ORDONANTA
pentru modificarea Legti nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii §i pentru
modificarea si completarea Legii ur. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului

fn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicati si af art. 1, punctul IV, poz. 2, din
Legea nr.193/2023 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Romaéniei adopti prezenta ordonant:

ART. I - Legea nr, 95/2006 privind reforma in domeniul sinitatii, republicats,
publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu
modificiirile §i completirile ulterioare, se modifici, dupi cum urmeaza:

1. Articolul 942 se modificd §i va avea urmatorul cuprins:

»Art, 942 — In sensul prezentului titlu, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:
a) profesionigti - medici, farmacisti, medici stomatologi, psihologi, asistenti medicali, asistenti
medicali generalisti, moage, tehnicieni dentari, dieteticieni, fizioterapeuti, biochimisti medicali
specialisti, biologi medicali specialisti, chimigti medicali specialigti si fizicieni medicali;

b) organisme profesionale -~ organismele profesionale ale profesiilor de medic, farmacist, medic
stomatolog, psiholog, asistent medical, asistent medical generalist, moags, tehnician dentar,
dietetician, fizioterapeut, biochimisti medicali specialigti, biologi medicali specialigti, chimisti
medicali specialigti gi fizicieni medicali.”

ART. IL - Legea nr. 293/2022 pentru prevenirea si combaterea cancerului, publicatii
in Monitorul Oficial al Rominiei, Partea I, nr. 1077 din 8 noiembrie 2022, se modifici si se
completeazii dupii cum urmeazi:

1. Articolul 5 se modificd §i va avea urmétorul cuprins:

“Art. 5 (1) Planul national de prevenire §i combatere a cancerului in Roménia se finanteazi de la
bugetul de stat prin bugetul Ministeru] Sandtiii si din bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sdndtate (FNUASS), dupé caz conform prevederilor art. 58 si art. 271 din Legea nr.
95/2006 privind reforma In domeniul sinatdfii republicats, cu modificrile si completarile
ulterioare. Suma aprobati anual pentru finantarea planului national reprezinti cel pugin 20% din
totalul fondurilor aprobate pentru desfagurarea programelor de sénitate la nivel national de citre
Ministerul Sanétatii si Casa Nationald de Asiguriri de Sanitate.

(2) Fondurile necesare pentru acordarea si decontarea la nivelul realizat, a serviciilor si
investigagiilor medicale prevazute in cadrul Planului national de prevenire si combatere a
cancerului in Roménia, se aprobd prin legile bugetare anuale, atét in bugetul FNUASS cit si in



bugetul -Ministerului S#nétitii, dupd caz. Sumele aprobate prin legile bugetare anuale pot fi
modificate in cursul exercitiului bugetar, cu respectarea regulilor si a conditiilor previizute de lege.

(3) Sumele alocate Planului national de prevenire si combatere a cancerului in Roméania necheltuite
in anul in curs sau in perioada de implementare se reporteazi pentru anul urmétor, respectiv pentru
urmdtorul plan national de prevenire §i combatere a cancerului.

(4) Ministerul Finanfelor creeazi un fond de inovatie in siinitate, finantat de la bugetul de stat prin
Ministerul Sanitatii i transfer citre CNAS, in baza unui mecanism de aces timpuriu la inovatie
care va include cel putin criterii de nevoi medicale neacoperite, precum si de eficacitate si sigurant
crescutd. Mecanismul va fi reglementat prin norme de aplicare elaborate de ciitre Ministerul
Sanitatii n colaborare cu CNAS si va include procedura de decontare din fondul de inovatie prin
exceptie de la evaluarea tehnologiilor medicale;

(5) Sumele alocate Planuiui national de prevenire si combatere a cancerului in Roménia necheltuite
in anul in curs sau in perioada de implementare se reporteaza pentru anul urmitor, respectiv pentru
urrnitorul plan national de prevenire si combatere a cancerului.”

2. Dupa articolul 5 se introduce un nou articol, art. 5 ! cu urmétorul cuprins:

Art.. 5" In aplicarea obiectivelor generale §i specifice Planului national de prevenire si combatere
a cancerului in Romdania , Ministerul Finantelor va face modificarile corespunzitoare in volumul
si structura bugetului Ministerului Sanétatii si al Casei Nationale de Asiguriri de Sanitate.

3. Articolul 7 se modifica st va avea urmdtorul cuprins:

(1) In termen de 30 de zile de 1a data intririi in vigoare a legii, Guvernul aprobé prin hotirire
normele de aplicare a legii si de implementare a Planului national de prevenire si combatere a
cancerului in Roménia, elaborate de Ministerul Sanititii impreunid cu fiecare minister care are
retea medicala.

(2) In aplicarea prevederilor alineatului (1), Ministerul Sanititii si Casa Nationalid de Asiguriri de
Sanatate, inifiaz3 si alte acte normative necesare implementiirii Planului National de prevenire si
combatere a cancerului.

3. In Anexd, la pet. I "Obiective generale” lit.A Preventia” pet. 4 ”Medicina personalizats”
coloana "Masuri”, a treia §i a unsprezecea liniuti se abrogi.

