ia aprobarea
Planului National de
Combatere a
Cancerului.

nationat pentru punerea
unui diagnostic in maxim
30 zile, de la prima
suspiciune.

Activitati de comunicare
$i training.

Definirea rolului
medicului de familie {(va
putea recomanda, in
cazul unei suspiciuni de
cancer, invesligatii
clinice si paraclinice,
cum ar fi ecegrafii, CT,
IRM, precum §i
investigatii exploratorii
invazive (exemplu, dar a
nu se limita la
bronhoscopie,
colposcopie, EDS,
colonoscopie,
mamografie, etc.)
Eliminarea necesitatii
biletetor de trimitere
succesive — un bilet
initiaf de CT/IRM/orice
investigalie sa fie valabil
pentru toate viitoarele
monitorizéri ale
pacientului oncologic ori
de céte ori protocoalele
terapeutice recomanda o
monitorizare regulata de
tipul respeactiv sau o

2023

Ministerul San&tatii

Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate
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Nu exista
termene
statuate pentru
diagnosticarea
pacientului
oncologic.

2. Introducerea unui
termen de 60 zile de la
suspiciune pané la
inifierea tratamentului
(perioada in care se va
face bilantul
pacieniului, adics
stadializare si evaluare
status biologic).

scrisoare medicala/bilet
de externare in care sa
fie precizate investigatiile
necesare pentru
monitorizare 5i
periodicitatea acestora.

a. Programare prioritara la
consultatii $i explorari {fistd
de agteptare separata
pentru pacientul oncologic).

b. Revizuirea plafonulyi de
contractare cu furnizorii de
investigatii medicale.

¢. Realizarea
interoperabilitatii sistemelor
de date dintre sistemul
public si cel privat
(operationalizarea DES, una
dintre etape).

d. Examinarea
histopatologici si
imunohistochimici se va
realiza in laboratorl care
primeste piesa.
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In prezent, nu
existd un
standard cu
privire la
nevoia de
indrumare a
pacientilor
intre sistemela
deconectate
de Tngrijire —
medicind
generald, de
specialitate,
investigatii
medicate
avansate,
ingrijire la
domiciliu,
studii medicale
experimentale.

indrumarea
poate servi ca
instrument de
legatura intre
sistemele
deconectate
de ingrijire a
sanatatii.

3. Standardizarea
navigarii pacientuiui
oncologic, in vederea
accesari serviciilor
medicale in cel mai
scurt timp, cu efort si
cheltuieli reduse,
precum si dezvollarea
uniji fraseu al
pacientului cu

suspiciune de cancer..

a. Introducerea serviciilor de
navigare pacienti, astfel
incat pacientul s&
beneficieze in cel mai scurt
timp de un diagnostic de
certitudine gi un protocol
terapeutic.

b. Congtientizarea de céatre
perscnalul medical,
administrativ, furnizorii de
servicli medicale a rolului
navigatorului de pacienti.

¢. Dezvoltarea unor cursuri
de perfectionare pantru
navigatorii de pacienti.

d. Realizarea traseului
pacientutui cu suspiciune de
cancer §i crearea unor
programe de informare
pentru pacientul cu
suspiciune de cancer.
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Pacientul
oncologic nu
este
familiarizat cu
privire la pasii
care trebuie
urmati In
vederea
accesarii
serviciilor
medicale, lucru
care
genereaza
timp pretios
pierdut, efort si
cheltuiel
inutile,

Pe de alta
parte, nu
existd o
informare a
populatiet cu
privire |a
masurile care
ar trebui sd le
ia in cazul in
careg
suspicioneaza
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o problema
oncologica.

2. MEDICINA PERSONALIZATA.

Stadiul actual

Tn funa octombrie
2020, a fost lansat
Indicele European de
Medicind
Personalizata
(Personalised Health
Index) care arata
situaliz actuala la
nivelul a 34 de {ari,
printre care si
Romania. Indexui
este rezultatul unei
analize realizate de
experli independenli
tn sisteme de
sénétate, cu scopul
de a facilita discutii si
proiecte necesare
pentru a pregéti

Obiective

1. Utilizarea medicinei
personalizate peniru
prevenirea, screening-
ul, diagnosticarea 5i
tratamentul cancerului.

2. Implementarea
obiectivelor referitoare
la cancer si medicina
personalizata din Planul
European de Lupti
pentu Cancer si
Mislunea de Cercelare
pentru Cancer, din
Parteneriatels Inovative
Health Initiative si

Masuri

Crearsa unor politici de
sfniiate care s3 faciliteze:

folosirea secundard a
datelor pentru cercetare
in medicina;

cresterea investifillor
pentru cercetare in
medicina personalizata
$i tehnologit de
monitorizaere la distanta
de tip telemedicina,
precum $i in tehnologii
de tiput Al si machine
learning;

accesul la testarea
biomarkertlor relevanti
pentru stabilirea
tratamentului
personalizat (de la
testarea unui biomarker

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatatii
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sistemele de s3nétate
publice din Europa
pentru provocarile
medicinei
personalizate.
Indicele European de
Medicin&
Personalizata este
compus din 20 de
caracteristici ale
sistemelor de
sanatate din {arile
comparate, impartite
pe patru piloni
{infrastructura
digitald din
sinédtate, serviclii
medicale, acces la
tratament si
tehnologil digitale,
nivelul de pregétire
al sistemului de
sinétate pentru
medicinid
parsanalizatd), care
evalueaza progresul
acestor sisteme citre
medicina
personalizatd, digitala

Parteneriatul Europsan
pentru Medicina
Personalizati, precum
sl din Planul National
pentru Redresare si
Rezilientd si Programul
Operational Sanatate.

ia testarea
comprehensiva
genomica prin NGS)
prin finantarea unul
subprogram in cadrul
Programului National de
Oncologle;

infiinjarea centrubui
virtual de competenta
pentry cancer, parte din
Misiunea de Cecetare
asupra cancerului;
infiintarea a cel pulin
unui “oncology-focused
living lab" gi a unui hub
national pentru
medicina personalizala,
in concordanta cu
Misiunea de Cecetare
asupra cancerului si cu
Parteneriatul European
pentru Medicind
Personalizata, cu
participarea cetatenitor
al&turi de stakeholderii
traditionali;

Crearea unui model de
infrastructurd digitala
(teoretizat) cu
sustinerea expertilor
care l-au aplicat in {érile
cu indicele EMP mare,
corelat cu Eurocpean
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si bazala pe ulilizarea
la scard largd a
datelor. Roménia se
afla pe pozilia 32
dintre cele 34 de tari
evaluate. Printre
problemele
identificate se numéra
lipsa accesului la
date, investitiile
scézute in cercetare
i dezvoltare
medicald, precum i
infrastructura digitala
precara.

Health Data Space, in
care pacientii si
cetatenii sa poata
depozita si imparasi
date medicale relevante
pentry medicina
personalizald, in condifii
de confidentialitate si
siguranta;

realizarga unor proiecte
de irmbunatatire a
infrastructurii digitale
din sectorul de
sanitate;

identificarea celor maij
performante sisteme de
medicina personalizatd
din UE (Indicele
European de Medicina
Personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfel de
institutii, care conform
datelor oficiale sunt
petformante in
aplicarea medicinii
personalizate;
transferul de cunogtinte
$i bune practici in
mediul local, prin
proiecte de twinning si
teaming;
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- Crearea unei divizii de
genomicd (inclusiv
editare genomica de
tipul CRISPR Cas9) 5i
multi-omics, pentru a
putea preveni $i
identifica precoce,
diagnostica precis si
trata mai eficient
cancerul, in cadnyfin
colaborare cu Institutul
National de Genomica,

- Pentru terapiile celulare
CAR-T (inait
personalizate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacientilor §i stimutarea
investitiilor atat in
centre medicale, cat gi
in centre de cercetare §i
manufacturare a
terapiilor celulare CAR-
T.

3. INTRODUCEREA TESTARI IMUNOHISTOCHIMICE S| GENETICE, DECONTAREA ACESTOR
TESTARI IN SITUATII CLAR STABILITE.

Stadiul actuat Oblectiv Masuri Perioada de Responsabiil
implementare

27



Nu existd un
program $i nici un
protocol de testare
genetica / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkeril validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului.
Testarea, cind se
realizeazs, se face
pe baza voucherelor
companiifor
farmaceutice,
corelate cu
prescrieraa
medicamentelor din
poricfoliu.
Consecinia este ca
testarea nu este
reflexa si nu toli
pacientii sunt testati,
conform ghidurilor
internationale,
inainte de a se inifia
terapia.

1. Decontarea testdril
imunohistochimice i
genstice psntru
identificarea corectd a
tipului histopatologic
tumoral si a mutatjilor
genetice,

2, Updatarea acestor
paneluri ori de cate ori este
necesar.

a. Realizarea unor criterii
clare pentru testarea
imunehistachimica §i
geneticd a pacientului cu
cancer, pentru panelul de
gene mentionate in obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
tn cadrul Programului
National de Oncologie pentru
finantarea testarii genetice si
imunohistochimica i a
testérii genomice
comprehensive,

c. ldentificarea unui
mecanism prin care DAPP,
individual sau grup, pentru
medicamentele
"personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat
in Listd, sa participe la
finaniarea subprogramuiui de
lestare genetica,
imunohistochimici si a
lestarii genomice
comprehensive, care va
permite initierea tratamentului
cu acel medicament care
corespunde fenotipului
identificat, In conditiile in care
resursele FNUASS sunt
limitate,

2023

Ministerul Sanatatii

Casa Nationald de
Asigurari de
Sanatate
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4. REALIZAREA UNUI REGISTRU NATIONAL DE CANCER FUNCTIONAL, CU SUBREGISTRE
PENTRU TOATE LOCALIZARILE PRECUM $I IMPLEMENTAREA DOSARULUI ELECTRONIC AL

PACIENTULUI, IN ACORD CU SPATIUL EUROPEAN DE DATE MEDICALE.

| Stadiul actual

| in prezent, existd 2
:! registre regionale
functionale, la CJ
si T™M

Obiective

1. Crearea unui
Registru National de
Cancer functional.

Masuri

a. Elaborarea variabilelor obligatorii
{core) gi a celor optionale.

b. Crearea site-ului $i a Registruiui
National de Cancer. Dezvoltarea unei
baze de date functionale din care s3
se poat targheta specific audienia
pentru nutritie, stil de viata mai
sandtos, etc.

¢. Organizarea bazei de date pe
diferite categorii (sex, varst,
localizare cancer, educatie, pacienti
cu risc, etc) pentru a elabora
materiale de informare (preventie,
nutrifie etc) adaptate nevoitor
pacientilor, astfel se pot transmite
mesaje relevante si propune solutii
aplicabile, nu generaliste.

d. Elaborarea cadrului legal prin care
s# se instituie mecanisme de

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatatii
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Inexistenta unui
consimidmant
informat

Tn prezent, exista
platforma pentru
Dosarul Electronic
de Sanatate
(DES), numai c&
nu este

2.Consim{améntul
informat
standardizat
national pentru
pacienlii cu cancer,
pornind de la
Registrul National
de Cancer,

3. Operationalizarea
dosarutui electronic
de sandtate (DES),
in acord cu
specificaliile

coercitie in cazul nerespectarii
obligativitali raportarii (suspendarea
finantarii, introducerea unar criterii de
evaluare pentru managementul
unitafii sanitare si a sefilor de sectji,
etc).

a. Elaborarea consimtamantului
informat.

b. Site-ul in care este integrat
Registrul National de Cancer, cu
rezultatele individuale ale centrelor
nalionale sa integreze rezultatele
fiecarui centru Tn consim{amantul
informat al pacientuiui.

a. Realizarea unui audit tehnic cu
privire la statusui DES.

b. Analiza nevoii de componente
hardware si software pentru ca DES
sd devina functional in conformitate

2023 - 2024

2023

CNAS

Ely



fi trebuit in

functionald, desi ar

concordan}a cu

din Spatiul

Comisiei Europene

European de Date

cu cerinjele europene.

Ie:gisla;ia () pentru Sanatate.
vigoare,
C.TRATAMENTUL

1. INTRODUCEREA TERAPIILOR INOVATIVE

Stadiul actual

Roménia are una
din cele mai mari
rate a deceselor
evitabile din
Uniunea
Europeand. Unul
din doi roméani au
murit inainte de
vreme, desi
decesul ar fi putut
fi evitat daca boala
ar fi fost depistata
gi tratatd la timp gi
cu eficients de

Oblectiv

Crearea unui fond
de inovatie in
sanitate gi
reducerea timpilor
de acces la
rambursare a
tuturor
medicamentelor
inovative. Acest
fond este veriga
lipsa a sistemului
de compensare din
Romidnia.

Fondul poate oferi
pacientilor acces la
cele mai noi terapii,

™Masur

a. Consultarea mecanismelor de
acces la inovafie medicala inaintea
rambursarii traditionale implementate
in alte {3ri UE si adaptarea la nevoile
nationale.

b. Realizarea unui mecanism de
decontare din Fondul de Inovatie cu
propunere ca acest lucry sé se faca
I2 un prei cu discount, procentul
urmand a fi stabilit in functie de tipul
de patologie oncologica {rara sau cu
incidenta crescuta), de tipul de
medicament, testarile si investigatile
necesare, lipul de contractare si
negaciere cu producatorul,

indicatori

Cuantificarea
costurilor ingrijirii

| (in general,
| cheltuielile pentru

tratamentul
canceruiui s-au
dublat in UE, de

| 1a 52 de miliarde
| €1a 103 miliarde

€ intre 1995 si
2018. Aceasta
creglere
spectaculoasd
este cauzata,

1
i

Perioada de
implementare

2023 - 2026

Responsabili

Ministerul Sanatatii
_l- Casa Nalionala de
| Asigurari de

| Sanatate

.|
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cadrele sanitare
utilizand
tehnologiile
medicale
inovatoare
disponibite.
Monrtalitatea
evitabild a fost de
doud ori i
jumatate mai mare
decat rata globald
din UE Tn 2015 si
nu converge Gatre
nivelul UE. Aceste
date reflectd
performanta de
ansamblu a
sistemului medical
romanesc.

Accesul pacientilor
la tratamente
inovatoare si
eficients, pentru
afactiuni
oncologice fara
alternative
terapeutice
moderne este
semnificativ mali

pentru afectluni fard
alternativd
terapeutica
moderna i
eficientd, dupi ce
acestea au primit
aprobarea de la
Agentia Europeana
a Medicamentului gi
pana la includerea
in rambursare ptin
actualizarea
Hotararii de Guvern
nr. 720/2008.

In alte {ari europene
precum Austria,
Belgia, Frania,
Germania, ltalia
Spania, Ungaria se
ofera deja o sansi
pacientilor s3 obtind
acces timpuriu la
medicamenteie
inovatoare aprobate
de Agentia
Europeand a
Medicamentului,
inainte ca aceste
produse sa oblind
decizia locald de

¢. Bugetul fondului de inovatie va fi
stabilit pentru o perioada de 4 ani
pentru a oferi predictibilitate.

d. Realizarea normeler legale pentru
ca acest fond sa asigure accesutl la
tratament de la momentul autoriz&rii
EMA pana la compensarea in
Roménia.

e. Realizarea criteriilor pentru
includerea medicamentelor eligibile in
Fendul de Inovafie va trebui sa fina
seama in primu| rand de
medicamentele oncologice fard
alternativa terapeutica.

f. Cresterea capacitatii administrative
pentru implementarea si
functionalizarea Fondului de inovalie.

g. Cresterea capacitatii administrative
a departarmentutui de evaluare a
tehnologiilor medicale din ANMDMR.

h. Modificarea legislatiei in vigoare,
astfel incat actuakizarea HG nr.
720/2008 si a protocoalelor
terapeutice s& devind predictibtle.

i. Transparentizarea procesului §i a
dateior legale de evatuarea

—psisologilormedicate ==

printre altele, de
adoptarea
tratamentelor
inovatoare si de
cresterea
uitericara a
cheltuielilor
pentru
medicamentele
pentru cancer: de
{ia 14,6 miliarde €
in 2008 la 32 de
miliarde € in
2018.)
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redus faté de alte
téri europene.
Canform unui
studiu anual al
Federatiei
Europene a
Industriilor gi
Asociatjilor
Farmaceutice
{EFPIA} - Patients
W.ALT. Indicator
2020 Survey,
realizat in
parteneriat cu
IQVIA, Roménla
se afld pe ultimul
loc in ceea ce
privegte timpul
de asteptare al
pacientilor pentru
a avea acces la
medicamente de
ultimd generatie,

Potrivit datelor
studiulut, timpul de
Iz aprobarea de
punere pe piald
data de Agentia
Europeand a
Medicamentului
pané la accesul
unui nou

evaluare pentru
introducerea in
sistemul de
rambursare.

|- Adoptarea de noi terapii linta si
dezvoltarea de noi tehnologii pentru
screening, diagnostic, tratament
combinate cu Al

k. Crearea unei baze de date
conectata cu alte centre oncologice
din UE.
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medicament pe
piata din
Roménia in
sistem de
compansare este
de aproximativ 29
de luni (883 zile),
In cregtere fata de
raportul anterior, in
timp ce alli
europeni au acces
imediat sau in
céteva luni
{Germania 120 de
zile, Italia 418 zile,
Bulgaria 692 zile).

Din 152 de
medicamente
Inovatoare
aprobate de
Agantia
Europeand a
Medicamentului
{EMA) in perioada
2016-2019, doar
39 medicamente
{1 din 4) au fost
introduse pe lista
celor compensate
si gratuite din
Romaénia pané la 1
ianuarie 2021.




Germania a
introdus la
compensare 133
de medicamente,
ltalia 114, Slovenia
78, Bulgaria 57, iar
Ungaria 55. Astfel,
rata de
disponibilitate a
medicamentelor de
ultima generatie
pentru pacientit
roméani, in sistem
de compensare,
este de doar 26%,
in timp ce 74%
dintre
medicamente nu
sunt disponibile
nici in sistem
compensat, nicl
in cel privat.

Principalele cauze
ale intarzierilor
sunt timpui de
asteptare pand la
depunerea
dosarului de
rambursare
(asteptarea ca alte
tari sa decida
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rambursarea),
procasul birocratic,
un sistem de
Health Technology
Assesment (HTA)
restricliv fata de
inovatie,
constréngeri
bugetare si o
echipa
subdimensionata
care face fala cu
greu si cu mult
efort dosarelor
depuse de
companiile
farmaceutice.

2. ACTUALIZAREA PERIODICA A GHIDURILOR DE PRACTICA MEDICALA $1 A PROTOCOALELOR
TERAPEUTICE.

Stadiul actual

Inexistenta update-
ului ghidurifor
nationale, cu
diferite nivele de
ingrijire si
fundamenlale pe
decizii in funciie

Obiectiv

Adaptarea
ghidurilor europene
petru utilizare in
sistemul sanitar
national.

Masuri

a. Realizarea
ghidurilor nationale,
pentru screening-ul,
diagnosticul,
tratamentul

pacientilor cu cancer,
publicarea lor pe site-ul

Indicatori

Stabilirea standardului
de calitate a redactarii
ghidurilor nationale
corelat la standardele
europena $i
intermationale

Perioada de
implementare

2023

Responsabili

Minlsterul Sanatatii
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de cost -
evidenta
beneficiului,

M. S,
Actualizarea lor ori de céte
ori este necesar.

b. Dezvoltarea de
traininguri i cursuri
specifice targhetate, in
scopul fluidizérii gi
eficientizérii actualizarii
periodice a ghidurilor i
protocoalelor.

¢. Elaborarea eadrului
legal prin care sé se
instituie mecanisme de
coercitie In cazul
nerespectirii obligativitatii
ghidurilor (introducerea
unor criterii de evaluare
pentru managementul
unitatii sanitare i a gefilor
de sectii, etc).

3. TUMOR BOARD

Stadiul
actual

Exista obligatia
de a fi 0 echipa

Obiectiv

Elaborarea unui
mod de lucru

Masuri

a. Cazurile de cancer vor fi discutate Tn
comisia MDT ori de cate ori medicii

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatatii
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multidisciplinara,
dar nu existd
norme clare.

standardizat al
tumor board s
al documentatiei
doveditoare.

care trateaza cazul respactiv
considera ci este necesar.

. Numarul de Intéiniri (fizice sau

virtuale) depinde de numérul de
pacien{l care trebulesc discutati in
comisia MDT.

. Specialistii care vor jua parte la

aceste intalnin sunt: chirurgi,
radiologi, oncologi medicali,
radicterapeut, anatomopatologi (in
viitor i specialist in biologie
moleculard), medic specialist/cu
competentd/atastat in ingrijiri
paliative, farmacisti clinicieni gi
medicul curant, care prezintd
pacientul.

Stabilirea intervalului de timp de'la
finalizarea investigatiilor péna la
intrunirea turmnor board sa fie cuprins
intre 7-10 zile.

Introducerea ca gi criteriu de
acreditare a existentei tumor board
pentru unitatile sanitare de nivel 1,
1M, 2, 2M, care efectueazi
interventii chirurgicale si tratamente
oncologice.

Analiza anuala a activitaii comisiei
MDT si a implementarii deciziilor
acesteia.

Odata cu extinderea profildrii
genomice comprehensive, se va
avea n vedere prospectiv
constituirea Molecular Tumer Board
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{MTB) cu definirea cadrului de
funciionare si profilurile de pacienti
care 54 fie discutate in acestea.