4. in Anexa, la pct. L. "Obiective generale” lit.B *Diagnosticarea” pet. 2 "Medicina personalizati”
coloana "Mésuri”, a treia si a unsprezecea liniuti se abrogi.

5. In Anexa, Ia pet. 1. "Obiective generale” lit.B ”Diagnosticarea”, pct. 3 “Introducerea testirii
imunohistochimice i genetice, decontarea acestor testari in situafii clar stabilite” se modifica si va
avea urmétorul cuprins:



” Extinderea categoriei de afectiuni hematologice maligne pentru bolnavii care beneficiazi de
diagnostic prin testare prin imunofenotipare, examen citogenetic §i FISH si examen de biologie
moleculard la adulti si copii”.
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6. In Anex3, la pet. L. ”Obiective generale” lit.C »Tratamentul” pet. 4 "Medicina personalizats”
coloana "Mésuri”, a treia §i a unsprezecea liniu{ se modificd dupa cum urmeazi:
”- Crearea unui subprogram national pentru finantarea testérii genetice in cadrul Programului
national de oncologie finantat din bugetul FNUASS.
- Crearea cadrului pentru stimularea investigiilor atét in centre medicale, cét si in centre de
cercetare gi manufacturare a terapiilor celulare CAR-T.”
7. In Anex3, la pet. I "Obiective specifice” lit.A “Localizarea colorectald” titlul ”Obiective
specifice cancerul — colorectal”, tabelul de la “Obiectivul 4 — Testarea genetics, decontarea acestor
testdri in sitvatii clar stabilite” se modifica si va avea urmitorul cuprins:
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Nu existd un program i | 1. Decontarea unui a) Realizarea unor 2023 Ministerul Sanatatii
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8. In Anexa, la pet. Il Obiective specifice” lit.A *Localizarea colorectald” titlul “Obiective
specifice cancerul — colorectal” ”Obiectivul 5 — Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal”,
la coloana ”Obiective” pet. 4 se modificé gi va avea urmitorul cuprins:

4, Decontarea serviciului de radioterapie stereotactici din bugetul FNUASS din fondurile alocate
Subprogramului de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice din cadrul Programului

nafional de oncologie.”
9. In Anexd, la pct. II. ”Obiective specifice” lit. A "Localizarea colorectald” titlul *Obiective

specifice cancerul — colorectal” "Obiectivul 5 — Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal”,
la coloana "Masuri” lit. ¢) se modificé i va avea urmétorul cuprins:

”¢) Stabilirea criteriilor din Chestionarul de evaluare, previzut in Normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sénitate curative, In baza cérora furnizorii de servicii de radioterapie pot
contracta/ efectua servicii de radioterapie stereotactici.”

8. In Anexa, la pet. I1. *Obiective specifice” lit.B "Localizare san”, tabelul de la ”Obiectivul 3 —
Introducerea testdrii genetice, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite” se modifica si va

avea urmétorul cuprins:
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9. In Anex3, la pet. I1. "Obiective specifice” lit.B “Localizare san”, ”Obiectivul 4 — Monitorizarea
pacientului cu cancer de sén i conservarea fertilititii”, la coloana ”Obiective” lit.g) se modifici si
va avea urmétorul cuprins:

*g) Decontarea serviciului de radioterapie stereotactica din bugetul FNUASS din fondurile alocate
Subprogramului de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice din cadrul Programului
national de oncologie.”

10. in Anex3, la pet, I1. ”Obiective specifice” lit.B *Localizare san”, *Obiectivul 4 — Monitorizarea
pacientului cu cancer de sdn i conservarea fertilititii”, la coloana "Masuri” lit. ¢) se modifici si
va avea urmdtorul cuprins:

*’c) Stabilirea criteriilor din Chestionarul de evaluare, prevazut in Normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sinitate curative, In baza cérora furnizorii de servicii de radioterapie pot
contracta/ efectua servicii de radioterapie stereotactici,”

11. In Anexa, la pet. 1L “Obiective specifice” lit.C *Localizarea col uterin”, tabelul de la
“Obiectivul 3 — Introducerea testarii genetice, decontarea acestor testiiri in situatii clar stabilite” se
modificé §i va avea urmitorul cuprins:
*Stadiul actual Obiective
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niciun pratocol de
testare genetici/testare
comprehensiva
genomicé ia nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul de
precizie al cancerului de
co] uterin. Testarea, c¢ind
se realizeaza, se face pe
baza voucherelor
companiilor
farmacentice, corelate cu
prescrierca
medicamentelor din
portofoliu. Consecinta
este ¢ testarea nu este
reflexi si nu toti
pacientii sunt testafi,
conform ghidurilor
internationale, inainte de
a se Inifia terapia.
Cancerul de col uterin
are mic determinism
genetic, mai mare fiind
cel al cancerului de
endometru.