4. MEDICINA PERSONALIZATA.

Stadiul actual

In luna octombrie
2020, a fost lansat
Indicele European de
Medicin
Personalizata
{Personalised Health
Index) care aratd
situatia actuala la
nivelul a 34 de tari,
printre care i
Roménia. Indexul
este rezultatul unei
analize realizate de
experti independenti
In sisteme de
sénétate, cu scopul
de a facilita discutii §i
proiecie necesare
pentru a pregéti
sistemele de sanatate

Obiective

1. Utilizarea medicinel
personalizate pentru
prevenirea, screening-
ul, diagnosticarea si
tratamentul cancerului.

2. Implementarea
obiectivelor referitoare
ta cancer gi medicina
personalizata din Planul
European de Luptd
pentu Cancer §i
Misiunea de Cercetare
pentru Cancer, din
Parteneriatele Inovative
Health Initiative si
Parteneriatul European

Masuri

Crearea unor politici de
s#natate care si faciliteze:

folosirea secundara a
datelor pentru cercetare
n medicing;

cresterea investitiilor
pentru cercetare in
medicina personalizats
i tehnologii de
monitorizare la distania
de tip telemedicing,
precum $i in tehnologii
de tipul Al si machine
leaming;

accesul la testarea
biomarkerilor relevanti
pentru stabilirea
tratamentului
personalizat (de la
testarea unui biomarker
ia testarea

Pericada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanataii
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publice din Europa
pentru provocdrile
medicinei
personatizate,
Indicele European de
Medicina
Personalizata este
compus ¢in 20 de
caracteristici ale
sislemelor de
sénéatate din tarile
comparate, impartite
pe patru piloni
{infrastructura
digitala din
sanétate, servicii
medicale, acces la
tratament i
tehnologii digitale,
nivelul de pregitire
al sistemului de
saniitate pentru
medicind
personalizaté), care
evalueazé progresul
acestor sisteme cétre
medicina
personalizala, digitald
si bazata pe utilizarea

pentru Medicina
Personalizata, precum
$i din Planul National
pentru Redresare si
Rezilienia si Programul
Operational Sanatate,

comprehensivi
genomica prin NGS)
prin finantarea unui
subprogram in cadrul
Programului Naticnal de
Oncologie;

infiinarea centrului
virtual de competenta
pentru cancer, parte din
Misiunea de Cecetare
asupra cancerului;
infiintarea a cel putin
unui “oncology-focused
living lab” gi a unui hub
national pentru
medicina personalizata,
n concordania cu
Misiunea de Cecelare
asupra cancerului si cu
Parteneriatul European
pentru Medicini
Personalizatd, cu
participarea cetdtenilor
alaturi de stakeholderii
traditionali;

Crearea unui model de
infrastructura digitala
(teoretizat) cu
sustinerea expertilor
care |-au aplicat in {arile
cu indicele EMP mare,
corelat cu European
Health Data Space, in
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la scara larga a
datelor. Roméania se
afld pe pozitia 32
dintre cele 34 de {ari
evaluate. Printre
problemele
identificate se huma&ra
lipsa accesului la
date, investitiile
scézute In cercetare
si dezvoltare
medicald, precum si
infrastructura digitala
precara,

care pacientii si
cetatenii sa poatd
depozita si impartasgi
date medicale relevante
pentru medicina
personalizata, In conditii
de confidentialitate si
sigurant3;

realizarea unor proiecte
de imbunétatire a
infrastructurii digitale
din sectorul de
sdnatate;

identificarea celor mai
performante sisterne de
medicind personalizatd
din UE (Indicele
European de Medicina
Personalizata),
inchaierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfe! de
institutii, care conform
datelor oficiale sunt
performante in
aplicarea medicinii
personalizate;
transferul de cunostinte
si bune practici in
mediul local, prin
proiecte de twinning §i
teaming;

Crearea unei divizii de
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genomica (inclusiv
editare genomica de
tipul CRISPR Cas®) si
multi-omics, pentrue a
pulea preveni si
identifica precoce,
diagnostica precis si
trata mai eficient
cancerul, in cadrulfin
colaborare cu Institutul
National de Genomica;
- Pentru terapiile celulare
CAR-T (inatt
personalizale), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacientilor i stimularea
investiiilor atat in
centre medicale, cat gi
in centre de cercetare $i
manufacturare a
terapiilor celulare CAR-

T. L
D.INGRIJIREA
1. PALIATIA.
Stadlul actual Obiective Masuri Perioadi de Responsabili

implementare
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ingrijirile paliative
reprezintd o modalitate de
Tmbunatalire a calitatii vietii
eiét pentru pacientul
oncologic cat si pentru
apropiatii acestuia.
Ministerul Sanatatii a
reglementat modul de
functionare a acestor tipuri
de ingrijiri in anul 2018,
ptin ordinul ministrului
sanatafii nr. 253/2018.

De asemenea,
ambulatoriite pentru Tngrijiri
paliative au aparut pantru
prima data in Contractul
Cadru valabil pentru anii
2018-2019,

In prezent, Romania se
confruntd cu un deficit
major atat in zona
serviciilor de paliatie cat si
n zona specialigtilor,

1. Cresterea
accesului fa
serviciile de Ingrijiri
paliative pentru
pacientul
oncologic.

a. Realizarea sl finanfarea unei
proceduri de ingrijiri paliative la
pacientii cu cancer aflafi In afzra
programului de chimioterapiefterapie
biologica care sé includa:

1. analize medicale, radiografie
abdominald simplé/radiografie
pulmonara

2. transfuzii de produsi biologici
{s&nge integral, concentrat erifrocitar,
masa leucocitara, trombocitara sau
plasma proaspata congelata)

3. administrare de antibiotice
injectabile, antifungice, vit B12, fier
injectabil, heparine cu molecula mic4,
administrare de tratament iviim/sc
(solutii saline, electrolili, antisecretori,
prokinetice, antialgice, vitamine,
alimentatie parenterald, aminoacizi)
4. paracenteze

5. toracenteze diagnostice/evacuatorii
6. clisme

7. ingrijiri ale stomei

b. Realizarea gi finantarea unei
proceduri pentru terapia suportiva la
pacientii cu cancer in timpul
programului de chimioterapiefteraple
biologica care va include:

2023 - 2024

Ministerul
Sanatatii

Casa
Nalionala de
Asigurari de
Sanatate

ANMCS
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1. analize medicale, radiografie
abdominald simplé/radiografie
pufmonara

2. ransfuzii de produsi biclogici
(sange integral, concentrat eritrocitar,
masa leucocitard, trombocitara sau
plasma proaspald congelata),

3. administrare de antibiotice
injectabile, antifungice, factori de
crestere granulomonacitari, vitamina
B12, fier injectabil, heparine cu
molecula mica

4, administrare de tratament ivfim/sc
(solutii saline, electroliti, antisecretorii,
prokinetice, antialgice, vitamine,
alimentatie parenterald aminoacizi)
5. paracenteze, loracenteze
diagnostice/evacuatorii.

6.ingrijiri ale stomei

¢. Introducerea ca §i criteriu de
acreditare a existentei unei
sectifcomparliment de ingrijiri
paliative pentru unitatile sanitare de
nivel 1, 1M, 2, 2M, care aefectueaza
intervendii chirurgicaleftratamente
sistemice pentru pacientul oncologic.
Ministerul sanatatii va avea in vedere
crearea in spitalele publice a unui
numar minim de 2000 paturi pentru
ingrijiri paliative, iar CNAS va finan{a
un numar de pana la 4000 paturi de

2023 - 2024
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2. Constientizarea
nevoii de servicii
paliative.

ngrijiri paliative.

e. Implementarsa planului nationat
de paliatie si a celor 8 centre pilot
prevazute in PAL-PLAN.

f. Introducerea benchmarking-ului
pentru serviciile de paliaie.

g. Revizuirea legislafiei in domeniul
paliatiei si adaptarea la resursele
umane $i financiare existente.

f Realizarea unor campanii de

{ promovare a componhentelor
serviciilor paliative, consilierea
pacientilor $i aparfinatorilor acestora
cu privire la alegerea tipului de
serviciu oferit Tn cadrul paliatiei.

Ministerul
Sanatatii

2. SERVICH DE PSIHO-ONCOLOGIE, ONCONUTRITIE $1 ONCOFERTILITATE.

Stadiul actual

In prezent nu
existd un standard
cu privire la
acordarea unei
consilieri specifice

Obiective

1. Standardizarea
acordérii consilierii
specifice pacientului
oncologic atét din
punct de vedere al

Masuri Indicatori

&. Introducerea pe parcursul terapiei | Numérul de
oncologice a unui plan nutrifional care | pacienti

s {ina cont de fiecare stadiu al oncologici
tratamentului Tn care se aflé sprijinili atét in
pacientul, precurn si de evolutia plan psihologic,

Perioada de
implementare

Responsabili

R




pacieniilor
oncologici atat din
punct da vedere al
starii emolionale
cét si al strategiei
nutritionale.

Este binecunoscut
cd anumite tipuri
de alimente sau
diete, nu sunt
recomandate
pacientilor
oncologici tocrnai
datoritd posibilitatii
de agravare a
prognasticului si
micsorare a
perioadei de
supraviefuire.

De asemenea,
domeniul
oncofertilitdtii nu
prea esite abordat
nici de pacient, nici
de medic, cel din
urmd fiind centrat
pe supraviefuirea
pacientului.

unui plan general de
alimentatie cét gi din
punct de vedere
psihologic.

2. Standardizarea
unui plan de
informare si
consiliera a
apariinatorilor in
vederea
destigmatizarii bolii
si a reintegrérii mai

acestuia ca urmare a administrarii
tratamentului.

b. Colaborare cu nutrifionisli
acreditati, un plan nutritional adaptat
preferintelor si bugetului pacientului.

¢. Dezvoltarea unor cursuri de psiho-
oncologie in parteneriat cu
universitatile/facultatile de medicina si
Colegiul Psihologilor din Romania.

d. Contracte de colaborare cu
psihologi §i cabinete de psihoterapie
adaplale grupei de varsta, starii gi
condifiei pacientului.

e, Dezvoltarea unor cursuri de
onconutritie in parteneriat cu
universitatilefacultatile de medicina si
Colegiul Dieteticienilor din Roménia
dedicate pacientilor.

Crearea unor cursuri de informare si
educatie pentru sindtate si preventie
pentru apariinatori cu scopul
intelegerii si a combaterii stigmatizarii
(la scoala, la muncd, in comunitati
etc).

catsi
onconutritiv,

Numdrul de
contracte
efectuate cu

parteneri extemi.

2023

2023

Ministerul Sanatatii

Colegiul
Psihclogilor din
Roménia

Colegiut
Dieteticienilor din
Romania
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activitafile zilnice
obignuite.

3. Cresterea calitatii
viedii
supraviejuitorului de
cancer,

facile a pacientilor in |

a. Implementarea in Romania a
Cancer Survivor Smart Card, care sa
ofere supraviejuitorului acces la
servicii i profesionisti pentru a-i
facilifa reintegrarea in societalea
activa si a-i oferi sprijinul psihologic
necesar.

b. Crearea unor centre pentru
conservarea fertilitatii.

2023

E. CERCETAREA §! INOVAREA

Stadiul actual Obiective

1. Roménia nu are ¢
strategie de

1. Corelarea cu

carcetare §i inovare actiunile Misi
in domeniul Cercetare as
cancerului, dar Cancerului

poate beneficia de
pe urma Misiunii de
Cercetare asupra

recomandérile si

Masuri

a. Lansarea unei platforme
nationale corelatd cu initiativa
europeanad uncan.eu (Inifiativa
Europeand pentru Infelegerea
Canceruiui).

unii de
upra

b. Realizarea de proiecte de
cercetare prin implementarea
conceptutbui “living lab” peniru

Perioadi de
implementare

2023 - 2030

Responsabili
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Canceruiui,
adoptats de
Comisia Europeand,
precum si de pe
urma altor programe
si initiative cu
finantare europeand
care urmeazd a fi
derulate pand in
anul 2030.

2. Participarea la
Parteneriatele

identificarea unor modalitati
noi, mai performante, de
prevenlie, depistare precoce,
screening, diagnostic si
tratament, dar s pentru
optimizarea programelor
curente (de preventie,
screening, diagnoslic,
tratament, calitatea vietii).

¢. Realizarea de programe de
cercetare asupra implementaii
asistentel medicale
perscnalizate in lupla
impotriva cancerului
(preventie, depistare precoce,
screening, diagnostic si
tratament, calitatea vietii).

d. Crearea cadrului legal,
implementarea si
operationalizarea la nivel
national a Centrului Digital a
Pacientulut cu Cancer, unde
pacientii $i supravieiuitori: pot
stoca si impartasi datele
medicale pentru
implementarea medicinei
personalizate.

Utilizarea oportunitatiior din

2023 - 2030
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Europene relevante
pentru fema
cancerului:
Parteneriatul European
pentru Medicina
Personalizata (2023),
Parteneriatul pentru
Boli Rare (2024).

3. Corelarea cu
obiectivele $i activitatile
Institutului National de
Cercetare-Dezvoltare
in Medicina Genomica.

Planul National de Redresare
si Rezilienld (PNRR) Cercetare
pentru pregatirea participarii
entitdtitor din Romania
(capacity building) la
Parteneriatul European pentru
Medicina Personalizata (2023)
si Parteneriaful pentru Boli
Rare (2024).

Exprimarea interesului de a
participa la Parteneriatul
European pentru Medicina
Personalizata (2023} si
Parleneriatul pentru Boli Rare
{2024}, in acord cu solicitarile
Comisiei Europene. Stabilirea
modalitétii de paricipare si de
reprezentare optima a
Roméniei in parteneriatele
mentionate, dar si in cadrul
Innovative Health Initiative
(cea mai mare cofaborare
public-privat in domeniut
sanatatii la nivel european).

Promovarea de activitili de
cercetare in colaborare cu
Institutul National de
Cercetare-Dezvoltare in
Medicina Genomic3, avand ca

2023 - 2030
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4, Corelarea cu

componenta
“Cercetare” din Planul
National de Redresare
si Rezilienta,

. Program de cercetare
de tip horizon scanning
pentru identificarea
timpurie a inovatjilor
emergente n vederea
implementdrii rapide In
sistemul de sindtate
din Romania

obiectiv implementarea
medicinei genomice n
managementul cancerului
{prevenlie personalizala,
depistare precoce, screening
diagnostic, tratament, calitatea
vietii} In sistemul de sdnatate
din Roménia.

Operationalizarea Centrului de
competentd al Misiunii pentru
Cancer, conform calendarului
aprobal, adaptat realitatitor
locale si corelal cu
recomandirile Cancer Mission
Board.

Lansarea unui call de
cercetare pentru realizarea
unui National Cancer
Observatory, care s3 aib& rolul
de a identifica inovatiile
emergente si oportunitdile de
cercetare {incluslv finaniare),
pentru a informa deciziile
institutiior abilitate.

2023

2023
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6. Stimularea cresterii
numarului de studi
clinice in Romania,

a. Cresterea numarului de
centre care deruleaza studii de
faza |.

b. Solutionarea, in termen de
30 de zile, a solicitdrilor de
derulare de studii clinice pe
teritoriul Romaniei

Informarea profesionistilor din
sé@ndtate si a paclentilor despre
studiile clinice derulate in
Roménia. Publicarea pe site-ul
ANMDMR a studiilor clinice
derulate Tn Romania, a site-
urilor de derulare si a statutului
(ex. ,Jin derulare®, ,in {aza de
recrutare”, etc).

¢. Stimularea studiifor de
colectare a datelor din practica
clinicd curenta.
Operationalizarea metodologisi
previzuti in OMS 861/2014,
cu modificarite i completarile
ulterioare.

2023

OBIECTIVE SPECIFICE
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A. LOCALIZAREA COLORECTALA

Expunerea situatiei:
1. Nivel european
La nivel european, conform International Agency for Research on Cancer (IARC) si European Cancer information System
(ECIS), Tn anul 2020 s-au Tnregistrat urmatoarele:

- Incidenta: 507.044 noi cazuri diagnosticate (325.335 cancer de colon si 181.709 cancer rectal), care reprezintd 12,9% din
totalul cazurilor noi de cancer,;

- Mortalitate: 240.797 decese {158.724, cancer de colon si 82.073 cancer rectal), care reprezinta 12,6% din totalul deceselor
prin cancer tn Europa;

- Este al 3-lea cel mai frecvent cancer ta barball §i al 2-lea ca frecventa la femel

- Rata de supraviefuire este de 60%, probabilitatea de supraviefuire creste la 85% in cazul in care acest tip de cancer este
tratat in centre specializats;

- 55% din cazurite noi de cancer ar putea fi prevenite prin ajustarea stilului de viats;

- §5% din pacienti sunt diagnosticati in stadiile 3 i 4;
- Costurile cancerului colo-rectal:
o Costuri iotale: aproximativ 19 miliarde 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 directe §i 3,4 indirecte)
o Costurile medicatiei pentru cancerul colo-rectal reprezinta aproximativ 25% din costurile directe
o conform studiului IHE The Costs of cancers of the digestive system (2020), comisionat de Digestive Cancers Europe,

Roménia cheltuie pentru tratamentul unui pacient cu cancer de colon 10 EUR/cap de locuitor (costurile sunt ajustate
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prin PPP = Purchasing Power Parity} st pentru tratamentul unui cancer rectal, aproximativ 5 EUR/cap de locuitor,
aceste cheltuieli plaseazi Romania pe uktimele locuri pentru cheltuielile cu cele 2 patologii in Europa, ceea ce se
reflecta si in indicatorii epidemiologici si de supravietuire din {ara noastra.
in Europa de Est, la pacientii cu varsie cuprinse intre 50-79 ani, 30% din cancerele colorectale au fost diagnosticate in
stadiul IV. Conform studiului EUROCARE, supravie{uirea la 3 ani Tn stadiul IV este de 16%.

2. Nivel national: _

Cancerul colorectal (CCR) reprezintd o cauza importantd de morbiditate si mortalitate, aceast4 patologie fiind ta ora actuaid a
doua cauzd de mortalitate neoplazicd in Roméania, dupd cancerul pulmonar. Riscul apariliei este diferentiat la femei gi barbati
(raport B/F = 1,5/1). in Roménia, cancenul colorectal ocupa locul al doilea ca incidenta Ia femei si locul trei la barbali (Sursa:
Globocan 2020), iar ca mortalitate ocupd locul al doilea la ambele sexe. Anual, in Romania mor peste 6.000 adulli din cauza
cancerului colorectal.

Riscul de cancer colorectal cresie cu varsia, cea mai afeclatd grupd de vérstd fiind cea de la 60-79 ani, De asemenea, in
Romania se constatd o proportie mai mare in mediul urban fatd de cel rural (incidenta intre 2015 - 2019 a fost de 1,4 - 1,5 ori mai
mare in mediu! urban).

Conform Roadmap-ului pentru cancerul colorectal publicat de Digestive Cancer Europe in anul 2019, ultimele date disponibile
pentru Roméania sunt la nivelul anului 2014 si indicd o supravietuire la 5§ ani sub 60%, fatd de Elvelia, Belgia si Norvegia, unde
supravietuirea la 5 anl se apropie de 70%.

Judetele cu cele mai mari incidente sunt: Hunedoara, Alba, Sibiu, Valcea, Neami, lagi, Covasna, Galati, Giurgiu, Numdrul
mediu al pacientilor spitalizafi anual {2015-2019) a fost de 20.700 pentru o medie de 114.000 episoade de spitalizare.
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Tumora de cec a fost dominantd in episcadele de spitalizare din cauza cancerului colorectat {57,1% din cazuri), urmatd de
cea de rect (31,9% cazuri).

Rata de mortalitate in 2019 prin cancer colorectat a fost de 40,3 decese la 100.000 adulti.

Media anilor de viata pierduti prematur (YLL = Years of Life Lost) prin cancer colorectal in 2019 a fost de 509.4/100.000
Iocuitori (77.971 YLL). In mediul urban s-au pierdut prematur de 1,23 ori mai mulli ani de vial3 decat in cel rural, Judetele cu cei mai
mulli ani de viata pierduti prematur sunt: Bihor, Hunedoara, Mehedinti, Giurgiu, Harghita, Vaslui, Galati, Braila si Tuicea.

Majoritatea pacientilor cu cancer colorectal sunt diagnosticali la varste mai mari de 50 ani. *

Detectia precoce si screening-ul cresc substanfial sansele de tratament gi de supravietuire. Peste o treime din decesele prin
cancer colorectal ar putea fi evilate printr-un program riguros respectat de screening adresat persoanelor care prezinta risc crescut
de cancer. Prin caracleristicile sale, CCR este o palologie care poate fi prevenitd prin screeningul $i supravegherea persoanelor
asimptomatice.

Screeningul CCR se poate face prin urmatoarele metode:

» adminisirarea testelor de depistare a séngerarilor oculte din scaun;

* rectosigmoidoscopia asociatd cu prima metodd;

= irigoscopia cu dublu contrast (rar utilizat3);

= colonoscopia tolald (metoda esenfiala de diagnostic, dar costisitoare);

+ colonoscopia virtuald, utilizatd in situatii particulare;

* administrarea capsulei endoscopice (metoda mai ugor acceptatd de cétre paclenti, dar cu costuri crescute si rata mica de
deteclie pentru polipii mici si fara posibilitatea de excizie sau biopsie);

+ efectuarea testelor genetice in cazul rudelor pacientilor care suferd de anumite sindroame genetice cu ris¢ crescut pentru
apariia cancetului colorectal.
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In prezent, nu exista in fard un program national de screening al CCR, care si fie reglementat legal, printr-un act normativ
sau Plan Nafional de Preventie si sa aib3 finantare corespunzatoare si sustenabild.

Pe baza acestor date si tindnd cont de faptul ca in Romdénia nu exista un program da screening organizat populational pentru
cancerul colorectal, introducerea unei politici de preventie pentru cancerul colorectal constituie o prioritate care trebuie previzutd
intr-un plan national de combatere a cancerului, al&turi de alte masuri care s imbunétaleasca supraviejuirea gi modul de viata al
pacientului oncologic.

Avénd in vedere Directiva UE privind screeningul cancerului colorectal, in Roménia au fost inifiate programele ROCCAS si
ROCCAS Hl care au inceput in decembrie 2018, respectiv decembrie 2019 si care au ca obiectiv screeningul organizat in regiuni
pilot pentru populatia cuprinsa Intre 50-74 de ani. Au fost nominalizate, dupa criterii bine definite, urm#&toarele centre de screening:
Institutul Clinic Fundeni, Spitalul Clinic de Urgentd Militar Central, Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Constanta, Spitatul Clinic
Judelean de Urgentd Craiova si UMF Craiova, fiecare dintre acestea avind arondate judete aferente cu o {intd de 50.000 de
persoane (total 200.000). Populafia supusd screeningului va primi teste imunologice pentru deteclia hemoragiilor fecale in scaun,
iar cei pozitivi vor fi supusi colonoscopiei.

Dintre acestia, unii vor fi cu polipi, care se excizeazi endoscopic, iar alfii cu cancer colorectal. Testele FIT vor fi inménate
pupulatiei tintd, dupd chestionar i educatie sanitard, de catre medicii de familie. Deoarece unul dintre criteriite de eligibilitate ale
proiectului finantat de UE este ca peste 50% din populatie sa fie din zone defavorizate (rurale, comunitati de romi) au fost implicate
ONG-uri {de exemplu SASTIPEN si Renagterea pentru Sud Muntenia). Proiectul se desfigoard pand la sfarsitul anului 2023 si de
succesul [ui depinde extinderea Tn alte judete, respectiv regiuni, si apoi la nivelul intregii {3ri.

Proiectul de screening organizat in centre pilot, asa cum a fost prezentat pe scurt, are la baza experli gastroenterologi $i
endoscopisti din toatd {ara, din conducerile celor doud societati SRED (Societatea Roman3 de Endoscopie Digestivi) st SRGH
{Societatea Romana de Gastroenterologie $i Hepatologie} care se ocupd de educatia medicilor de familie si a endoscopistilor
pentru colonoscopiile de screening.
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Registrul de cancer colorectal, care include in afara datelor demografice inregistrari legate de diagnostic etc, face parte
integrantd din proiectele ROCCAS.

Expertii europeni implicati in proiectul ROCCAS au subliniat faptul ¢a de la debutul proiectelor de acest gen pana la primele
rezultata pozitive trec aproximativ 10 ani.

Programul de screening al cancerului colorectal (profilaxie} trebuie disociat ca plan financiar de cel de management
{diagnostic, tratament, urmdrire) al canceruiui colorectal, deoarece sunt programe diferite foarte comgplexe, desi sunt conectate.

Conform documentului Institutulul National de Cancer din Franta (Cancerul colorectal - de la dlagnostic pan3 la follow-up),
hitps:/’www.e-cancer.fr/Professionnels-de-sante/Recommandations-et-outils-d-aide-a-la-pratigue/Cancers-digestifs, riscul de a face
un cancer colorectal se poale stratifica astfel:

Nivel de risc Categorie de populatie
Risc moderat (80% din CCR) Femei si barbali > 50 ani, asimptomatici
Risc crescut (15-20% din CCR} - Antecedents personale de adenom sau CCR

- Antecedente familiale de CCR sau adenom > 1cm
1a rudele de gradul 1 inaintea varstei de 65 ani
- Patologie intestinald inflamatorie cronicd (boala
Crohn, rectocolitd hemoragica)
Risc foarte crescut (1-3% din CCR) Predispozitio ereditara: polipozd adenomaloas3 familial3;
sindrom Lynch.
O strategie de screening viabild trebuie s& {ina cont de aceastd strafificare pentru a propune metoda de diagnostic cea mai
adaplata si de asemenea de povara bolii Tn funcfie de judetul de domiciliu.

Recomandari $i Ghiduri Europene

56



Este cunoscut gl demonstrat stiintific faptul c& un mod de viatd sdnitos, cu evitarea factorlor de risc {obezitatea, lipsa
aclivitstii fizice, fumatul, consumul de alcool si unii factori alimentari), poate preveni cel putin o treime din cancere, depistarea
precoce si tratamentul curativ pot evita decesul prin cancer |a incd o treime din bolnavi, iar fratamentul durerii gi cel paliativ corect
pot creste durata supravietuirilor gi calitatea vielii pentru o alt4 treime de bolnavi de cancer incurabli.

Controlul cancerului include orice activitate care confribuie la reducerea morbiditatii sau a mortalitdiil prin cancer. Un
program national complex de contro! al cancerului evalueazé diferitele céi de controf ate bolii gi le implementeazé pe acelea cu cel
mai redus rapont intre costuri i beneficii, pentru cea mai mare parte a populatiei.

Consiliul Uniunii Europene recomanda screeningul doar in conditiile in care acesta este organizat pe baze populationale §i
calitatea este asigurala in fiecare stapa a procesului de screening, incluzéand informarea si invitarea populatiei {ints, diagnosticarea
leziundlor detectate prin screening, urmérirea si managementul leziunilor depistate. Calitatea screningului populational este direct
dependentd de integrarea cu registrele de cancer. Tindnd cont de capacitatea limitatd a sistemelor de asigurare a calitatii i de
nevoia de a integra nregistrarea efeclivd a cancerului este recomandabil s3 se initieze pilolarea screenigului pentru cancerul
colorectal. .

In prezent, in Europa, nu existd un consens privind modalitatea de screening pentru cancerul colorectal, desi Tn ultimii ani s-
au implementat programe regionale sau nationale pentru screening. Astfel, ca modalitati principale de screening se folosesc FIT
{test imunologic de depistare a hemoragiilor oculte in scaun), colonoscopia, sau FIT combinatd cu colonoscopia sau
sigmoidoscopia.

De asemenea, nu existd un consens referitor la grupele de varsta {inta pentru acesle programe de screening. in {ari precum
Germania si Polonia acestea sunt intre 50 - 65 ani, n Franta, Ungaria, ltalia, Slovacia si Scotia intre 50 - 70/75 ani, in Albania,
Austria, Bulgaria, Cehia, Luxemburg dupa vérsta de 40/50 de ani, f&rd limitd de varsta superioars, iar in t&r precum Finlanda sl
Anglia intre 60 - 69 ani.
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Directiva Consiliutui Uniunii Europene din 2 decembrie 2003, privind screening-ul pentru cancer (2003/878/CE), recomanda
ca metoda primara de screening pentru cancerul colorectal FIT la ambele sexe, la grupele de varsta intre 50-74 de ani..

Pe de alta parte, testarea geneticd in cancerul colorectal aduce perspectiva diagnosticului molecular cu stabilirea riscului
individual Tn familile in care s-au identificat cazuri de sindroame genetice care predispun la cancer colorectal (e.g. polipoza
adenomatoasa familiala, sindrom Lynch) sl accasul la terapii personalizate, in cazul cancerulul colorectal avansat, metastatic,

1. Testarea molecularé in sindroamele care predispun la CCR

a. Sindromul Lynch

Sindromul Lynch reprezintd cea mai frecventd cauzd de cancer coloreclal ereditar si reprezintd o afectiune gensticd
autosomal dominanta, definita prin prezenta unei mutatii pe linie germinald in genele MMR (DNA mismatch repair) sau EPCAM.
Tumorile care apar la acesti pacienli sunt caracterizate de modificarea lungimii secventelor repetitive de nucleotide denumite
microsateli{i, generand fenomenul de instabilitate microsatelitara (MSI).

Instabilitatea microsatelitard este asociatd cu pierderea expresiei genelor MLH1, MSH2, MSH6 sifsau PMS2. Prevalenta
instabilitati microsatslitare (MSI) In cancerul colorectal variazd intre 7-19% si poate fi cel mai usor pusid n evidenta
imunohistochimic.

Pe de altd parte este posibild i testarea geneticd in cadrul panelurilor NGS. Testarea instabilitatii microsatelitare este
recomandati pentru toate cazurile diagnosticate de cancer colorectal.
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Sensibilitatea testdrii imunohistochimice pentru instabilitatea microsatelitara este de aproximativ 83%, iar specificiiaiea este
de aproximativ 89%.

Teslarsa geneticd MS! este putemic corelatd cu rezultatele determindrilor imunohistochimice. Sensibilitatea testarii genetice

pentru instabilitate microsatelitard Tn randul subiectilor cu mutatii MLH1 sau MSH2 este aproximativ 80-91%, Th timp ce in randul
subiectilor cu mutafii MSH6 sau PMS2 este de aproximativ 55-77%. Pentru persoanele la care testele Imunohistochimice indica
pierderea exprasiei MLH1, se recomanda analiza prezentei mutatiilor BRAF sau studii de hipermetilare a promotorului genei MLH1,
pentru 2 elucida cauza pierderii expresiei proteice a genei MLH1.
Persoanele care prezinia istoric personal de tumord cu instabilitatea microsatelitard inaltd {cu absenta mutatjilor BRAF sau a
hipermetilarii promotoruiui MLH1), cu istoric familial pozitiv de mutatie asociatd cu sindromul Lynch au un risc de >2.5-5 ori mai
mare de dezvoltare a sindromuiui Lynch pe baza modelelor de pradiciie existenta si trebuie si fie supusi testarii genetice pentru
sindromul Lynch.

La persoanele din familile la care se cuncaste o anumitd mutatie specificd sindromului Lynch, se recomandé testarea tintita
pentru detectarea mutatiei respective (varianta patogenica familial3). Th cazul absentei varianiei patogenice familiale, subiectul va
continua protocoalele existente pentru screeningu! cancerului colorectal. In cazul in care varianta patogenica familiald este
detectatd ta subiectul in cauzd, acesta trebuie s& ummeze strategiile existente pentru screeningul si supravegherea specifica
Sindromuiui Lynch,

b. Sindromul de polipozi adenomatoasi familiald (Familial Adenomatous Polyposis-FAP)

Sindroamele de polipozd adenomatoasa familiald sunt cauzate de mutafii pe linie germinald care determind carcinogenezd
colorectald crescutd, manifestatd prin aparifia la varstd t4ndrd a multiple adenoame coloreciale, leziunile premaligne pentru
cancerul colorectal.
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Polipoza adenomatoasad familiald este reprezentatd de aparilia a peste 100 adenoame colorectale sincrone si este o
afectiune cu transmitere autosomal dominantd a mutatiilor in gena APC. Prevalenta sa variaza intre 1:6850 gi 1:31250 nagter
viabile. Forma atenuatd a sindromului de polipozd adenomatoasa familiald este caracterizatd de aparilia a mai putin de 100 de
adenoame colorectale, afecfiunea fiind transmisa tot autozomal dominant.

Testarea geneticd pentru sindroamele de polipozd se recomanda pentru paclentii la care se suspecleaza FAP, dar la care
diagnosticul fenotipic nu esle cert sau pentru identificarea variantei patogenice familiale. Rudele de gradul | ale pacientului index
vor fi testate tintit pentru mutatia identificata la pacientul index. Testarea genetica ar frebui sa includa genele APC si MUTYH.
Urmatoarele categorii de pacienti ar trebui s fie supuse testarii genetice pentru sindroamele ds polipozd adenomatoasa familiala:
subiecli cu un istoric personal cumulativ de cel putin 10 adencame colorectale, subiectii cu Istoric familial de polipoza
adenomatoasa familiald, subieclii cu istoric de leziuni extracolorectale asociate FAP (adenocame duodenale, ampulare, tumori
desmoide, cancer papilar tiroidian, hipertrofie congenitala a epiteliului pigmentar retinian, chisturi epidermoide, ostecame)

¢. Sindromul Peutz-Jeghers (SPJ). Diagnosticul SPJ presupune identificarea unei mutatii patogenice 1a nivelul genei STK11 sau
criferii clinice precum cel pufin 2 din urméatoarele: cel pulin doui hamartoame PJ la nivelul tractului digestiv, hiperpigmentare
mucocutanatd specifica la nivelut buzslor, limbii, nasului, organelor genitale, a degetelor sau istoric familial de Sindrom Peutz-
Jeghers. Se recomanda testarea geneticd pentru genele STK11, BMPR1A si SMAD4. Daca este cunoscutd o variantd germinald
patogenicd SMADA4, testarea genetica la descendenti trebuie efectuatd in primele 6 luni de viat3, datorita riscului de telenagiectazie
hermoragicé ereditara.

Pentru implementarea in practicd a testirii moleculare pentru cancerul colorectal trebule susfinute prin Planul
National de Combatere a Cancerului urmatoarele activitati:
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a. testarea imunohistochimicd a tuturor cancerelor colorectale pentru testarea genelor de reparare a ADN-ului{mismatch
repair-MMR)

b. testarea genelici de tip PCR/NGS pentru identificarea mutatilor patogenice familiale din sindromul Lynch, din
sindroamele de polipozd adenomatoasd si din sindromul Peutz-Jeghers, etc la nivelul Centrelor de Referinta Nationale prin
disponibilitatea tebnicd si sustinerea financiara la nivel de Centre de Referintd Nationale conform criteriilor pentru riscul de
sindroame neoplazice ereditare de exemplu pt Sindromul Lynch

¢, disponibilitatea tehnicd si suslinerea financiara la nivel de Centre de Referintd Nationale a testarii genetice {intite, prin
tehnici RT - PCR sau secventiere Sanger pantru subiectii din familiile cu mutatii patogenice familiale identificate pentru sindroamele
menfionate.

2.Testarea moleculara pentru accesul la terapii personalizate, tn cazul canceruiui colorectal avansat, metastatic prin
IHC sau NGS sau FISH

Mutatiile KRAS si NRAS
RAS este o familie de gene care include HRAS, NRAS si KRAS. Unele tumori colorectale confin mutatii somatice fa nivelul genelor
NRAS sau KRAS ce conduc la activarea proteinelor corespunzatoare si promovarea proliferarii celulare.

Mutatiile BRAF
Mutatile BRAF, cea mai frecventd fiind VG0OE sunt asociate cu proliferarea exageratd gi metastazarea cancerului colorectal, si
reprezinta o {intd terapeutica specifica.
Testarea geneticd KRAS/NRAS si BRAF este recomandat la toii subieclii cu cancer colorectal metastatic.

Testarea instabilititii microsatelitare prin IHC pentru MLH1, MSH2, MSHG, PMS2 sau prin PCR-RT/NGS pentru cei cinci
microsatelill (BAT25, BAT26, D5S346, D25123, D175250) necesar tratamentului immunologic.
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HER2

Supraexpresia HER2 este intalnitd in 2-5% din tumorile colorectale si este recomandatd testarea ei in cazul tumorilor RAS sau

BRAF wildtype, intruct poate conduce la terapii antiturnorale {intite.

Fuziunile NTRK

Testarea individuald pentru identificarea fuziunilor NTRK este indicat3 la pacientii-care nu prezintd mutatii la nivelul KRAS, NRAS,

BRAF si MSI-H. Cazurile de cancer colorectal care prezinta fuziuni NTRK sunt eligibile pentru terapiile tumor-agnostice, aprobate n
Uniunea Europeand. Testarea se poate face prin imunchistochimie sau FISH, urmatd de confirmare prin testare NGS.

Oblective specifice cancerul colorectal

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiu! actual

Aproximativ 6200
pacientifan

{Globocan 2020-
4300 decesel an
5i 7885 cazuri
noifan gi
prevalen{a pe 5
ani aprox. 20000
cazuri)

Oblectiv

Scédera
cu 15%

Méasuri

a. Diagnosticare precoce.

b. Stabilirea si publicarea traseului pacientului §i
respeciarea indicatorilor de timp.

c. Organizarea retelelor regionale.

d. Stabilirea 5i decontarea pachetului standard de
diagnostic. :

e. Stabilirea unor indicatori standard de
performantd a procesului terapeulic (rata de
mortalitate postoperatorie, ghiduri nationale de
calitate pentru interventiile chirurgicale si
radioterapie).

Perioada de
implementare
2023
2023

2023 - 2024
2023

2023 - 2024

Responsabili
Ministerul Sanataiii

Institutul National de
Sianatate Publica

Casa Nalionala de
Asigurari de
Sanatate
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Implementarea unui program nhational de
screening.

. Respectarea ghidurilor i protocoalslor

2023

i medicale.
Obiectiv 2 - Stadializarea
Stadiul Oblectiv Masuri Pericada de Responsabili
actual implementare
Ministerul
Aproximativ | Scadere cu 10% | a, Diagnosticul precoce. Sanatatii
30% dintre a proportiei b. Realizarea invastigatiilor imagistice 2023
cazuri sunt cancerelor pentru stadializare inainte de luarea Institutul National
diagnosticate | diagnosticate In deciziei terapeutice. de Sanatate
in stadiul IV. stadiile il $I V. c. |mp|emen‘area unui program nat'ional Publica
de screening,
Casa Nationald
de Asigurari de
Sanitate
Obiectiv 3 - Program national de screening
Stadiul actual Obiectiv Masuri Perioada de Respaonsabili
implementare
Nu existd un program Ministerul Sanatatii
national, existad doud | Crearea unui Program national { Ministerul S&natatii 2023
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proiecte pilot
ROCCAS si
ROCCAS H care au
inceput in decembrie
2018 respectiv
decembrie 2019,
avand ca punct de
plecare Institutul
Clinic Fundeni,

de scresning pentru cancerul
colorectal si a unei baze de
date coordonate pentru
controlul calitatii screening-
ului.

Posibilitatea existeniei unei
etape intermediare, programe
pilot in regiunile cu mortalitatea
cea mai mare (cei mai multi
YLL).

impreund cu Institutul
National de Sanatate
Publica vor concepe
si implementa un
pregram national de
screening pentru
cancerul colorectal
care sa fie complet
functional incepand
cu 01.01.2024

Institutul National de
Sanatate Publica

- Obiectiv 4 - Testarea geneticd, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite.

Stadiul actual

Nu existd un
program $i nici un
protocol de testare
genetica / testare
comprehensiva
genomic 1a nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului colo-

Oblective

1. Decontarea testarii a.
genetice pentru MSI, a
genelor APC, MUTYH,
STK11, BMPR1A si
SMAD 4.

2. Decontarea testérii:
BRAF+RAS+NTRK prin | |,

Masuri

Realizarea unor criterii
clare pentru testarea
genelica si genomica
comprehensive a
pacientului oncologic,
pentru panelul de gene
menfionate in obiectiv.

Crearea unui subprogram

Perioadd de
implementare

2023

2023

Responsabill

Ministerul Sanatatii
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rectal, Testarea,
cand se reaiizeazs,
se face pe baza
voucherelor
companiilor
farmaceutice,
corelate cu
prescrierea
medicamentelor din
portofoliu,
Consecinta este ci
testarea nu este
reflexa si nu toli
pacientii sunt testati,
conform ghidurilor
internationale,
fnainte de a se initia
terapia.

RT-PCR sau NGS,
alternativ,

. Decontarea {estarii

panelului MMR (prin
imunochistochimie -
MLH1%, MSH2, MSHE,
PMS2) pentru toti
pacientii nou
diagnosticati cu cancer
colorectal.

. Updatarea acestor
panelurl ori de cate ori

este necesar.

e cadrul Programului
Nalional de Oncologie
pentru finanfarea testarii
genetice gi
imunohistochimice sia
tastatii genomice
comprehensive,

. {dentificarea unui

mecanism prin care
DAPP, individual sau
grup, pentru
medicamentele
“personalizate” incluse
neconditionat sau
conditionat Tn Listd, sa
participe la finantarea
subprogramului de testare
genetica,
imunchistochimica si a
testarii genomice
comprehensive, care va
permite inifierea
tratamentului cu acel
medicament care
corespunde fenotipului
identificat, Tn conditiile Tn
care resursele FNUASS
sunt limitate.

Casa Nationald de
Asiguriri de
Séanatate
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Obiectiv 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal

Stadiut actual

1. In prezent, in
timpul
tratamentului
oncologic
evaludrile
imagistice se fac
la 6 luni.

Obiective

1. Tn timpul tratamentului
oncologlc evaluan imagistice
{CT+/- SC pentru 2-3 regiuni
sau RMN+/- SC pentru 1 sau
2 regiuni) decontate de
CNAS la diagnostic gi ulterior
la 2-3 luni.

2. Respectarea indicatiilor de
tratament concomitent -
radiochimioterapie
(curativipreoperator/adjuvant)
in funclie de indicatia
terapeutica.

3. Pendru respectarea
protocoalelor $i a intervalelor
intre diferite etape de
tratament se recomanda
infiintarea unui centru de
radioterapie (minim un
accelerator liniar cu
posibilitati de tratament 3D

Masuri

a. Programarea fara
intarzieri gi
finantarea
prioritard, a
tuturor
investigatiilor
necesare
monitorizdrii
pacientilor cu
cancer colorectal
conform
chiectivelor
propuse.

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Casa Nationals de

Asigurari de Sanatate.

Ministerul Sanatatii

Furnizorii de servicii
paraclinice in contract
cu CNAS.
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2 Radicterapia
se poate face cu
urmatoarele
scopuri; curativ,
sau paliativ.
Radioterapia
paliativd a
metastazelor
(cerebrale,
hepatice,
pulmonare}
creste calitatea
vietii pacientilor.
Pe de alta parte,
in boala
oligometastatica,
radioterapia
stereotactica
(SBRT -
stereotactic
body
radiotherapy) a

conformattonal) in fiecare
judel, ceea ce ar permite
eliminarea intarzierilor
datorita dificultatilor de
transport al pacientilor pentru
efectuarea radioterapiei.

. Decontarea serviciului de

radioterapie stereotactica.

b. Stabilirea

criteriilor de
selectie a
cazurilor care vor
beneficia de
SBRT pentru
metastaze
pulmonare si
hepatice de

cancer colorectal.

. Stabilirea

criteriilor de
acreditare a
centrelor de
radioterapie care
pot
efectualcontracta
servicii de
radicterapie
steregtactica.
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[ metastazelor
pulmonare si
hepatice, pentru f
cazuri
seleclionate de |
pacienti, poate |
aduce beneficiu |
de control local |
si supravietulre
globald atunci
cind se
asociazé
tratamentului
sistemic. SBRT
este o
ailternativa
pentru chirurgia
metastazelor, la
pacientii cu
contraindicatii
medicale pentru
chirurgie sau
care refuza
interventia
operatorie.




Obiectivul & - Centre acreditate pentru abordul minim invaziv, rezectii complexe, tratamentut
carcinomatozei peritoneale, metastazelor hepatice, pulmonare si extrahepatice

Stadiul actual

1. Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentut integrat al
CCR.

Pacientii care necesitd rezectii
pentru boald avansaté
locoregional sau recidivald ce
necesitd razectii multiviscerale
sau peste -TME trebuie thdrumati
cétre centre de referinta, care
pot lua in discufie exenteratiile
pelvine exfinse, tratamentul
chirurgical al metastazelor
hepatice, al carcinomatozei
peritoneale si al altor metastaze
extrahepatice operabile,

Obiectiv

1.Creareaa 8- 10
centre nationale,
acreditate pentru pentru
tratamentul integrat al
cancerufui colorectal
(CCRY}: rezectiile
muitiviscerale,
exenteratiile pelvine
(extinse), tratamentul
chirurgical al
metastazelor hepatice, al
carcinomatozei
peritoneale si af altor
metastaze extrahepatice
operabhile.

Masuri

a. Crearea unei acfiuni
pricritare care s&
asigure finantarea
suplimentara cu
20.000 Eurg per
pacient.

b. Criteriile pentru
acreditarea unor astfel
de centre vor fi
elaborate in primul an
de cétre un grup
coordonat de Comisia
de Chirurgie Generald
a Ministerului
Sanatatii.

¢. Crearea unui
prolocot
interinstitutional care
s3 defineasca circuitul
pacientului.

Perioada de
implementare

2023 - 2025

Responsabilt

Ministerul
Sanatalii
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2, Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentul
metastazelor pulmonare

3. Rata foarte micé de
implementare a chirurgiel
minim invasive

Rezectia chirugicala
laparoscopicd, chirurgia minim

2, Crearea a 8 centre
nationale, cu acreditare
pentru tratamentui
metastazelor pulmonare.

3. Cresterea ratei de

implementare a chirurgiei

minim invazive in
tratamentul cancerului
colorectat si chirurgiei

a. Crearea unei actiuni
prioritare care sa
asigure finanjarea
suplimentard cu
20.000 Euro per
pacient.

b. Criteriile pentru
acreditarea unor astfel
de centre vor fi
elaborate in primul an
de catre un grup
coordonat de Comisia
de Chirurgie Generald
a Ministerului
Sanatatii.

¢. Crearea unui
protacol
intetinstitutional care
sa defineasca circuitul
pacientului.

a. Crearea unei actiuni
prioritare care sa
aslgure finantarea
suplimentarad cu

5.000 Euro per
pacient.

2023 - 2025

2023 - 2025

Ministerul
Sanatatii
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invaziva si chirurgia robotica sau
chirurgia robotica asislata
laparoscopic trebuie oferita
pacientilor, la nivel national, pana
{a proportia de 60% din toate
rezecliile pe parcursul urmétorilor
4-5 ani, Abordul laparoscopic,
chirurgia minim invaziva si
chirurgia roboticd sau chirurgia
robotica asistata laparoscopic, ar
trebui finantate printr-o actiune
prioritard, avand in vedere
costurile mecesare pentru
tehnologia de Tnalta performantd
(aproximativ 5000 Eur/procedura
chirugicala} aparent mari, dar
care vor aduce o economie la
bugetul FNUASS precum si la cel
de stat.

n SUA, costurile aduc economie
de 7500 dolari/procedura
lapartoscopica, iar in Marea
Britanie de aproximativ 2200 lire
sterline,

intre anii 2006 - 2021, prin
cregterea ratei de implementare
a laparoscopiei au fost realizate
economii de aproximativ 30
milioane euro.

robotice sau chirurgiei
robotice asisiatd
laparoscopic ia 60% din
cazuri, fn maxim 20 de
centre.
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B. LOCALIZARE SAN

Expunerea siluafiei:
1. La nivel european s-au inregistrat urméatoarele date (conform Globocan 2020):
- [Incidenta: 531.086 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezinta 12,1% din totalul cazurilor noi de cancer.

- Mortalitate: 141,765 decese, care reprezint3 7,3% din totatul deceselor prin cancer din Europa,
- Locul 1 ca frecvents la sexul feminin,

2. La nivel national:

In Romaénia, cancerul de san reprezintd Tncd o problema majord de sdnitate publicd, fiind cel mai frecvent cancer intalnit la
populatia feminind si principala cauzd de mortalitate prin cancer la femei. Lipsa unui program de screening populational
organizat pentru cancerul de sén si ineficienta screeningului mamar oportunist au impact in numdarul relativ mare de cazuri noi
descoperite in stadii avansate de boala.

n anul 2020, conform Globocan, in Romania, exista 12085 cazuri noi diagnosticate cu cancer de san §i 3918 decese ca
urmare a acestei afectiuni.

Media anilor de viata pierduti prematur (YLL = Years of Life Lost} prin cancer de san este de aproximativ 7_ani de viata la
1000 de femei adulte. Cei mai muli ani de viatd pierduli prin cancer de san sunt in o parte din judetele cu rate de mortalitate

ridicate, cu toate acestea ele nu sunt superpozabile. De exemplu, judetele Caras Severin Giurgiu si Tulcea au o ratd de spitatizare
scézutd pentru cancerul de sén, o ratd de mortalitate ridicaté si o ratd a anilor de viatd pierduti prin cancer de sén foarte ridicatd
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ceea ce poate explica inechitilile de acces la servicii de diagnostic si tratament eficace pentru acest tip de cancer. Pe de altd parte,
exista judete cu rate ridicate de spitalizare, mortaitate si ani de viald pierduti (ex. municipiul Bucuresti, judejul Buziu) sau judete cu
rate mici de spitalizare si rate ridicate de mortalitate si ani de viata pierduti {ex. judelele Covasna, Satu Mare) precum si judete cu
rate ridicate de spitalizare si de mortalitate si rate mai scazute ani de viaia pierduti (ex. Cluj, Hunedoara). (Sursa: Cancerul de sén,
Povara bofii, ARPIM)

Rata de supravietuire la 5 ani este de aproximativ 75%, fatd de 83% in UE-26.

Studiul ,European trends in breast cancer mortality, 1980 - 2017 and predictions to 2025, publicat in European Journal of
Cancer 152 (2021), page 4-17, arata faptul ¢4 1a nivel european existd o scidere constantd a mortalitdtii prin cancer de san, cu
exceptia Roméniei 5i Poloniei, exceplie care se datoreaza in principal ineficientei programelor de depistare precoce a cancerului
de san. O altd cauzd a evolutiel nefavorabile a ratei mortalitatii, se referd Ia managementuf ineficient al pacientei cu cancer de san,
cu referire la perioada mare de timp dintre diagnosticare gi inceperea tratamentului (aproximativ 21 séptamani).

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiectiv | Masuri Pericadd de | Responsabili
implementare

Aproximativ 3500 | Scidere a. Diagnosticare precoce. 2023 Ministerul S&natatii

paciente/an cu 15% (mamografie/ecografie/RMN san/biopsii

* hitps:/fec.europa.eu/healih/sites/default/liles/state/docs/2019_chp_romania_romanian.pdf. (pag. 10
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ghidate in funclie de necesitati).

. Stabilirea st publicarea traseului
pacientului si respectarea indicatorilor
de timp.

. Organizarea refelelor regionale, (screening,
crerea unor centre dedicate de senologie).

. Stabilirea si decontarea pachetului standard
de profilaxie. Pachet profilaxie pentru tot ce
tnseamna preventie si diagnostic in
cancerul de sén.

. Stabilirea unor indicatori standard de

performanid a procesului terapeutic (rata de
mortalitate postoperatorie, ghiduri nationale
de calitate pentru interventiile chirurgicale si
radioterapie).

Implementarea unui program national de
screening.

. Respectarea ghiduritor si protocoalefor
medicale.

. Standardizarea examenului HP, cu
includerea IHC {cu urmdtorii markeri HER2,
inclusiv HER2 low, ER/PR, PDL1) gi a
examenelor FISH/CISH/SISH,

Realizarea bilantului imagistic pentru
stadializare Tnainte de luarea deciziei
terapeutice. (CT TAP+SC, Scinfigrafie
osoasa, plus altele la nevoie).

Training fn chirurgia oncoplastica a sanului,
in subspecialititile ginecologie oncologica §i
chirurgie oncologica.

2023

2023 - 2024

2023

2023

2023

2023
2023

Institutul Najional de
Sanatate Publica

Casa Nalionald de
Asigurari de
Séanatate

74



Obilectiv 2 - Program national de screening

Stadiul actual

Nu existd un program
nafional de screening
pentru aceasts
localizare. Exista
unele campanii de
congtientizare a
cancerului de san dar
care nu au un impact
major asupra scaderii
mortalitati.

De asemenes,
numérul
echipamentelor
pentru screeningul
cancerului de sén
este variabil la nivel
national, neexistand
un numdr satisfacator
de echipamente
raporiat la populaiia
de femei eligibile
pentru screening in
Romania (135 in
2012, 150 in 2016,

| 164in2020).

Oblectiv

Implementarea unui program
national de screening in
contextul desfasurarii
proiectelor POCU, dotarea cu
echipamentele necesare
realizarii investigatiilor,
identificarea personalului
necesar pentru realizarea
acestora.

Masuri

Ministerul S&nastatii
Tmpreuné cu Institutul
National de Sénatate
Public3 vor concepe
si implementa un
program national de
screening care s fie
functional incepand
cu 01.01.2024.

Perioada de
implementare

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Institutul National de
Sanatate Publicd
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- e n

Obiectiv 3 - Introducerea testarii genetice, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite.

Stadlul actual

Nu exista un
program si nici un
protocol de lestare
genetica / teslare
comprehensiva
genomica la nivel
nafional peniru
biomarkerii validali
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului de sén.
Testarea, cand se
realizeaza, se face
pe baza voucherelor
companiilor
farmaceutice,
caorelate cu
prescrierea
medicamentelor din
portofotiu,
Consecinla esle ¢a
testarea nu esle
reflexd si nu toti
pacientii sunt testati,
conform ghidurilor
internationale,
inainte de a se inifia
terapia.

Oblective

a. Decontarea testarit
genetice pentru
BRCA1, BRCA2,
CHECK2, PALB,
ATM.

b. Decontarea testarii
panelului de gene
implicate in detectia
cancerului de sén,
prin NGS.

c. Decontarea testarii
panelului pentru toti
pacientii nou
diagnosticati cu
cancer de san.

d. Updatarea acestor
paneluri ori de céte
on este necasar,

Masuri

a. Realizarea unor criteri
clare pentru testarea genetica
sl genomicd comprehensiva a
pacientului oncalogic, pentru
paneiul de gene mentionate
in obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
n cadrul Programului
National de Oncologie pentru
finan{area testirii genetice si
imunohistochimice ¢ a
testérii genomice
comprehensive.

c. Identificarea unui
mecanism prin care DAPP,
individual sau grup, pentru
medicamentele
*personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat
in Lista, s3 participe la
finantarea subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimica si a
testarii genomice

Perioada de
implementare

2023

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Casa Nationald de
Asigurari de
Sanatate
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comprehensive, care va
permile initierea tratamentului
cu acel medicament care
corespunde fenctipului
identificat, In conditiile fn care
resursele FNUASS sunt

Obiectiv 4 - Monitorizarea pacientulul cu cancer de sén i conservarea fertilitatii.

limitate.

Stadiut actual

1. In prezent, in
timpul
tratamentului
oncologic
evaluarile
imagistice se fac
la 3-8 luni.

Obiective

a. In timpul tratamentului
oncologic evaludri imagislice
(CT+/- SC pentru 2-3 regiuni
sau RMN+/- SC pentru 1 sau
2 regiuni) decontate de
CNAS la diagnostic si uiterior
la 2-3 luni.

b. La initierea tratamentului
sistemic se va realiza o

Masuri Pericad3 de
implementare
a. Programarea fara 2023

intarzieri si finantarea
prioritard, a tuturor
investigatiilor
necesare
monitorizarii
pacientelor cu cancer
de sén conform
obiectivelor propuse.

Responsabili

Casa Nationald de
Asigurari de Sanatate,
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investigatie imagisticd de tip
ecocord cu masurarea
fracliei de ejeclie. De
asemenea, masurarea
fractiei de sjectie pe pericada
tratamentului se va realiza
conform recomandaérilor
ghidurilor internationale si ale
RCP-urilor (3 luni).

¢. Respectarea indicatiilor de
tratament concomitent -
radiochimioterapie
(curativ/ipreoperator/adjuvant)
n functie de indicatia
terapeutica.

d. Pentru respectarea
protocoalelor si a intervalelor
intre diferite etape de
tratament se recomanda
Infiintarea unui centru de
radioterapie (minim un
accelerator liniar cu
posibilitati de tratament 3D
conformational) Tn fiecare
judet, ceea ce ar permite
eliminarea intarzierilor
daforitd dificultdfilor de

Ministerul Sanatati

Fumizorii de servicii
paraclinice in contract
cu CNAS.
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2. Radioterapia
sa poate face cu

transport al pacientilor pentru
efectuarea radioterapiei.

e. In cazul aparitiei unei
suspiciuni de boald
metastatica se va proceda la
reafizarea unui PET-CT la
indicatia tumor board.

f. Evaluarea fertilitatii la
debutul tratamentului.

b. Stabilirea criteriilor
de selectie a cazurilor
care vor beneficia de

urmitoarele g. Decontarea serviciului de

scopuri: curativ, | radioterapie stereotactica. UL

sau paliativ. metastaze ale
Radicterapia cancerului de san.
paliativd a . L
metastazelor c¢. Stabilirea criteriilor
(cerebrals, de acreditare a
hepatice, centrelor de
pulmonare) radioterapie care pot
Fe e efectualcontracta
vietii pacientilor. servicii de

Pe de aita parte, ; .

in boala radioterapie
oligometastatic, stereotactica.
radioterapia

stereotactica

(SBRT -
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stereotactic
body
radiotherapy) a
metastazelor
pulmonare §i
hepatice, pantru
cazuri
selectionate de
pacienti, poate
aduce beneficiu
de control local
si supraviefuire
globala atunci
cand se
asociaza
tratamentuiui
sistemic. SBRT
este o
alternativa
pentru chirurgia
metastazelor, la
pacientii cu
contraindicalii
medicale peniry
chirurgie sau
care refuza
interventia
operatorie.
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OBIECTIVUL § - CENTRE ACREDITATE PENTRUV DIAGNOSTICUL $1 TRATAMENTUL CANCERULUI DE

SAN.

Stadiuf actual | Oblectiv Masuri Perioada de Responsabili
{ implementare

I prazent, exista centre

acreditate pentru Dotarea a 20 cenire Crearea unei actiuni 2023 - 2024 Ministerul

diagnosticarea si tratarea nationale, acreditate pentru | prioritare care sa | Sanatatii

cancerului de san, dar,
acestea necesita dotar
corespunzatoare pantru
desfasurarea unui act medicat
corespunzitor,

tratamentu! integrat al
cancerului de san gi a refelsi
de conectare a acestora.

asigure finantarea
pentru fiecare pacient
oncologic tratat in
aceste cenfre.

Expunerea situatiei:

C. LOCALIZAREA COL UTERIN

La nivel european s-au inregistrat urmatoarele date (conform Globocan 2020}):
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- Incidenta: 58.169 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezinta 1,3% din totalul cazurilor noi de cancer.
- Mortalitate: 25,989 decese, care reprezintd 1,3% din totalul deceselor prin cancer din Europa.
- Nu este in top 5 cele mal frecvente cancere.

La nivel national, cancerul de col ulerin reprezintd inca o problema majord de sanatate publica, fiind cel al treflea cel mal
frecvent cancer intalnit ka populatia feminina dupa cancen de san gi cel colorectal si a patra cauzi de mortalitate prin cancer la
sexul feminin dupa cancerul de san, cancerul colorectal $i cancerul bronhopulmonar. (Globocan 2020).

Incidenta: 3380 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezinta 7,5% din totalul cazurilor noi de cancer la sexul feminin.
Mortalitate: 1805 decese in anul 2020, care reprezintd 3,3% din totalul deceselor prin cancer din Romania.

Rata anilor de viald pierduli din cauza cancerului de col uterin atinge un maxim la grupa de varstd 55-59, in timp ce rata de
mortalitate atinge un maxim la grupa de véarsia 70-74 de ani in anul 2019, Mortalitatea atribuibild acesiui tip de cancer are un impact
semnificativ In plerderea de productivitate. Repartitia ratei anilor de viald pierduti prematur din cauza cancerului de col uterin este
destul de variata In teritoriu cu valori ce nu depasgesc 336 de ani la 100 de mii de femei in judefele Suceava, Bistrita-Nasaud, Arad,
etc, respectiv cu valori de peste 500 de ani la 100 de mii de femei Tn judefele situate preponderent Tn céteva noduri (NV, V/SV sl
SE).

In prezent, in Romania, se deruleazi Programul National de Screening pentru cancerul de col uterin care consta in efectuarea
testului Babes Papanicolau (PAP) o data la cinci ani dar prezentarea ja screening este variabili la nivel local {refele de screening
constituite Ia nivel judefean} si nu depdseste 20% la a doua runda de screening.

De asemenea, in Roménia, se deruleaza un program de screening populational organizat pentru cancer de cof uterin cu testare
combinald HPV si PAP, in regiunile Centru, Nord Est, Nord Vest, Muntenia Sud, pentru un numdr de 680.000 femei cu varsta
cuprinsa intre 25-64 ani.
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fn paralel, furnizorii de servicii agreafi de teste PAP, pot oferi in cadrul pachetului de servicii medicale ambulatoril, procedura de
screening pentru cancerul de col uterin pentru acelasi grup populafional, dar adresabilitatea la acest tip de procedura este relativ
redusa.

Medicul de familie poate elibera bilet de trimitere pentru examinare ginecologici femeilor asigurate eligibile pentru screening sau
celor care au simptomatologie specificd colului uterin;

Procentul femeilor care nu au o simptomatologie specifica col uterinului gi merg din proprie initiativd sau la recomandarea unui
medic la o examinare ginecologicd cu testare PAP si eventual colposcopie este destul de mic In Roménia, pan& in prezent, mai
putin de 15% din femeile adulte cu varsta de 20-74 de ani, preponderent din mediul urban, declara ca au efectuat o examinare PAP
In ultimit cinci ani, aga cum se aratd in anchetele starii de sénatate efectuate de catre Institutul National de Statistica. Proportia
acestora esle variabild pe regiuni de dezvoltare fiind in relatie directd cu urbanizarea, infrastructura medicala disponibild $i nivelul
de educatie al femeilor intervievate;

Disponibilitatea echipamentelor pentru screeningul cancerului de col uterin este variabilé la nivel national, dar in ultima pericada
s-a observat o cregtere a numarului de echipamente de testare HPV achizitionate cét si a echipamentelor de tratament a leziunilor
pre-canceroase.

Disponibilitatea personaiului pentru screeningul cancerului de col uterin este redusi la nivel national gi foarle eterogen distribuita
in teritoriu, cu concentrédri ale specialistilor in centrele universitare medicale importante. (Sursa: Cancerul de col uterin, Povara boli,
ARPIM)

in august 2020, Adunarea Mondiala a Sanatatii a adoptat Strategia globals pentru eliminarea cancerului de col uterin. Pentru a
elimina cancerul de col uterin, toale larile trebuie s3 alingd si 53 mentind o ratd de incidentd sub patru [a 100 000 de femei.
Alingerea acesiui obiectiv se bazeazs pe trei piloni-cheie si pe obiectivele corespunzatoare ale acestora:

Vaccinare: 90% dintre fete s-au vaccinat complet cu vaccinul HPV pand la varsta de 15 ani;
Screening: 70% dintre femei au fost testate cu ajutorul unui test de Tnalts performania pané la varsta de 35 de ani si, din nou, pans
la varsta de 45 de ani;
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Tratament: 90% dintre femefle cu pra-cancer tratate si 90% dintre femeile cu cancer invaziv gestionate,

Fiecare tara ar trebul 32 indeplineasca obiectivelte 90-70-90 pana Tn 2030 pentru a ajunge pe calea eliminarii canceruiui de col
uterin in secoful urmétor, conform Organizatiei Mondiale a Sanatatii. in unele regiuni ale iumii, precum Europa de Est, acest obiectiv

ar putea fi atins dupa orizontul anului 2030, tinand cont de realitdtile locale (sociale, economice $i medicale), precum si de impactul

pandemiei si al rdzboiului din Ucraina.

Oblectlv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual

1805 decesefan
datorate
cancerului de col
uterin.

Obiectiv

Scidere
cu 15%

Mésuri

a

Diagnosticare precoce. (colposcopie,
tiplzare HPV, citologle exfoliativa).
Stabllirea gi publicarea traseului
pacientulul si respectarea indicatorilor
de timp.

Organizarea retelelor regionale. (screening,
vaccinare si rezolvarea (stratificare sifsau
interventie) leziunilor preinvazive).
Integrarea modelului faster-HPYV,

Stabilirea gi decontarea pachetului standard
de profilaxie. Pachet profilaxie pentru tot ce
Tnseamna preventie si diagnostic in
cancerut de col uterin.

Stabilirea unor indicatori standard de
performantd a procesului terapeutic (rata de
mortalitate postoperatorie, ghiduri nationale
de calitate pentru interventiile chirurgicale i
radicterapie).

Eficientizarea programului national de

Perioada de
implementare
2023
2023
2023 - 2024

2023 - 2024
2023

2023

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Institutul National de
Sanatate Publica

Casa Nationald de
Asigurdri de
Séndlate
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screening.

medicale.

Obiectiv 2 - Program national de screening

h. Respectarea ghidurilor si protocoalelor

i. Training In subspecialitafiie ginecologie
oncologicé st chirurgie oncologica.

J.  Rezolvarea urgenielor (hemoragii —
radioterapie/chrurgie hemostatica,
nefrostome/colostome).

Stadiul actual

Programul National
de Screening pentru
cancerul de cof uterin
existent in Romania,
care consta in
efectuarea testului
Babes Papanicolau
(PAP) o data la cinci
ani este ineficient, nu
beneficiaza de
suportul medical
necesar $i nici nu
este promovat de
autoritétile de
sanatate publica
locald si centrala.

Obiectiv

Eficientizarea Programul
National de Screening
pentru cancerul da col
uterin,

Masuri

a. Includerea testani HPV
in programul national de
screening.

b. Realizarea unei retele
unice de screening la
nivelul fiecarui judet cu
atributii si responsabilitati
clare.

c. Debirocratizarea
programului nafional de
screening prin utilizarea
unei melode facile de
comunicare intre medici
si autorital.

Parioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sénatatii

tnstitutul National de
Sanatate Publica
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Un exemplu elocvent
de ineficientd a
programului nafional
de screening pentru
cancerul de col uterin
il g&sim Tn raportul
anual de activitate al
Ministerului Sanatatii
pentru anui 2017,
care arata faptul c3,
in perioada 2012 -
2017, s-au realizat un
numdr de aproximativ
612.000 de teste In
cadrul acestui
program de
screening, ceea ce
reprezinta
aproximativ 11% din
populalia de varsta
eligibila.

d. Cresterea implicarii
medicilor de familie i a
medicilor ginecologi.

e. In contextul unei viei
sexuale active, limita de
varstd pentru includerea
in program ar trebui
scazuta,

{. Finantarea fara sincope
a programului national de
screening pentru
cancerul de col uterin.

9. Realizarea de
campanii de
congstientizare.

h. Vaccinarea anti-HPV
efectuati de catre
medicii de familie atat
pentru fete, cét si pentru
baieti.

Obiectiv 3 - Introducerea testarii genetice, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite.

Stadiul actual

MNu exista un

Obiectiv

a. Testarea genetica

Masuri

a. Realizarea unor criterii

Perjoada de
implementare

Responsabili
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program st niciun
protoco! de testare
genetica / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului de col
uterin. Testarea,
cand se realizeaza,
se face pe baza
vouchsrelor
companiilor
farmaceutice,
corelate cu
prescrierea
medicamentelor din
portofoliu.
Consecinia este ca
festarea nu este
reflex3 si nu toti
pacientii sunt testati,
canform ghidurilor
internationale,
Tnainte de a se inifia
terapia.

Cancerul de col
uterin are mic
determinism
genetic, mai mare
are cancerul de

somatica pentru pacientele
cu infectie HPV activa
(antigene EB, E7).
(imunoterapie targhetata).

b. Testarea genetica
somaticd, indiferent de
statusut HPV, pentru
genale TTN, PIK3CA,
MUC4, KMT2C, in vederea
stabilirii terapiei {intite.

c. Decontarea testarii
panalului de gene
implicate in detectia
cancerului de col uterin,
prin NGS.

d. Decontarea testérii
paneluiui pentru toate
pacientele nou
diagnosticate cu cancer de
col uterin.

clare pentru testarea geneticd
si genomica comprehensiva a
pacientelor ¢u cancer de col
uterin, pentru panelul de
gene meniionate Th obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
Tn cadrul Praogramului
National de Oncolegie pentru
finantarea testarii genetice i
imunohistochimice si a
testarii genomice
comprehensive,

c. ldentificarea unui
mecanism prin care DAPP,
individual sau grup, peniru
medicamentele
“personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat
in List3, s3 participe ta
finan{area subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimica gi a
testarii genomice
comprehensive, care va
permite initierea tratamentului
cu acel medicament care
corespunde fenotipului

2023

2023

Ministerul Sanatati

Casa Nationala de
Asigurdri de
Sénstate
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endometru.

limitate.

identificat, in conditjile in care
resursele FNUASS sunt

Obiectivul 4 - Centre acreditate pentru abordul minim invaziv

Stadiul actual

in prezent, exist3 centre
acreditate pentru diagnosticarea
si tratarea cancerutui de col
uterin, dar, acestea necesita
dotén corespunzitoare pentru
desfisurarea unui act medical
corespunzator.

Marea parte a interventiitor

Obiectiv

1. Dotarea a 8-10 centre
nationale, acreditate
pentru tratamentul
integrat al cancerului de
col uterin.

Masuri

Crearea unei acliuni
prioritare care sd
asigure finantarea
suplimentara cu
20.000 Euro per
pacient,

Crearea unei actiuni

Perioadi de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul
Sanatatii
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Efrurglcala se realizeaza prin | 2. Cre$teréé1" ratei de prioritare care sa 2023 - 2024 :ﬂ\»‘llnlsterui
intermediul chirurgiei deschise, implementare a chirurgiei | asigure finanfarea iSanatatii
| cu toate riscurile asociate acestui | minim invazive ia 20% suplimentard cu
tip de Interventle, cu dureri din cazuri, in minim 5 5.000 Euro per pacient
postoperatorii mari §i recuperare | centre. I pentru acest tip de
tarzie. | interventie.
{
i
Obiectivul 5 — Eliminarea Cancerului de Col Uterin
Stadiul actual Obilective Masurl Perioadi de Responsabili

Im data de 17 noiembrie 2020,
OMS a lansat Strategia Globald
pentru eliminarea cancerului de
col uierin. In prezent, Romania
nu are o strategie nafionald
bine definitad pentru eliminarea
acestui tip de cancer. Exista un
program national de vaccinare
anti-HPV, precum si un
program nationat de screening
pentru cancerul de col uterin,
dar, din pacate, rezultatele nu

1. Realizarea Strategiei
Nationale de Eliminare a
Cancerului de Col uterin,
avand in vedere obiectivele
stabilite de OMS, dar si
realitatea locala din
Romdania.

2. Atingerea unei rate de

a. Cresterea ratei de
vaccinare anti-HPV a
fetelor si baiefilor prin
campanii bazate pe
restabilirea tncrederit
populatiei, in corelare cu
actiunlle previzute Tn
Ptanul European de
Combatere a Cancerului.

b. Asigurarea accesului la
tratament, in acord cu
actiunile din Planul

implementare

2023 - 2024

Ministerul
Sanatatii (MS)

Casa Nationala
de Asigurari de
Sanatate (CNAS)
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sunt cele asteplate. vaccinare in randul European de Combatere a Institutul Nationat

populatiei eligibile de 30% in | Cancerului. de Sanatate
anul 2025 gi 40% Tn anul Publica (INSFP)
2030. c. Cresterea performantei

programului de screening
prin utilizarea unor
metode, metodologli gi
tehnologii inovatoare,
ludnd in caleul
determinantii socio-
economici si
comportamentul indlvidual,
impreund cu metodele
medicale, In acord cu
actiunile prevazute in
Planul Eurcpean de
Combatere a Cancerului i
Misiunea de Cercetare
asupra Cancerului.

D. LOCALIZAREA BRONHOPULMONARA

Expunerea situatiel:
1. Nive! european
La nivel european, conform European Cancer Information System (ECIS) si Intermational Agency for Research on Cancer
{FARC), In anul 2020 s-au inregistrat urmatoarele date:
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- Incldenta: 318.327 nol cazuri diagnosticate care reprezinia 11,9% din totalul cazurilor noi de cancer;

- Mortalitate: 257.293 decese, care reprezintd 20,4% din tofalul deceselor prin cancer in Europa;

- Este al 2-lea cel mai frecvent cancer la barbati dupa cancerul de prostata si al 3-lea ca frecvenid la femel, dupd cancerul
de sén gi cel colorectal.

- Reprezintd prima cauzi de deces la sexul masculin si a doua cauzi de deces la sexul feminin, dupa cancerul de san.

- Rata de supravietuire la 5 ani este de aproximativ 18%, {(15% pentru barbali si 21% pentru femei);

2. Nivel national:

Cancerul bronhopulmonar reprezinta o problem# majora de sdnatate publica in Romania, fiind prima cauza de mortalitate intre
toate cancerele (19,78% din mortalitatea prin cancer),

Este primul cel mai frecvent cancer intainit la populatia masculing i al patrulea la sexul feminin dupd cancerele de san,
colorectal, col uterin,

Lipsa unui program de evaluare a riscului si de depistare precoce pentru cancerul bronhopulmonar are impact in numérul mare
de cazuri noi descoperite in stadii avansate de boalé.

Judetele cu cele mai mari incidente sunt: lagi, Neamt{, Alba, Hunedoara, Timig, Constanta, Célaragi, Giurgiu, Dambovita,
Numirul mediu al pacienfilor spitalizali anual (2015-2019) este de aproximativ 15.000/an pentru 0 medie de 72.000 episoade de
spitalizare pe an. Durata medie de spitalizare pentru un caz de cancer bronhopulmonar tratat intr-o seclie de oncologie medicald
este de aproximativ § zile, Tn timp ce un caz tratat Intr-o sectie de pneumologie sau intr-o sectie de chirurgie toracica are o durati
de spitalizare aproape dubli.

Incidenta cancerului bronhopulmonar creste proportional cu varsta, rata de incidenta dublandu-se dupa varsta de 50 de ani. Cu
toate acestea, cele mai muite cazuri noi de cancer branhopulmonar sunt intalnite la intervalul de varstd 65-68 ani. La intervalul 65-
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69 ani incidenta cancerului bronhopulmonar creste brusc/exponential, de la o ratd de aprox. 12.4 cazuri noi la 100 de mii de
pacienfi pentru grupa 45-49 ani, pana {a 84.6 cazuri noi la 100 de mii de pacienti pentru grupa 65-69 ani.

The Economist Intelligence Unit (EIU) a realizat raportul .Breathing In A New Era: O analizd comparativi a politiciior
in domeniul cancerului pulmonar in Europa”, cu scopul de a evalua povara cancerului puimonar si de a idenlifica soluti
concrete, actionabile, prin care sistemele de sanitate europene pot controla mai bine aceastd problemd importantd de sénatate
publici. Prima faza a studiului a inclus 11 tari $i prima versiune oficiala a fost publicatad in 2019. A doué faza a cuprins incd 16 (ari
lar versiunea actualizatd a raportului s-a lansat pe 15 iulie 2020. Romania este una dintre tarile incluse in raportu! The Economist.
In fiecare an, in Romania sunt diagnosticate in jur de 11.000 de cazuri not de cancer pulmonar, reprezentand aproximativ 13% din
totalul cazurilor noi de cancer. Supravietuirea la 5 ani a pacientilor cu cancer puimonar din Romania este de doar 10%, in timp ce in
alte t&ri europene, precum Norvegia sau Suedia, acest procent este dublu.

Numarul de ani de vietd pierduti din cauza decesului prematur prin cancer bronhopulmonar a scizut constant In perioada
2015-2019, de la o ratd de 984 ani la 100 de mii de pacienti, pana la 944 ani la 100 de mii de pacienti. In medie, intr-un an, in
perioada analizata se pierd prematur aproximativ 10 de ani de viata, la 1000 de adulti din cauza decesului prin cancer pulmonar.

Obiective speclfice cancerul bronhopulmonar

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiectiv Masuri Pericada de Responsabili
implementare
a. Diagnosticare precoce. Ministerul Sanatatii
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10778 pacienti/an Sl?éSdg':Z o b. Stabilirea si publicarea traseului pacientului si 2023 - 2025 | Institutul National de
. e respectarea indicatorilor de timp. Sandtate Publica
¢. Organizarea retelelor regionale. Casa Nationala de
» . i Asiguréri de

d. Stabilirea i decontarea pachetului standard de Sanatate

diagnostic.

a. Stabilirea unor indicatori standard de

performanta a procesului terapeutic {rata de

mortalitate postoperatorie, ghiduri nationale de

cafitate pentru interventiile chirurgicale si

radioterapie).

f. Implementarea unui program national de

screening.

g. Respectarea ghidurilor gi protocoalelor

medicale.

h. intraducerea cu celeritate a noilor molecule gi

indicatii odatd cu aprobarea EMA/ANMDM.
Obiectiv 2 - Stadializarea
Stadiul Oblectiv Masuri Perioadé de Responsabili
actual implementare

a. Diagnosticare precoce. Ministerut

Aproximativ Scéadere cu 25% b. Realizarea investigatiilor 2023 - 2025 Sanatatii
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75% sunt
diagnosticate
n stadii
tardive.

a proporiiei
cancerelor
bronhopulmonare
diagnosticate in
stadil lardive.

imagistice pentru stadializare
inainte de luarea deciziei
terapeutice. {facilitarea/
generalizarea accesului la
examenul CT/RMN, PET/CT,
precum si desfintarea Comisiei

Institutul National
de Sanatate
Publica

Casa Nationala

e de Asigurari de
de aprobare a examinarilor Sanatate
PET-CT, ca anacronica)
. Implementarea unui program
national de screening.
. Extinderea rolului medicului
pneumolog.
Obiectiv 3 - Program national de screening
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare
Ministerul S&natatii
Nu existd un program | Crearea unui Program pilot de | Ministerul Sanatatii 2023 - 2025

national pentru
screening-ul
cancerului
bronhopulmonar.

screening pentru cancerul
bronhopulmonar prin LDCT
{low-dose computed
tomography/ computer

tomograf cu doza mica), anuat.

Populalia tintd ar putea fi
aleasa dupd anumite criterii,

impreund cu Institutul
National de Sanatate
Publicd vor concepe
i implementa un
program pilot pentru
screening-u!
canceruiui
bronhopuimonar.

Institutul Nafional de
Sanétate Publica
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gen: varsta curpinsa Intre 50-
80 ani, fumétori activi de 20
pachete/an sau fosti furnatori
care au renuntat la fumat o
perioada de pana In 15 ani,
elc,

Obiectiv 4 - Introducerea testéirii imunohistochimice gi genetice, decontarea acestor testari in situatii clar

stabillite.

Stadiul actual

Nu exists un
program $i nici un
protocol de teslare
genetlica / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului
bronhopulmonar.
Testarea, cind se
| realizeaza, se face

i pe baza voucherelor

[ Obiectiv

Decontarea testarii
imunohistochimice gi
genetice pentru identificarea
corectd a tipului
histopatologic turmoral $i a
mutatiilor genetice: EGFR
{toti cei 4 exonide la 18 1a
21}, ALK, BRAF, ROS, PD-
L1, KRAS, MET, RET,
FGFR1, FGFR2, FGFR3,
NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, T790M,

T

Jr Y

a, Realizarea unor criterii
clare pentru testarea
imunohistochimica gi
genetica a pacientului cu
cancer bronhopulmaonar,
pentru panelul de gene
menlionate in obiectiv.

b. Crearea unui subprogram in
cadrul Programului Najional de
Oncologie pentru finaniarea
testdni genetice gi
imunchistochimice si a testarii
genomice comprehensive.

¢. ldentificarea unui mecanism

Pericadd de
implementare

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate




companiilor
farmaceutice,
corelate cu
prescrierea
medicamentetor din
portofoliu.
Consacinta este ca
testarea nu este
reflexa si nu tofi
pacientii sunt testati,
conform ghidurilor
internationale,
inainte de a se initia
terapia.

prin care DAPP, individual sau
grup, pentru medicamentele
“personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat in
Lista, s participe la finan{area
subpragramului de testare
geneticd, imunohistochimica gi a
testarii genomice
comprehensive, care va permite
initierea tratamentului cu acel
medicament care corespunde
fenolipului identificat, in
conditiile Tn care resursele
FNUASS sunt limitate.

Obiectiv 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer bronhoputmonar

[ Stadiul
actual

Obiective

In prezent, in

timput
tratamentului
oncologic
evaludrile
imagistice se
| fac la 6 luni,

1. in timpul tratamentului
oncologic evaluari
imagistice {CT+/- SC pentru
2-3 reghuni sau RMN+/- SC
pentru 1 sau 2 regiuni)
decontate de CNAS la
diagnostic §i ulterior la 2-3

'Masuri | Perlioada de
| implementare
Programarea fara 2023
tntarzieri si
finaniarea

prioritard, a tuturor
investigatiilor
necesare
monitorizarii

Responsabili

Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate.
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interval de timp
destul de mare.

luni.

2. Realizarea unei analize
din care sa reiasa
oportunitatea realizérii unei
examinar PET-CT fiind
astfel exclusa realizarea de
examindri CT si RMN pentru
diverse segmente.

pacientilor cu
cancer
bronhopulmonar
conform
obiectivelor
propuse.

Ministerul Sa&natatii

Fumizorii de servicii
paraclinice in contract
cu CNAS.

Obiectivul 6 - Centre acreditate pentru tratamentul integrat, abordul minim invaziv, rezectii complexe, etc.

Stadiul actual

Tratamentul integrat este
asigurat prin cooperarea

Obilectiv

nationale, acreditate

serviciilor de pneumologie/ | pentru pentru

Crearea a 8-10 centre

Masuri

prioritare care s&
asigure finantarea

a. Crearea unei actiuni

Perioada de
implementare

2023 - 2025

Responsabili

Ministerul
Sanatatii
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bronhologie, anatomie
patologica, biologie
moleculara, chirurgie
toracica, oncologie
medicald §i radioteraple.

tratamentul integrat al
cancerufui
bronhopulmonar:

suplimentara cu
20.000 Euro per pacient.

b. Criteriile pentru acreditarea
unor astfet de centre vor fi
elaborate In primul an

de catre un grup coordonat de
Comisla de
Pneumolagie/Oncologie/Chirurgle
toracica.

¢. Crearea unui protocol
interinstitutional care s&
defineascé circuitul pacientulul cu
cancer bronhopulmonar.

Obiectiv 7 - Radioterapia cancerelor bronhopulmonare

Stadiul actual Obiectiv
Radioterapla se
poate face cu
urmétoarele
scopuri; curativ,

1.Respectarea indicaliilor
de tratament concomitent -
radiochimioterapie

Masuri

Perioada de
implementare

a. Stabilirea criteriilor | 2023 - 2025
de selectie a cazurilor
care vor benseficia de

Responsabili

Casa Nationala de
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sau paliativ.
Radioferapia
paliativd a
metastazelor
(cerebrale,
osoase, elc)
creste calitatea
vietli pacientilor.
Pe de alta parte,
in boala
oligometastatica,
radioterapia
stereotactica
(SBRT -
stereotactic body
radiotherapy),
poate aduce
beneficlu de
control local si
supraviefuire
global3 si
reprezintd o
alternativa
pentru chirurgia
metastazelor,

(curativ/preoperator/adjuva
nt} in funclie de indicatia
terapeutica.

2. Pentru respectarea
protocoalelor si a
intervalelor ntre diferite
etape de tratament se
recomandd infiinfarea unui
centru de radioterapie
(minim un accelerator liniar
cu posibilitdti de tratament
3D conformational) in
fiecare judet, ceea ce ar
permite eliminarea
intarzierilor datorita
dificultitilor de fransport al
paclentilor pentru
efectuarea radicterapiei.

3. Decontarea serviciului de
radioterapie stereotactica.

SBRT.

b. Stabilirea criteriilor
de acreditare a
centrelor de
radioterapie care pot
efectua/contracta
servicii de
radioterapie
slereotactica.

Asigurari de Sanatate.

Ministerul Sanatatii

Furnizorii de servicii
paraclinice in contract
cu CNAS.




E. LOCALIZARE PROSTATA

Expunerea situatiei:
1. Nivel european

La nivel european, conform Globocan 2020, avem urmitoarele estimari;

- Incldenta: 473.344 noi cazuri diagnosticate care reprezints 20,2% din totalul cazurilor noi de cancer la sexul masculin;
- Mortalitate: 108.088 decese, care reprezintd 5,5% din tolalul deceselor prin cancer in Europa;
- Este ce! mai frecvent cancer la sexul masculin.

2. Nivel national (date prelvate din Cancerul de prostatd — Povara bolii, ARPIM):

Cancerul de prostati este al doilea cel mai frecvent cancer intalnit la populatia masculind dupé cancerul bronhopulmonar $i a
freia cauzd de mortalitate prin cancer la barbali dupd cancerul bronhopulmenar si colorectal. Lipsa unui program de evaluare a
riscului si depistare precoce pentru cancerul de prostatéd are impact in numarul refativ mare de cazuri noi descoperite in stadii
avansate de boald.

Numdrul de cazuri noi de cancer de prostata raportate local se situeaza n jurul valorii de 2900 cazuri si are o tendintd usor
crescitoare pentru perioada 2015 - 2019. De asemenea, rata brutd de incidentd are o valoare usor crescéfoare in pericada 2015 —
2019, de la 36.3 cazuri noi la 41.2 cazuri noi la 100.000 barbati.

Numarn de cazur noi estimate de Globocan pentru anul 2020 este de 8055 cazuri, cu 62% mai mult decat cazurile noi
raportate in Romania. De asemenea, rata de incident bruta estimata de Globocan este de 86.1 cazuri noi la 100.000 persoane cu
peste 55 pp mai mare decat rata de incidenta bruta locald*.

* GLOBOCAN 2070; btipef S goe inrsfif
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Incidenia cancerului de prostata cresle proporiional cu varsta, rata de incidenta tripldndu-se dupa vérsta de 50 de ani. Cu toale
aceslea, cele mai mulie cazuri noi de cancer de prostatd sunt intainite la intervalul de varsta 70-84 ani, cu un maxim al incidentei
Tnregistrat la grupa de varsta 75-79 ani. Pe intervalul 45-79 ani incidenia cancerului de prostatd creste bruscfexponential de iz o
ratd de aprox. 3 cazuri noi la 100 de mii de barbati pentru grupa 45-49 ani p&nd la 218 cazuri noi la 100 de mii de barbai pentru

grupa 75-79 ani,

Anual mor peste 2300 de bérbati din cauza cancerulul de prostata. in perioada 2015-2019, numéru! mediu de decese si rata
de mortalitate aferenté au o tendinia relativ constanta.
Numdrul de ani de viala pierduii din cauza decesului prematur prin cancer de prostatd a crescut in perioada 2015-2018 de la o
rata de 257 ani la 100 de mii de barbati pana la 292 ani la 100 de mii de barbati. n anul 2019, rata a scézul ugor pana la 281 ani
pierduti la 100 de mii de barbati. in medie Tntr-un an, in pericada analizati se pierd prematur aproximativ 3 de ani de viata la 1600
de barbati adulte din cauzas decesului prin cancer de prostata. (Sursa: Cancerul de prostats, Povara bolii, ARPIM)

Obiectiv 1 - MORTALITATEA

Stadiul actual

2345/pacieni
anual.

Obiectiv

Scédere cu
10%/an

[®aasuri

a. Diagnosticare precoce.

b. Stabilirea $i publicarea traseului pactentulul $i
respectarea indicatorilor de timp,

¢. Organizarea si operationalizarea unui registru

Perioadd de
implementare
2023

2023

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Institutul National de
Séandtate Publica
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national. Casa Nationala de
. Asigurari de

d. Stabilirea si decontarea pachetului standard de Sanatate

diagnestic. 2023

e. Stabilirea uncr indicatori standard de

performantéd a procesului terapeutic {accidente

incidente intraoperatorii, complicatii precoce i

tardive, rata reinterventii, rata rezullale oncologice 2023

si functionale).

f.|f. Implementarea unui program national de 2023
screening.
h.| g. Respectarea ghidurilor §i protocoalelor

medicale.
Obiectiv 2 - STADIALIZAREA,
Stadiul Obiectiv Méseuri Perioadi de Responsabili
actual implementare
Aproximativ Scadere cu 20% a | a. Diagnosticul precoce. Ministerul Sanatatii
65% din proportiei 2023
cancerele de ;?HCBFB:_OV . b. interpretarea rezultatului histopatologic Lnsfggllg National
prostata sunt lagnosticale in . - - . . o Sandtate
diagnosticate In | stadiul IV. #l plasarea In arit de risc de recidiva. Publica
stadiul IV.

¢. Determinarea de biomarkeri ca factori
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de prognostic.

d. Realizarea investigatiilor imagistice
pentru stadializare inainte de luarea
deciziei terapeutice.

e, Implementarea unui program nationat
de screening.

Obiectiv 3 - PROGRAM NATIONAL DE SCREENING.,

[ Casa Nationala de
Asigurari de
Sanitate

Stadiul actual

Nu existd un program
nafional pentru
screening-ul
cancerului de
prostata, cu toate c&
reprezintd a-3-a
cauzd de morialitate
prin cancer la barbat.
Prin diagnosticul
precoce gi utilizarea
mijloacelor
terapeutice-chirurgie,
radioterapie-creste
supravisfuirea si scad
costurile pentru

Obiectiv

Crearea unui program
national de screening.

Masuri

Ministerul Sanatatii
impreund cu Institutul
National de Sanitate
Pubtica vor concepe §i
implementa un program
national de screening
pentru cancerul de
prostata care sa fie
complet functionat
incepand cu
01.01.2024.

Perioada de
implementare

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

institutul National de
Sanatate Publica
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sistemul de sanétate.

Obiectiv 4 - INTRODUCEREA TESTARII GENETICE $1 A UNOR INVESTIGATI PARACLINICE,

DECONTAREA ACESTOR TESTARI IN SITUATH CLAR STABILITE.

Stadiul actual

Nu exista un
program si nici un
protocol de testare
genetica / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al

cancerului prostatic.

Obiectiv

Decontarea testari pentru:
Prostate Health Index
{PHI) test, PCA3
marker/SelectMDX/Mi
Prostate scora
(MiPS)YExoDX, TMPRSS52-
ERG fusion,

Masuri

a. Realizarea unor criterii
clare pentru testarea genetica
si genomica comprehensive a
pacientului oncologic, pentru
panelul de gene mentionale
in obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
n cadrul Programului
National de Oncologie pentru
finararea testarii genetice si
imunohistochimice si a
testarii genomice
comprehensive.

¢. Decontarea testérii
genetice pentru genele BRCA
1 si 2, in vederea
administrari tratamentului
personalizat.

d. Decontarea rezonantei

Perioada de
implementare

2023

2023

2023

Responsabili

Ministerul SAnatatii

Ceasa Nationala de
Asigurairi de
Sanatate
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magneticid multi parametrica
{IRMmp).

2023

Obiectiv 5 - MONITORIZAREA PACIENTULUI CU CANCER DE PROSTATA.

Stadiul actual

1. in prezent, in
timpul
tratamentului
oncologle
evaludrile
imagistice se fac
fa € luni,

Obiective

a. In timpul tratamentului
oncologic evaludri

imagistice (CT+/~ SC peniru
3 regiuni sau RMN+/- §C
pentru 1 sau 2 regiuni) si a
evaluarilor de biopsie prin
fuziune, decontate de CNAS
la diagnostic si uiterior la 3
luni,

b. Respectarea indicatiilor
de tratament curativ sau
adjuvant - tratament
chirurgical, tratament non-
invaziv cu folosirea de high
intensiv focus ultrasound,
radioterapie,
horroncterapie sau
chimioterapie in functie de
indicatia terapeutica,

¢. Pentru respectarea

Masuri

a. Programarea fara
Intérzieri i finantarea
prioritard, a tuturor
investigatiilor
necesare
monitorizarii
pacientilor cu cancer
prostatic, conform
obiectivelor propuse.

Perioada de
implementare

2023

2023

Responsabill

Casa Nationala de

Asigurari de Sanatate.

Ministerul S&natatii

Furnizorii de servicii
paraclinice in contract
cu CNAS.
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2. Radioterapia
se poate face cu
urmatoarele
scopuri: curativ,
sau palialiv.
Radloterapia
paliativa creste
calitatea vielii
pacientilor.

Pe de all3 parte,
in boala
oligometastatica,
radioterapia
externd, pentru
cazuri
selectionate de

protocoalelor sia
intervalelor intre diferite
etape de tratament se
recomandé Infiintarea unui
centru de radioleraple
{minim un accelerator liniar
cu posibilitdli de tratament
3D cenformational) in
fiecare judet, ceea ce ar
permite eliminarea
intarzierilor datoritd
dificultatilor de transport al
pacientilor pentru efectuarea
radioterapiei.

d. Decontarea serviciului
de radioterapie §i
brahiterapie.

b. Stabilirea criteriilor
de selectie a cazurilor
care vor beneficia de
RTE /brahiterapie
pentru leziunile
prostatice,
determindrile
secundare ale
cancerului de
prostata,

¢. Stabilirea criteriilor
de acreditare a
centrelor de
radicterapie care pot
efectua/coniracta
servicii de
radioterapie
externd/brahiterapie.
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[ pacientj, poate
aduce beneficiu
de control local
$i supraviejuire
globala atunci
cand se
asociazé
tratamentului
chirurgicat sau
sistemic. RTE
este o
alternativa
pentru chirurgia
metastazelor, la
pacientii cu
contraindicatii
medicale pentru
chirurgie sau
care refuza
interventia
operatorie.

Obiectivul 6 - CENTRE ACREDITATE PENTRU TRATAMENTUL CANCERULUI DE PROSTATA.

Stadiul actual

Obiectiv

Masurl

Perloadi de

Responsabili
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1. Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentul chirurgical
al cancerului prostatic {CP).

Pacientii cu indicatie de excizie a
prostalei trebuie indrumati cétre
centre de referinta, care

pot lua in disculie tratamentul
chirurgical cu intentie de
radicalitate (prostatectomia
radicald} sau pentru un numar
limital de cazuri prostatectomia
de salvare (dupa radioterapie cu
intentie de radicalitate},
prostatectomnia in boala
oligometastatica.

2. Rati foarte mica de
implementare a chirurgiel
minim invasive.

1. Crearea a 3-5 centre
nafionale, acreditate
pentru tratamentul
integrat al cancerului
prostatic.

2.Cresterea ratei de
implementare a chirurgiei
minim invasive si
chirurgie robotice sau
chirurgie robotice asistaté
laparoscpic.

a. Crearea unei actiuni
prioritare care s&
asigure finantarea
suplimentard cu
10.000 Euro per
pacient.

b. Criteriile pentru
acreditarea unor astfel
de centre vor fi
glaborate in primul an
de cétre un grup
coordonat de comisia
de specialitate a MS.

c. Crearea unui
protocol
interinstitutional care
s3 defineasca circuitul
pacientulul.

a. Crearea unei actiuni
prioritare care s&
asigure finantarea
suplimentara cu

5.000 Euro per
pacient.

b. Criteriile pentru

Implementare

2023 - 2024

2023 - 2024

Ministerul
Sanatatii
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acreditarea unor astfel
de centre vor fi elaborate

it cﬂ"e t:r:,grup isia d Ministerul
cooraonat ae comisia ae 3t
specialitate din cadrul Sanatatii
MS.

¢. Crearea unut protocol
interinstitutional care s&
defineasci circuitul {
pacientului cu cancer de

prostata.

F. CANCERELE HEMATOLOGICE

a. Leucemiile Acute

Leucemiile acute reprezintd bolile cu prognosticul cel mai sever dintre toate bolile hematologice maligne. Conform datetor
publicate de National Cancer Institute (USA) hitps:/fseer.cancer.gov/, in Leucemia acuta limfoblastic (LAL) se estimeazi 5690
cazuri noifan (0,3% din toate cancerele), cu o ratd de supraviefuire la 5 ani de 69,9%. in leucemie acutd mieloida {LAM) se
estimeaza 20240 cazuri noifan (1,1 % din toate cancerele), cu o rata de supravieluire la 5 ani de 29,5%. In Uniunea Europeand
incident{a anuala este 5-8 cazuri noi de LAM/100 000 loc/an.

Tn Romania nu exista o situafie exacta despre incidenta si mortalitatea in bolile hematologice, in Romania nu existd registre

functionale oficiale care sa furnizeze aceste informatii.
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Globocan, raporteaza in Romania, in martie 2021, aproximativ 1900 cazuri noi pentru anul 2020 pentru leucemie, fard sé
facd distinclia intre formele acute si cronice, mieloide sau limfoide. De asemenea, numarul de decese corespunzétor anului 2020
este 1277, cel mai probabil atribuit cazurilor de leucemie acuta.

Singurele informatii valide sunt cele oferite de Societatea Romand de Hematologie prin Grupul de Lucru pentru Leucemii
Acute/Sindroame Mielodisplazice. Cele mai recente date sunt cele prezentate la imélnirea din Mai 2018, Bucuresti.

Au fost analizate datele despre pacientii diagnosticali cu leucemie acuta (LAL si LAM) in 2018, acestea fiind primite din 14
centre §i anume: Arad, Bucuresti (Coltea, Colentina, Fundeni, SUUB), Braila, Bragov, Cluj, Constanta, Galati, lagi, Oradea, Sibiu,
Timisoara. In urma analizel, au rezultat urmitoarele:

i. Numarul pacientilor diagnosticati in 2018 — aproximativ 684, din care aproximativ 250 sunt pacienti cu leucemie
acuta eligibiti pentru transplant medular.

ii. Mortalitatea este intre 54 - 85 %. Aceastd mortalitate este mult peste media europeana / USA.

iii. Cauze de mortalitate raportate: pe primui loc sepsis, iar pe locu! doi complicatii hemoragice i boald
necontrolata/progresiva.

Pe de altd parte, pacientii cu leucemie acutd sunt pacienii fragili, cu imunodepresie severd, cu pericade de aplazie
prelungitd, si, ideal, ingrijirea acestor pacienti trebuie facuta in camera sterile, cu flux laminar {recomandéri din UK i Frania). Niciun
ceniry de hematologie din Romania nu dispune de camere sterile pentru pacientii cu leucemie acutd, majoritatea centrelor
detin un numdr redus de rezerve pentru izolarea pacientiior cu neutropenia severd prelungitd. Acest lucru creeazd dificultati
serioase n izolarea pacientilor cu portaj cu bacterii multirezistente,

De asemenea, toate centrele dispun de laborator de microbiologie de rutind, dar niciun centru nu are acces, in timp real, 1a
investigatii complexe (exemplu tipizare moleculara a fungilor). Acest lucru limiteaza terapia lintitd fn anumite infectii severe.
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b, Sindroamele Mielodisplazice

Sindroamele mielodisplazice sunt afectiuni maligne intalnite la populatia adultd, in speclal ta varstnici. Sunt forme heterogene
din punct de vedere clinic, cu risc variabil de transformare in leucemie acutd. Nu existd registrul national de sindroame
mielodisplazice, astfel ca nu se cuncagte incidenia reald a acestei afectiuni in {ara noastrd. Conform Ghidurilor ESMO 2021,
varstd medie |z diagnostic este de 70 ani, sub 10% au sub 50 ani,

Incidenta bolii este de 4 cazuri/100000 locuitorifan, cu cregtere la 40-50 cazuri/100000 pentru pacientii de 70 ani. Diagnosticul
acestor pacienti este unul complex, necesitd investigalii de Tnaltd performan{s: examen citogenefic, biologie moleculard,
imunofenotipare, NGS (Next-generation sequencing).

Examenul citogenetic si biologia moleculard sunt disponibile fn Bucuresti (Institutul Clinic Fundeni, laboratoare private), lasi si
Cluj, iar NGS este o tehinicd complexd care nu este accesibild de rutind i care in prezent nu este decontatd de CNAS, Aceste
investigatii sunt utile decarece stabilesc scoruri prognostice care permit alegerea terapiei potrivite, in principal stabilirea indicatiei de
transplant allegeneic, singura terapie cu intenfie curativa.

In ceea ce priveste tratamentul acestor pacienti, optiunile terapeutice sunt de la tratament substitutiv, la terapii noi (agenti
hipometilanti, lenalidomida, Romiplostim i Eltrombopag, doi agonigti ai receptorilor de frombopoietind) sau chimioterapie de tip
leucemie acuta i transplant medular aliogeneic.

¢. Limfoamele Maligne

Nu existd o situatie exacts despre incidenia st mortalitatea in bolile hematologice.

Societatea Roménad de Hemalologie a demarat un registru pentry Limfomul Hodgkin in care, incepand cu 2019, au fost
raportate 614 cazuri din 57 de centre. Deocamdati nu existd o inregistrare completa a tuturor cazurilor.

Datele furnizate de ultima actualizare a Globocan {martie 2021), pentru anul 2020 raporteazd un numar de 263 de cazuri

noifan cu 55 decese, cu prevalenta la § ani de 961 cazuri noi insemnand 5 cazurif/100.000 locuitori.
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Pentru limfoamele non-Hodgkin (42 entitdfi diagnostice de limfoame cu cellule B, 27 entitdli diagnostic cu celule T si NK, 6
entitati diagnostice — limfoproliferan past-transplant - conform clasificsirii OMS a tumorilor {esuturilor hematopoietice gi limfoide)

in Romania, nu existd In acest moment un registru functional care s8 furnizeze informatii despre limfoamele non-Hodgkin.
Datele furnizate de Globocan (martie 2021), pentru anul 2020 raporieazd un numdr de 1909 de cazuri noi cu 789 decese, cu
prevalenta la 5 ani de 5792 cazuri nol, insemnand 30,11 cazuri/100.000 locuitori pentru toate tipurile de limfoame non-Hodgkin.

Din picate, majoritatea pacientilor cu limfoame maligne ajung la medicul specialist in stadii avansate, tendind accentuaid in
ultimii doi ani pe fondul situatiei particulare impuse de pandemia de COVID-19. Depistarea, cel putin partiald, a cazurilor in stadii
precoce poate fi realizald prin examinare clinich si paraclinicd uzuald periodica de catre medicii de familie cu indrumarea cétre
specialist a cazurilor cu suspiciune.

d. Mielomul Multiplu

Nu exista o situatie exactd despre inciden{a gi mortalitatea in bolile hematologice.

Pentru Mielomul Multiplu, Societatea Romana de Hematologie a demarat un Registru National, incepand cu anul 2019, unde au
fost incluse 500 de cazuri din 7 Centre Universitare {I.C. Fundeni, Sp. Univ. Coltea, SUUV, IRO lasi, 10 Clj, Sp. Univ. Cluj, Spit.
Clinic Jud. Craiova, Sp. Jud. Sibiu, Sp. Clinic Jud. Timis). Nu existé inca o inregistrare completd a cazurilor.

Datele furnizate de ultima actualizare a Glebocan (martie 2021}, pentru anul 2020 raporteaza un numar de 880 de cazuri nol/an.
Considerdam acest numdr supraevaluat si estimdm un numér mai mic, ¥ jur de 500 cazurd noifan fn Romania din cauza
subdiagnosticarii.

In Romania, majoritatea cazurilor de Mislom Multiplu, se prezinta la medicul hematolog in stadii avansate, datoriti diagnosticarii
tarzii. Aceasta intdrziere se datoreaza, in principal, lipsel includerii Electroforezei proteinelor serice in lista analizelor anuale
de screening/la 3 ani recomandate de catre medicii de familie pacientilor. Aceastd analizd nu este decontatd de cétre CNAS

pe iista analizelor gratuite anuale.
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De asemenea, pentru diagnosticul Mielomului Multiplu, in prezent, in multe spitale din Romania, nu poate fi efectuatd gratuit
electroforeza proteinelor serice cu dozén de imunoglobuline (Ig A, ig G, Ig M) si dozari ale lanturilor ugoare libere (free kappa si free
lambda) si a imunofixarii proteinelor serice care sunt obligatorii pentru diagnosticut corect si stabilrea raspunsului la tratament.

In Romania, exista doar un centru public (I.C. Fundeni) care efectueaza testul FISH {din maduva) pentru pacientii cu Mielom
Multiplu. Aceastd analizd este recomandatd standard, in toate ghidurile pentru pacienti, deoarece precizeaza factorii de risc
cytogenetic {cu prognostic negativ sau bun) in functie de care se alege conduita terapeutica viitoare.

In multe spitale, nu este posibils efecluarea examindrii “CT whole body low dose”, investigatie standard recomandatd de toale
ghidurile internationale si nationale, medicii fiind nevoi{i s& efectueze doar teste radiclogice tip radiografie simpl3, examinare care
poate pierde 50% din leziuni,

e. Sindroamele Mieloproliferative Cronice

Nu existé o situalie exactd despre inciden{a si mortalitatea in Sindroamele Mieloproliferative Cronice. Acestea sunt: Leucemia
Mieloida Cronicd si Neoplazile Mieloproliferative BCR-ABL negative (Trombocitemia Esentiald - TE, Policitemia Vera-PV,
Mielofibroza Primara - MP).

Pentru Leucemia mieloida cronics, in Romania, nu existd fn acest moment un registru functional care s& furnizeze informati
clare despre incidentd si mortalitate. in Europa, incidenta raportatd este de 1-2 cazurif100.000 persoane/an. O raportare
independentd estimeaza 148 de cazuri noi/an Tn fara noasfra.

Pentru Neoplaziile mieloproliferative BCR ABL negative, nu existd Tn acest moment In Romania, un registru functional. Tn
Europa, incidenta raportats este de 0,8/100,000 persoane/an la MP, 1,8/100.000/an la PV si 1,5/100.000/an la TE. O raportare
independentd estimeaza 483 de cazuri noi /an Tn {ara noastrd (din care 140 MP, 184 PV, 150 TE). Datele din Romania nu au
putut fi extrase din Globocan, deoarece leucemiite sunt raportate global.

113



Pentru majoritatea pacientilor cu Sindroame mieloproliferative cronice, suspiciunea de diagnostic se realizeaza prin examen
clinic si investigatii de rutin3, periodice efectuate de catre medicii de familie, iar pentru diagnostic este necesara indrumarea
cétre specialist a cazurilor cu suspiciune. Existenta unui program de efectuare a investigatiilor paraclinice periodice gi punerea in
aplicare cu strictele a acestui program de screening ar duce la diégnosticaraa precoce a pacientilor cu Sindroame
mieloproliferative cronice.

f. Sindroame Limfoproliferative Cronice

Nu existd o evidentd a cazurilor de sindroame limfoproliferative, nu exista registre ale sindroamelor limfoproliferative.

Globocan raporteaza tn martie 2021, aproximativ 1900 cazuri noi pentru anul 2020, pentru leucemie, fard sa faca distinctia
intre formele acute sl cronice, mieloide sau limfoide. De asemenea, numarul de decese corespunzator anutul 2020 este 1277, cel
mai probabil atribuit cazurilor de leucemie acuta. Prevalenta pe S ani este de 27,37 la 100.000 locuitori.

Statisticile din alte {&ri raporteaz4 o inciden{3 medie a loucemiei limfocitare cronice {LLC) de 4,2 la 100.000 locuitorifan.

in Romania avem date indirecte din anumile comunicéri stiintifice, pe baza colectarii numarului de analize de diagnostic prin
imunofenctipare (2011, Hematologica, abstract no. 1578), cnd am raportat incidenia de 4.0559: 100,000 locuitori din 3,476,357
locuitori corespunzatori regiunifor din care au fost trimise probele de diagnostic. S-au primit probe din judetele Bucuresti/lifov,
lalomila, Constan{a, Braila, Galali, Vrancea, Covasna, Prahova, Bragov, Arges, Dolj, Olt, Valcea, Mehedin{i, Caras-Severin,
Hunedoqara, Alba, Timigoara, Arad, Bihor, Salaj, Bistrith-Ndsaud, Maramures, Satu Mare. Lipsesc cazurile de limfom limfocitic,
care nu sunt diagnosticate prin imunofenotipare.

Din analiza anuala a cazurilor diagnosticate prin imunofenotipare s-a constatal pe aceleasi regiuni, exciuzand Moldova, un
numér de cazuri noi confirmate de aproximativ 450 cazuri In perioada 2018-2019, incluznd toate stadiile, internati limfocitoza
monocionald B. Extrapolénd datele la populatia tarii, putem estima un numar de aproximativ 800-1000 de cazuri noi de LLC pe an,
coraespunzand la incidenia de 4,44-5,55 la 100.000 locuitori/an.
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Nu exista nicio informatie legats de rata de mortalitate specificd pentru pacientii cu LLC, de rata de pacienfi tratalj, tipurile de
tratament si supravietuirea fard progresie a acestora, date care sunt necesare aprecierii managementului pacientului cu LLC in

Romania. Aceste date extrem de utile ar putea fi obtinute dintr-un registru national de boala.

Terapiile dispenibile in Roméania pentru pacientii cu LLC, corespund recomandarilor ghidurilor europene, in proportie de

peste 90%, existand posibilitatea de a utiliza terapille noi cu indicatiile noi aprobate la nive! European.

Diagnosticul prin imunofenotipare si necesitatea de a evalua prognostic pacientii in vederea alegerii terapisi, prin

identificarea factorlor genetici de risc este posibild pentru toate liniile de tratament conform ghidurilor europene, in proportie de cca
90%, prin suportarea acestor teste de céitre companiile Pharma,

OBIECTIVE SPECIFICE

Oblectiv 1 - CENTRE REGIONALE DE DIAGNOSTIC $I TRATAMENT AL LEUCEMIILOR ACUTE PENTRU

ADULTI $1 COPI.

Stadiul actual Obiectiv Masuri Perioada de Responsabili
implementare

De departe, cea Construirea, dezvoltarea | a. Realizarea unui ghid pentru

mai importants i dotarea a 6 Centre operationalizarea acestor 2023-2026 Ministerul Sanatatii

problema in Regionale de Diagnostic

ingijirea pacientilor
cu leucemie acutd
este cea
reprezentata de
infrastructura

si Tratament al
Leucemillor acute adulti i
copii care s
indeplineasca toate
conditiile necesare pentru

centre {organizarea fluxurilor de
pacienti, realizarea structurii
clinice $i a nevoii de resurse
umane, etc).
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spitalelor, avem
spitale vechi, cu
fluxuri
necorespunzétoar
e. Un pacient cu
leucemie acuta
trabuie sa
beneficieze de
camera sterila sau
cel pufin camerd
curata, penfru un
singur pacient, cu
grup sanitar
propriu si personal
bing pregatit.

diagnosticarea si
tratamentul pacientilor, cu
personal dedical. Aceste
centre trebuie s3 fie
comune pentru pacientii
adullj si copii deoarece
infrastructura de
diagnostic gi tratament
este identica.

b. Atragerea de fonduri
europens din Planui European
da Combatere a Cancerului, in
vederea realizarii obiectivului
propus.

Obiectlv 2 - PROGRAME NATIONALE DE SCREENING.

Stadiul actual

in Roménia, nu
existd un program
de screening
pentru limfoamele
maligne, peniru
mielomul
multiplu i nici
pentru
sindroamele
mieloproliferative

Obiective

1. Crearea unui program
national de screening
pentru depistarea timpurie
a limfeamelor maligne.

2. Crearea unui program
national de screening
pentru depistarea timpurie
a mielomului multiplu.

Masurl

Ministerul Sanétatii impreund
cu Institutul National de
Sanatate Publica vor conceps
si implementa programe
najionale de screening, in
conformitate cu obiectivele
propuse, care s fie funclionale
incepand cu 01.01.2024.

Pericada de
implementare

2023

Responsabill

Ministerul Sanéatatii

Institutul National de
Sanaiate Publica
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cronice si 3. Crearea unui program
limfoproliferative | national de screening

cronice. Din pentru depistarea timpurie
aceasts cauza, a sindroamelor

majoritatea X . . .
pacientitor ajung la mieloproliferative cronice.
medicul specialist
in sladii tardive ale
bolii.

4, Crearea unui program
nalional de screening
pentru depistarea timpurie
a sindroamelor
limfoproliferative cronice.

G. CANCERELE PEDIATRICE

Diagnosticul de cancer are un impact major asupra oricérei persoane, dar atunci cand este vorba despre un copil, impactul este
devastator. Dupd un asemenea diagnostic, urmeaza foarte multe intrebéri, principala intrebare fiind "Se va face bine copiful meu?”.
O alta intrebare este dacd acel copil poate fi tratat in Romania...

Trebuie precizat de la Inceput ¢@ tratarea cancerelor pediatrice nu este Intotdeauna similard cu tratarea cancerelor aduitului.
Onco-Hematologia pediatricd este specialitatea care se ocupd cu acest lucru si are expertiza necesar3 pentru asigura un diagnostic
gl un tratament eficient.

In foarte multe {ari, cancerul pediatric este tratat in centre dedicate, in centre pentru tratarea cancerelor copiilor. In cadrul
acestor centre activeazd specialisti care pot asigura o expertizd compleld si complexd n vederea diagnosticarii si instituirii
tratamentului medical adecvat tuturor pacientilor copii.
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in Romania, in fiecare an, peste 400 de copii sunt diagnosticafi cu diverse tipuri de cancer, Tn special leucemii si limfoame,
care acoperd aproape 50% din cazurile nou diagnosticate. Din nefericire, peste 200 de copii, ajung la medicul specialist de
oncologie pediatrica in stadii avansate, uneori tardive ale bolii, atunci cind rezultatul terapeutic nu mai este unul favorabil.

In anul 2010, Societatea Roméana de Onco-Hemalologie Pediatricd, a lansat Registrul National al Cancerelor la Copil in
Romania, iar din anul 2019, este membru al ENCR (European Network of Cancer Registries), organism care functioneaza in cadrul
Joint Research Center al Comisiei Europene.

OBIECTIVE SPECIFICE

Obiectiv 1 - CONECTAREA ONCO-HEMATOLOGIE! PEDIATRICE ROMANEST! LA MARILE PLATFORME
EUROPENE DE ASISTENTA MEDICALA S1 CERCETARE.

Stadiul actual

n prezent, nicio unitate medical
din Romania nu este membru plin al
Retelei Europene de Referinta in
Cancerele Pediatrice (ERN
PedCan), numai doud centre de
onco-hematologie pediatrica fiind

Obiective

1. Dezvoltarea setviciilor
de onco-hematologie
pediatricd pentru
integrarea ca membrii
plini in cadrul Retelei
Europene de Referinia

Masuri

a. Dezvoltarea
capacitatii de
diagnostic si tratament
conform Standardelor
Clinice Europene de
Practica pentru primele

Pericada de
implementare

2023 - 2026

Responsabili

Ministerul

118



parteneri afiliati ai refelei.
Participarea n refeaua
ERNPaedCan ca membnu plin,
presupune intrunirea criteriilor
specifice de dotare, functionare si
acces la investigatiile si terapiile
pentru dieritele localizan
(htips./fec.europa.euthealthfeuropea
n-reference-networks/work-ems _en

}. necesare

pentru implementarea Standardalor
Clinice Europene de Practici
(ESCP) in Onco- Hematologia
Pediatric3 (https.//paedcan.em-

net.eu/the-escp-project/).
Recunoasterea i implementarea de

cditre autoritatile nationale de
sdnitate a standardeior ESCP aste
consideratd o masurd cheie pentry
eliminarea inegalitatilor Intre statele
Europene, privind accest la
diagnostic $i tratament pentru toate
malignitaiile pediatrice, fiind
prevazuta si in Planul European de
Combatere a Cancerului Initiativa
emblematicd 10: , Ajutorarea copiilar
cu cancer”,

hitps:ifec.europa.eufcommission/presscom
eridetailen|P 21 342)

Societatea Romana de Onco-
Hematologie Pedialrica realizeaza
Registrul National al Cancerelor la

pentru Cancerele
Pediatrice ERN Paedcan
pentru primele 5
localizari ale cancerului
pediatric (leucemii,
limfoame, SNC,
Neuroblastom, {esuturi
moi/ tumori renale).

2. Optimizarea
supravegherii
epidemiologice a
cancerului pediatric s
participarea la Relelele
Europene de Date
{(European Cancer
Information System) prin
intermediul Registrului
National al Cancerelor la
Copil,

3. Eiaborarea unui
Program National de
Onco-Hematologie
Pediatric3, distinct fata de
Programul National
destinat adultilor, ca
instrument operational
pentru implementarea
coordonat si articulatd a
masurilor destinate
combaterii cancerului la
copii si tineri.

5 localizan ale
cancerului pediatric in
unitati medicale din
refeaua de onco-
hemaltologie
pediatrica din
Roménia.

b. Infiintarea de
compartimente cu
camere sterile pentru
tratamentul pacientilor
cu feucemii acute/alte
afectiuni

asociate cu
imunosupresie severa

c. Cresterea gradului
de caplura a cazurilor
{.completeness”) prin
facilitarea fluxuriior de
date intre RNCCR si
regisirele
populationale
regionale, precum $i
cu sursele
complementare de
date (laboratoare de
anatomie patologica,
DRG, DEPABD din
cadrul MAI, etc).

2023

2023-2024

Sanatafi
CNAS

Societalile
profesionale
implicate in
elaborarea
ghidurilor de
diagnostic §i
tratament.
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Copil (RNCCR), bazi nalionala de
date care cuprinde toatd cazuistica
refelei nafionale de onco-
hematologie pediatrics incepand cu
anul 2010, RNCCR este finantat
exclusiv din fonduri non-
guvemamentale (din anul 2018 este
sustinut material si logistic cu
sprijinu! Asociafiei Daruieste Aripi).
Din anul 2018, RNCCR a fost
acceptat pentru afiliere la ENCR
(Reteaua Europeand a Registrelor
de Cancer), beneficiind de asistents
{ehnicé i evaluare din partea
ENCR-JRC {Joint Research Center
al Comisiei Europene)
https://www.encr.eu/registries-
network,

Cancerele pediatrice sunt diferite de
cele ale adultului atat din punct de
vedere epidemiologic ¢t $i biclogic.
Bin perspectiva sénatatii publice,
datoritd incidentei scdzute {sub 5ia
10000 de locuitori} cancerele
pediatrice sunt mai aproape de
bolile rare decét de povara
caracteristicd a imbolnvirilor de
cancer la adult. Din acest motiv, ia
nivel European, cancerele pediatrice
sunt incluse n inifiativele pentru boli
rare {inclusiv Reteaua Europeana
de Referintd pentru boli rare ~ERN

d. Elaborarea unui
Program National de
Onco-Hematologie
Pediatrica, distinct fata
de Programul National
destinat adultilor,
fundamentat pe datele
Registrului Nationat al
Cancerelor la Copil $i
pe interventiile
recomandate prin
standardele clinice
europene de practica.
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hitps://www.eurordis.org/content/eur
opean-referance-networks-erms-
towards-providing-better-future), iar
organizarea serviciilor i strategiile
de combatere a cancerului la copil
prezintd elemente specifice diferite
de abordarea clasica la adult. Un
program nationat dedicat de onco-
hematologie pediatrica va asigura
abordarea unitara, coerenta si
arliculata a tuturor interventiilor
dedicate cancerelor pediatrice,
procese mai clare si eficiente de
alocare §i management al resurselor
st va facilita operational demersul de
rmonitorizare si evaluare a
implementdrii prezentului plan.

Obiectiv 2 - EXTINDEREA TESTARII GENETICE IN CANCERELE PEDIATRICE.

Stadiul actual Obiective Masur Perioad4 de Responsabili
implementare

Existd centre de 1. Extinderea paneluluide | a. Infroducerea unor criterii clare Ministerul

diagnostic in clinicile teste genetice pentru boli pentru tesiarea genetica si 2023 Sanatatii

universitare din {ard, in hematologice conform genomicd comprehensiva a

care se realizeaza normelor actuale de pacientului copil oncologic in CNAS

diagnosticul morfologic, diagnostic, prognostic si cadrul Programului National de

imunohistochimic, tratament si complelarea lui | Onco-Hemaiologie Pediatrica, Societatile

genetica clasicd, FISH si | in functie de noile dovezi peniru panelul de gene care vor profesionale

un numar redus de {este sliintifice. fi stabilite de cdtre comisia de implicate in

moleculare. specialitate si cele care se vor elaborarea
adauga in functie de noile dovezi ghidurilor de
stiinfifice. 2023 diagnostic si
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Nu se face $i nu se
deconteazs testarea
geneticd prin NGS, cu
impact asupra
diagnosticului gi
prognosticului unor forme
de cancer.

Posibilitatile sunt
heterogens la nivelul
centrelor din tara.

2. Extinderea panelului de
teste genetice in turnorile
solide pediatrice conform
recomanddrilor actuale din
ghidurile pentru diagnostic
si tratament nationale si
europene {European
Standard Clinical Practice)
st completarea lui In funclie
de noile dovezi stiintifice.

3. Dezvoltarea capacitatii
de diagnostic genelic si
molecular pentru
diagnosticul complex al

b. Extinderea categoriilor
beneficiare de diagnostic si de
monitorizare a bolii minime
reziduale a bolnavitor cu
leucemii acute prin
imunofenctipare, examen
citogenetic sifsau FISH gi
examen de biologie moleculard
pentru finantare a testarii
genetice si imunochistochimice i
a testdni genomice
comprehensive in cadrul
Programului National de Onco-
Hematologie Pediatiic3.

¢. Extinderea panelului de teste
genetice $i in alte tumori solide
pediatrice, conform standardelor
actuale de diagnostic, prognostic
si Iratarment a tumorilor solide
maligne (sarcom Ewing,
neuroblastom, rabdomiosarcom,
tumori ale sistemului nervos
centrat, retinoblastom) —
includerea acestora in
Programul national de Onco-
Hematologie Pediatrica.

d. Dezvoltarea capacitatii de
diagnostic genelic si molecular
pentru diagnosticul complex al

2023 - 2025

tratament.

Ministerul
Sanatatii
CNAS
Sacietitile
profesionale
implicate in
elaborarea
ghidurilor de
diagnostic si
tratament.

Ministerul
Sanataji
CNAS
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cancerelor la copil gi
asigurarea accesului la
testare al pacientilor
pediatrici iTn Romania.

cancerelor la copil la nivelul a 3
centre pe teritoriul nationat,
asigurarea accesului Ia testare
prin intermediul Programului
National de Onco-Hematologie
Pediatrica.

Obiectiv 3 - RADIOTERAPIA CANCERELOR PEDIATRICE.

Stadiul actuat

MNu existd un centru de
radioterapie cu proton in
Romania si nici in Europa de
Sud Est.

Radioterapia cu protoni are
cele mai bine documentate
beneficii si, pentru patologia
oncologica pediatrica, cea
mai favorabila cost-eficienta,
cu avaniaje mari fatd de cele
mai moderne tipuri de
radioterapie cu fotoni, prin
reducerea semnificativa a
efectelor secundare la
distanta ale iradierii. Cu cel
mai mare numdr de cazuri
pediatrice eligibile
(exceptand Turcia), Romania
poate deveni un hub
tehnologic in regiune

Obiective

1. Infiin{area unui centru de
Radioterapie cu protoni, cu
asigurarea accesului gratuit
pentru cazurite pediatrice
eligible.

Masuri

a. Stabilirea criteriilor de selectie a
cazurilor care vor beneficia de
radioterapie cu protoni.

b. Stabllirea procedurii de evaluare/
acreditare a centrului de radioterapie
cu protoni care poats

efectua/contracta servicii de acest tip.

Perioada de
implementar
e

2023 -2025

Responsabili

Ministerul
Sanatatii

Casa Nationala
de Asigurari de
Sanitate.
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htlps:fhwww.ptcog.chfindex.pbpffac
ilities-in-operation

id

httpsyipubmed.nchi nim.nih.gov/26
828647/

https:ifeco.amegroups. com/adicle/
view/11097/11304

https:/Avww.ncbi.plm.nib.gov/pmc/
adicles/PMC7066938/

Nu se realizeaza procedura
de iradiere corporeala totala.

2. Asigurarea accesuiui
pacientilor pediatrici la
procedura de iradiere
corporeala totald, asociata
transplantului medular
alogenic.

Decontarea de catre CNAS a
procedurii de iradiere corporeald
totald, asociata transplantului medular
alogenic prin

Subprogramul 5 de radioterapie a
bolnavilor cu afecliuni oncologice
realizate In regim de spitalizare de zi.

2023

Ministerul
Sanatatii
Casa Nationala
de Asiguran de
Sanatate.

Obiectiv 4 - ACCES CONTINUU §$I ADECVAT LA MEDICATIA ONCOLOGICA PEDIATRICA PREVAZUTA

DE PROTOCOALELE TERAPEUTICE ACTUALE.

Stadiul actual

Romania este Tn topul
{arilor Europene cu cel mai
mare numar $i cele mai
frecvente episoade de lipsé
a unor medicamente
esentiale in tratamentul
cancerelor pediatrice.

hitps:/fwww.annalsofonc

Obiectiv

1. Asigurarea disponibilitatii
continue si suficiente pentru
medicamentele oncologice
prevazute de protocoalele
actuale de tratament Tn
cancerele pediatrice.

Masuri

a. Asiguraraa prin Programul
National de Onco-Hematologie
Pediatrica a disponibilitatii continue
si suficiente pentru medicamentele
oncologice {cel putin la nivelul
medicamentelor oncologice
esentiale din Lista OMS pediatrica
Ed 8a ( 2021).

Perloada de
implementare

2023

Responsabili

Ministerul
Sanatatii
Casa Nationala
de Asigurari de
Séanitate
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ology.org/articie/S0923-
75234(20)43223-5/fullext

hitps:ffwww.who.int/publi
cations/ifitenyWHO-

MHP-HPS-EML-2021.03

Tn present, la nivelul Uniunii
Europene are loc revizuirea
politicilor medicamentulul si
a mecanismeior
Iprocedurilor pentru a
asigura accesul unjversal
al cetatenilor la
medicamente Tn boli rare si
de uz pediatric
https:/iwww.europarl.europa eusc
msdata/22987 1/Summary%208
ECA%20hearing%20equal%20a
ocess%202021.01.28.pdf

in prezent, medicatia off-
labef nu poate fi utilizat® in
onco-hematologia
pediatrica.

2. Participarea la inifiativele si
mecanismele Europene
privind medicamentele orfane
de uz pediatric,

3. Imbunatatirea accesului
pacieniilor oncologici pediatrici
din Roménia la medicatiile ,off
label".

b. Adoptarea procedurilor si
aderarea prompt3 la mecanismele
Europene pentru prevenirea/
contracarea lipsei medicamentelor
oncologice pediatrice.

¢. Amendarea cadrului normativ i
asigurarea cadrului operationat -
comisie dedicat3 la nivelul
MS/CNAS sau chiar Tumor Board
care si analizeze si s3 aprobe
ulilizarea off-label a unor
medicamente la pacientul cu
afeciiuni onco-hematologice
pediatrice,

d. Corelarea iegislatiei in domeniu,
astfel incét, medicul speciaiist onco-
hematolog pediatru sa poatd trata
pacientul p&na la virsia de 26 ani.

2023-2026

2023

Ministerul
Sanatitii

Ministerul
Sanataii

Casa Nationala
de Asigurari de
Sanatate
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Obiectiv 5 - DEZVOLTAREA DE SERVICH DE ONCO-HEMATOLOGIE PEDIATRICA INTEGRATE
MULTIDISCIPLINAR PENTRU TOATE ETAPELE PARCURSULUI CLINIC, PRIN APLICATH INOVATIVE ALE
TEHNOLOGIE! INFORMATIEL

Stadiul actual

Cancerele pediatrice sunt
boli rare, 1a nivelul {&rii
exista un numar restrans de
unit&ti medicale cu
capacitate de diagnostic si
tratament pentru aceste
malignitdti (concentrate in 8
judete) in timp ce distribulia
geograficd a cazurilor
acopera teritoriul intregii tari.
in plus, rareori sunt
disponibile toate domeniile
de expertiza / tehnologiile
necesare in cadrul aceleiagi
unitdti medicale gi uneori
chiar la nivelul aceleasi
focalitali . Din acest motiv,
capacitatea de a integra
servicii multidisciplinare,
multi-institutionale $i in
locatii geografice multiple,
intr-o singurd echipa care sa

Obiective

1. Dezvoltarea de
Tumor Boards (fata
in fatd, virtuale gi
mixte) adecvate
pentru specificut
onco-hematologiet
pediatrice.

2. Dezvoltarea unei
retele de asistenta

Masuri

a. Crearea cadrului
normativ $i operational
pentru infiinlarea gi
functionarea de refele
multidisciplinare i
multi-institutionale,
configurate in functie
de nevoite pacientului,
1a nivel local, national
sau transfrontalier.

b. Dezvoltarea si
validarea sistemelor
de suport digital
pentru furnizarea
serviciilor in cadrul
Tumor Boards
pediatrice,

c. Extinderea
freconfigurarea

Perioada de
implementare

2023 -2024

2023 -2025

Responsabili

Ministerul Sanatatii
SROHP

Ministerul S&natatis
SROHP
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acopere fara sincope infreg
parcursul clinic al
pacientului de la diagnostic
si tratament, monitorizarea
intra-terapeutica si imediat
posi-terapeutica,
monitorizarea la distanta a
supravietuitorului precum si
asigurarea serviciilor
tranzitiei copil-adult - este
esentiald si In tolald
concordania cu obiectivele
actuale ale Planuiui
European de Combatere a
Canceruiui (Initiativa
emblematicd 10: Ajutorarea
copiilor cu cancer” ,v. -
hitps:ifec.europa.ewcornmission/pr
esscorner/detaillen/lP_21 342)

Monitorizarea pacientului
ancologic pediatric dups
incheierea tratamentului
specific se realizeaza
conform protocoalelor
terapeutice pe o pericada de
minim 5 ani.

Dupa acest interval
supravegherea trebuie
continuatéd conform ghidurilor
clinice pentru monitoizarea
supravietuitorilor

de proximitate
pentru
monitorizarea intra-
si post-terapeuticd
a pacientilor
oncologei pediatrici.

3. Dezvoltarea

acoperirii teritoriale cu
fumizori de servicii de
maonitorizare si
asistenta a pacientilor
cu cancere pediatrice
in plan locai/regional
d. Dezvoltarea si
validarea sistemelor
de suport digital
pentru furnizarea
serviciilor in echipe la
distanig, sub
coordonarea
medicului curant onco-
hematolog pediatru
({aplicatii de tip
telemedicina).

e. Asigurarea integrarii
asistentei medicale de
specialitate cu
gerviciile conexe
(suport psiho-social,
recuperare-
reabilitatre, etc).

f. Dezvoltarea unei

2023-2025

Ministerul Sanatatii
SROHP

Casa Nationala de
Asiguran de Sanatate
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(https:Hlink.springer.com/articles10.

1007/511764-019-00795-5) pe
durata intregii viefi.

Lipsa unor centre
comprehensive de evaluare
a complicatiifor tardive ale
chimioterapiei, radioterapiei,
imunoterapiei si
transplantului are ca efect
cresterea morbiditatii
supravietuitorilor cancerului
pediatric

in prezent, in Romania nu se
asigura tranzilia catre
asistenta oncologica a
adultului.

Studii de supravietuire din
ultimele doud decenii din
SUA gi Europa (realizate sub
egida Institutuiui National de
Cancer din SUA; Tn cadrul
programelor de cercetare ale
Comisiei Europene: JARC,
ExPO-r-Net, RARECARE,
ENCCA-PANCARE) si de
catre Grupul de Lucru
Comun ESMO-SICPE).au
aratat ci pentru aceasta
categorie de varsta

serviciilor de
monitorizare
multidisciplinars pse
termen lung a
supravietultoritor
cancerclui in
copilarie.

4. Dezvoltarea de
servicii colaborative
pentru cancere la
adolescenti si adulti
fineri in cadrul
unitatilor medicale
de oncologie.

refele de servicii de
monitorizare
raultidisciplinara pe
termen lung a
supravieluitorilor
cancerului pediatric
{status clinic, efecte
secundare tardive,
calitatea viedii):
atributii si competente;
resurse umane gi
dotari; examinari
clinice si paraclinice
decontate conform
recomandarilor
Ghidurilor Clinice In
vigoare.

g. Dezvoltarea de
servicii colaborative
pentru cancere la
adolescenti si adulti
tineri— furnizate la
nivelul unor
“compartimente/sectii”
de adolescent gi aduit
tandr, cu dubla
competentd
(oncologie pediatrica -
oncologie adulti),

2023

Ministerul Sanatatii
Casa Naticnal3 de
Asigurari de Sanétate
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progresele supravietuirii in
cancer inregistrate In ultimii
30 de ani au fost mai mici
decét cele la copii catsila
adultii de varste mai
inaintate.

htps:feww.mdpl.com/2072-
6694/13/16/3956/htm

Alaturi de particuiaritatile
biologice, un rol major il
detine un complex de factori
- legat de nevoi specifice
neacoperite n organizarea
asistentei oncologice: lipsa
multidisciplinaritalii (mai ales
tandemul oncolog pediatru
—oncolog adult), accesul
scazut la trialuri clinice, lipsa
suportului psiho-social
specific.

Din acest motiv Oncologia
Adolescentului i Adultului
Tanar ("AYA Oncology”) a
devenit astizi un domeniu
specific recunoscut in
asistenta oncologic3, find
una dintre priaritdtile Planului
Strategic European peniru
Cancerul la Copii si
Adolescenti al SIOPE, cu
obiectivul de a dezvolta
servicii integrate copil-adult
inclusiv prin promovarea

organizate la nivejul
institutiilor medicale.

h. Revizuirea
normativelor de
resurse umane n
onco-hematologia
pediatrica.

i. Corelarea si
amendarea cadrults
normativ, astfel incat,
seclile de onco-
hematologie pediatrici
s& poatd trata
pacientul pana la
varsta de 26 ani,
precum si acordarea
de asistentd de
specialitate in onco-
hematologia pediatrica
n cancerele pedialtrice
diagnosticate la varsta
adulta.
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initiativelor nationale pentru
infiintarea de compartimente
dedicate, care sa furmnizeze
asistenfa multidisciplinara si
suportul psiho-sotial specific
in cadrul serviciilor de
oncologie.

H. CANCERE RARE

Conceptul de cancere rare a fost introdus in SUA, de cétre Institutul National de Cancer.

Un cancar rar este definit ca un cancer care afacteazi mai putin de 6 ia 100.000 de persoane pe an. Se estimeaza ca 5,1

milioane de persoane tridiesc cu un carcer rar in Europa si peste 200 de tipuri de cancere rare, grupate in 12 "familii®
(sursa: RARECARENet}).

Cu 650.000 de diagnostice noi de cancere rare anual si aproximativ 5,1 milicane de persoane din UE care tréiesc cu un cancer
rar, cancerele rare afecteaza un numar mare de cetateni europeni, fapt care constituie Tn continuare o provocare pentru sanélatea
public3 (diagnosticarea tarzie, lipsa expertizei clinice, accesul insuficient si inegal la terapii, in cazul in care exista lerapii, precum gi
absenta unor registre cu pacientii.

in acest context, sunt necesare mai muite masuri pentru a asigura diagnosticarea in primele stadii si sprijinirea cercetarii i

inovarii pentru a intelege formele rare de cancer si pentru a dezvalta tratamente inovatoare, imbunététind, astfel, standardele de
ingrijiri dar st accesul pacientilor la terapiile respective.
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in Romania, cancerele rare reprezinta provocari deosebite pentru toli specialigtii implicali in diagnosticut $i tratamentul aceslora,
datoritd diagnosticului tardiv sau incorect.

Pacientii afeclati de cancere rare impartdsesc provocarile legate de RARITATEA si natura NEOBISNUITA a bolii lor §i toate
consecintele acesteia asupra vietii unui pacient si a famitiei sale, si anume:

dificultate in accesarea unui diagnostic precis;

dificultale in accesarea de ingrijiri de inalta specializare;

lipsa cercetarii In comparatie cu cancerele mai frecvente;

lipsa registrelor;

putine studii clinice!

pacientii afectall de un cancer rar se simt izolafi §i singuri;

o calitate a vielii mult redusa. Familile pacientilor sunt, de asemenea, afectate.

Prin urmare, pacientii care tréllesc cu cancere rare meritd ¢ atentie mai mare in ceea ce priveste sprijinul, informatiile,
accesul la terapii si ingrijirea medicald de specialitate.

A N Y VL N NN

Datorita specificitétii $i provocérilor cu care se confrunta pacientii si ingrijitorii acestora, cancerele rare trebuie recunoscute ca un
domeniu de actiune clar, atét in Planul National de Boli Rare cat gi Tn Planul Nafional de Combatere a Cancerutui, prin:

v Includerea cancerelor rare !a adulti si copii in toate obiectivele si activitdtile Planului national de combatere a
cancerului.

¥ Romiénia va include recomandérile prevézute in Agenda Rare 2030 pentru cancer si le va integra in Registrul
inegalitatitor de cancer.

¥ O sectiune specificd privind gestionarea cancerelor rare Tn toate programele nafionale de control al canceruiui.

Pacientii afectali de cancere rare au nevoie de o ingrijire multidisciplinard si coordonatd la nivel regional, national si
european. pentru a sprijini aclivnile care vizeazd ioate aspectele legate de cancer (prevenire, depistare, iratament, ‘ngrijire paliativa
si reintegrare) este nevoie de 0 mobilizare eficienta a principalslor instrumente, colaborare interministeriald si inlersectorial,

Daca o tumoare este rara, poate fi mai dificil de diagnosticat sau poate fi diagnosticata incorect pentru ca nu a mai fost
intalnita in practica. Da acees, este necesara o atenlie speciald pentru oblinerea diagnosticului,
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Scopul mésurilor pentru cresterea calitatii ingrijirli pacientilor cu cancere rare:

Asigurarea unel ingrijiri mai echitabile, la standarde mai inalte de calitate;

Imbunatatirea accesului prin scurtarea timpilor de asteptare fa diagnostic ¢i tratarment si reducerea diferentelor regionale;
Scurtarea procesului de ingrijire Intre suspiciunea rezonabild si inceperea tratamentului,

introducerea unui sistem national comun de céi de Tngrijire standardizate,

Cresterea increderii pacientilor din Romania in sistemul national de sanétate si al gradului de salisfaclie in legaturd cu
serviciile de Tngrijire accesibile la nivel national;
+ Codificarea Orpha pentru cancerele rare.
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OBIECTIVE SPECIFICE
OBIECTIV 1 - REDUCEREA RATEI DE MORTALITATE LA PACIENTH CU CANCERE RARE.

Stadiul actual

Aproximativ
24700 de
pacientifan sunt
diagnosticali cu
forme rare de
cancer.

Sursa Globocan
2020 (24% din
totalu! pacientilor
diagnosticati cu
cancer).

Obiectiv

Scadere
3.5% pe an.

cu

Masuri

'&. Diagnosticare precoce.

b. Stabilrsa si publicarea traseului
pacientului $i respectarea indicatorilor de
timp.

¢. Acreditarea de cenire de expertizd pe
cancere rare,

d. Stabilirea si decontarea pachetului
standard de diagnostic.

e. Stabilirea unor indicatori standard de
performantd a procesului terapeutic (rata de
diagnostic, ghiduri pationale de ingrijire
holistica).

f. Implementarea unui program national de
screening pentru cancere rare.

g. Respectarea ghiduriler si protocoalelor
medicale.

Pericada de
implementare

2023 - 2026

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Institutul  National de
Sanatate Publica

Casa Nafionald de
Asigurdri de Sanatate
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h. Iniroducerea cu celeritate a noilor
molecule si indicatii odatd cu aprobarea
EMASANMDM.

OBIECTIV 2 - DIAGNOSTICAREA CAT MA! PRECOCE $i STADIALIZAREA CANCERELOR RARE.

Stadiul actual Obiectiv Masuri Perioada de | Responsabili
implementare

a. Diagnosticare precoce,

Aproximativ 75% din | Scadere cu 15%{ b. Pogram national de testare genetic a Ministerul Sanatafii

- 202
cancerele rare sunt|a proportiei cancerelor rare. 2023 - 2026
diagnosticate in| cancerelor c. Realizarea investigatilor imagistice
stadii tardive. diagnosticate in gzzitg:ei ;:?:;th:zﬁ‘:: nainte de luarea Institutul Nalional de
stadii tardive. d. Extinderea rolului centrelor regionale de Sanétate Publica
genetica.
e. Armonizarea politicii  nalionale cu
politicile europene in domeniul bolilor Casa Nationald de
rare si a cancerelor rare. Asiguréri de S&natate

f. introducerea unui identificator unic
european al pacientilor, intr-un cadru
transfrontalier  pentru  monitorizarea
continua a evolufiei bolii $i a rezultatelor
interventiilor.

g. Folosirea codurilor ORPHA




OBIECTIV 3 - INITIEREA UNU PROGRAM NATIONAL DE SCREENING FAMILIAL.

Stadiul actuat

Nu existd un program
national pentru
screaning-ul familial al
cancerelor rare §i
ereditare, in momentul
diagnosticarii unui
pacient.

Obiectiv

Inifierea unui
Program pilot de
scregning familial
pentru cancere
rare.

Populafia {inta:
membrii famililor
pacientiior
diagnosticati cu
cancere rare,
pentru care testele
screening sunt
considerate
refevante (unele
forme de cancer
de sén i colon,
elc.).

Masuri

Ministerul S#nalatii, Societdtile profesionale de
Geneticd Medicald impreund cu institutul
Naijional de Sandtate Publicd vor concepe si
implementa un program pilot pentru screening-ul
familial al cancerelor rare.

Perioada de
implementare

2023 - 2026

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Institutul  National de
Sinatate Publicd

Societdtile Profesionale
de Genetica Medicala.
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OBIECTIV 4 - INTRODUCEREA UNUI PROGRAM COMPLEX DE TESTARE HISTOPATOLOGICA $i

GENETICA.

Stadiul actual

Nu  existd un
program §i nici un

comprehensiva

genomicd la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerelor rare.

protocol de testare
genelicd / testare

Obiectiv

1. Decontarea
testelor
histopatologice
s5i genetice
pentru un
diagnostic
molecular de
precizie.

2. Introducerea
Comprehensive
Plus Solid
Tumor Analysis,
personalizatad,
pe baza profilului
molecular al
tumorii
pacientului,

Masuri

a. Realizarea unor criterii clare pentru
testarea histopatologicd si  geneticd a
pacientului oncologic, pentru paneluri de
gene relevante pentru tipul de cancer rar
identifical.

b. Crearea unui subprogram in cadrl
Programului National de Oncologie pentru
finantarea ftestdrii genetice si a testarii
genomice comprehensive.

Perioada
implementare

2023

de

Responsabiti

Ministerul Sanatatii

Casa Nationald

de

Asigurari de Sanatate
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OBIECTIVUL 5 —- ACREDITAREA DE CENTRE DE EXPERTIZA PENTRU CANCERE RARE.

Stadiul actual

Tratamentu!
integrat al
pacientilor cu
cancere rare
{rebuie asigurat
prin cooperarea
interdisciplinars,
asigurdnd
continuitatea
ngrijirii.

Obiectiv

1. Acreditarea a
minim 4 centre
de expertiza pe
domeniul
cancerelor rare
care sa devina
membru plin sau
afiliat al celor 4
Retele Europene
de Boli Rare
dedicate
cancerelor rare.

2. Transferul
expertizei din
Retelele
Europene de

Masuri

1. Folosirea criteriilor pentru acreditare a
Centrelor de Expertiza pentru Boli Rare
stabilite prin OMS 514/ 2016.

2. Crearea unui protocol interinstitufional
care sa defineasca circuitul pacientuiui.

3. Diseminare pe scara largd folosing
diferite instrumente de comunicare, usor de
inteles, cuprinzétoare, despre cancerele rare

Perioada de
implementare

2023 - 2026

Responsabili

Ministerul Sanatatii
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Referinta in
sistemul national
de sanatate.

3.Dezvoltarea,
implementarea
si finantarea de
solutii de
telemedicina
pentru
consultatii,
monitorizarea
permanentd a
pacientior,
management de
caz virtual,
ingrijire la
distan}d $i
educatie
permanenta a
celor implicati in
diagnosticarea s
managementul
cancerelor rare.

si despre tratamentele acestora,
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Grupul de Jucru pentru realizarea Planului National de Combatere a Cancerului;

initlatori:
Dr. Nelu TATARU Prof. univ. dr. Alexandru RAFILA Cond. univ. dr. Diana PAUN
Pregedintele Comisiei pentru Sinatate Ministrul Sanatatil Consiller prezidential
i Famille Administratia Prezidentiald
Camera Deputatilor

Nicoleta PAULIUC dr. Attlia LASZLO

Presedintele Comisiei pentru Aparare Secretarul Comisiei de Sanatate

Ordine Publica si Sigurantd Nationala Senatul Roméanigi

Senatul Romanisi

Coordonator Stiindific: Prof. univ. dr. Andrel-Patriciu ACHIMAS-CADARIU - Camera Deputalilor

Coordonator Tehnic: Cenf. univ, dr, Constantin DINA — Minislerul Sanatatil

Experti cooptati {in ordine alfabeticé):
Cont. Univ. Dr. Adela COJAN — Vicepregedinte, Casa National2 de Asigurarn de Sanatate;

Contf. univ. dr. Adina CROITORU - Sef Departament Oncologie Medical3. Institutul Clinic Fundeni;

Dr. Alexandru IORDACHE — medic primar urolog, cercetator stiintific grad 2, Institutul Clinic Fundeni;

Prof. univ. dr. Anca COU]’A — medic primar onco-hematologie pediatricd, manager, Institutul Clinic Fundeni;

Conf. univ. dr. Ariadna Patronela FILDAN - Sef sactie Pneumologie, Spitalul Clinic de Pneumottiziologie Constania;

Dr. Bogdan TANASE - medic primar chirurgie general3, manager, Institutul Oncologit: “Prof. Dr. Alexandru Treslioreanu” Bucuresti;
Cond, univ. dr. Carmen ORBAN - Sef Clinica ATI, Spitalul Universitar de Urgenta Bucuresti/Director General Grupul Monza;
Citdlina NEGARA - diractor executlv, Fundatia Renagterea;

Cezar IRIMIA - Presedinte, Federalia Asociatillor Bolnavilor de Cancer,
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Dr. Corneliu Dan JINGA, - coordonator departament Oncologie, Neclife Roméania;

Prof. univ. dr, Cristlan GHEORGHE - Sef seciie Gastroenterologie, Institutul Clinic Fundeni;

Dr. Cristina BERTEANU — Director medicat, Neolife Romanis;

Dr. Dana Lucia STANCULEANU - Sef sectle Oncologie, Institutul Oncolegic “Prof. Dr. Alexandru Trestioreanu” Bucuresti;

Prof. univ. dr. Daniel CORIU - Director Centrul de Hematologie §i Transplant Medular, Institutul Clinic Fundenl, presedintele Colegiulul Medicilor;
Asist, univ. dr. Dragog GAROFIL — medic primar chirurg, Spitalul Clinic de Nefrotogie .Dr. Carol Davila®;

loana BIANCH)I - director relafit externe, Asoclafla Romand a Producatorilor g Expertalorilor de Medicamente,

Dr. loana LUCA — medic primar oncolog, Institulul Clinic Fundeni/Spitalul de Oncologie Monza;

Conf. univ. dr. lonut NEGOI - medic primar chirurg, manager, Spitalut Clinic de Urgenia Bucurest;

Dr. Lidla KAJANTO — medic primar oncolog. Institutul Oncologic "Prof. Dr, Alexandru Trestioreanu® Bucuresti;

Prof. univ. dr. Lucian NEGREANU - Sef Isectie Gastroenterologie, Spitalul Universitar de Urgenid Bucuresti;

Prof. univ. dr. Marcel TANTAY - Sef sec]ie clinica Gastroenterologie, Institutul Regional de Gaslroenterologie-Hepatologie “Prof. Dr. Octavian Fodor” Cluj
Dr. Marius GEANTA ~ Presedinte, Centrul pentru Inovatie in Medicing;

Conf. unlv. dr. Michael SCHENKER — Pregediniele Comisiei de Oncologie din cadrul Ministerului Sanatatii;

Conf. univ. dr. Monica Desiree DRAGOMIR — Presedinte, Comisia de Onco-hematologie Pediatric din cadrul Ministerului Sanatatii;

Sef Lucrari dr. Mugur Gristian GRASU - Radiclogie, Imagistica Medicald §) Radiologie Interventionala, Institutul Clinic Fundeni;

Conf, univ. dr. Octav Ginghlnd — Sef sectie Chirurgie Generald, Spitalul Clinic de Urgenta *Sf. loan” Bucuresti;

Prof. univ. dr. Tudor Efiade CIULEANU - medic primar oncolog, Institutul Oncologic Prof. Dr. lon Chiricutd” Cluj-Napoca;

Prof. univ. dr. Viorel JINGA - medic primar urolog, rector, Universitatea de Medicind i Farmacie “Carol Davila™ Bucuresti;
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