1. Decontarea unui
panel de mutafii
necesare stabilirii
profilului molecular
in vederea
tratamentului {intit
aferent
medicamentelor
incluse In Lista de
medicamente
aprobaté prin
hotardre de Guvern
sau pentru care au
fost emise decizii de
includere
conditionatd in Listd
st DAPP si-au
exprimat
disponibilitatea
pentru negocierea gi
incheierea unor
contracte cost-
volum/ cost-volum-
rezultat.

2. Updatarea acestor
paneluri ori de cite
ori este necesar n
functie de
actualizarea Listel de
medicamente
aprobati prin
hotdrdre de Guvern.

) Realizarea unor
criterii clare pentru
testérile din
Subprogramul
national de testare
genetica.

b) Asigurarea
finantdrii din bugetul
FNUASS a
Subprogrammtui
national de testare
genetici din cadrul
Programului national
de oncologie.

2023

Ministerul Sinatatii
Casa Nationald de
Asiguriri de
Sanatate”

12. in Anexa, la pet. IL

”Obiective specifice” lit.D “Localizarea bronhopulmonari®, Obiectivul 4
— Introducerea testirii imunohistochimice i genetice, decontarea acestor testari in situatii clar
stabilite” se modific si va avea urmétorul cuprins:

?Obiectivul 4 - Introducerea testirii genetice, decontarea acestor testiri in situatii clar stabilite

niciun protocot de testare
geneticd/testare
comprehensivi
genomicé la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul de
precizie al cancerului
bronhopulmonar.
Testarea, ¢ind se
realizeazs, se face pe
baza voucherelor
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farmaceutice, corelate cu

panel de mutatii
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in vederea
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b} Asigurarea
finantarii din bugetul
FNUASS a
Subprogramului
najional de testare
genetica din cadrul
Programului national
de oncologie.
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prescrierea
medicamentelor din
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13. In Anex3, la pet. 1, *Obiective specifice” 1it.D "Localizarea bronhopulmonari”, *Obiectivul 7
— Radioterapia cancerelor bronhopulmonare”, la coloana “Obijective” pet.3 se modificd si va avea
urmétorul cuprins:

”3. Decontarea serviciului de radioterapie stereotactici din bugetul FNUASS din fondurile alocate
Subprogramului de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice din cadrul Programului
national de oncologie.”

14. in Anexd, Ia pet. T, "Obiective specifice” 1it.D *Localizarea bronhopulmonar#”, *Obiectivul 7
— Radioterapia cancerelor bronhopulmonare”, la coloana *Masuri” lit. b) se modifica si va avea
urmétorul cuprins:

”¢) Stabilirea criteriilor din Chestionarul de evaluare, previizut in Normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sénétate curative, in baza cirora furnizorii de servicii de radioterapie pot
contracta/ efectua servicii de radioterapie stereotactics.”

15. In Anex3, la pct. II. “Obiective specifice” 1itE “Localizare prostatd”, Obiectivul 4 —
Introducerea testirii genetice i a unor investigaii praclinice, decontarea acestor testéri in situatii
clar stabilite” se modifici si va avea urmaitorul cuprins:

“Obiectivul 4 - Introducerea testirii genetice, decontarea acestor testiri in situatii clar stabilite
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16. In Anexy, la pet. I "Obiective specifice” lit.E ”Localizare prostatd”, *Obiectivul 5 —
Monitorizarea pacientului cu cancer de prostati”, la coloana “Obiective” lit.d) se modifica si va
avea urmitorul cuprins:

”d) Decontarea servicivlui de radioterapie §i brahiterapie din bugetul FNUASS din fondurile
alocate Subprogramului de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice din cadrul
Programului national de oncologie.”

17. In Anexs, la pct. I ”Obiective specifice” lit.E “Localizare prostatd”, ”Obiectivul 5 —
Monitorizarea pacientului cu cancer de prostati”, la coloana "Misuri” lit. ¢} se modific3 si va avea
urmétorul cuprins:

”c) Stabilirea criteriilor din Chestionarul de evaluare, prevazut in Normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sénitate curative, In baza ciirora furnizorii de servicii de radioterapie pot
contracta/ efectua servicii de radioterapie externd / brahiterapie.”

18. In Anex3, la pet. II. ”Obiective specifice” lit.F ”Cancere hematologice”, dupd subtitlul
”Obiectivul 2 — Programe nationale de Screening” se introduce un nou subtitlu cu urmétorul
cuprins:

”Obiectivul 3 -~ Extinderea testiirii genetice in cancerele hematologice, decontarea acestor testiri
in situatii clar stabilite, pentru adulti si copii

Stadiul actual Obiective Masuri Pericada de | Responsabili
implementare
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Programului national de
oncologie, decontat din
bugetul FNUASS, se
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monitorizare a bolij
minime reziduale a
bolnavilor cu leucemii
acute, prin
imunofenotipare,
examen citogenetic
si/sau FISH si examen
de biologie moleculara
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national de oncologie,
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FNUASS, precum gi
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19. In Anex, la pct. IL "Obiective specifice” lit.G *Cancerele pediatrice”, “Obiectivul 1 —
Conectarea oncohematologiei pediatrice romanesti la marile platforme europene de asistenti
medicald si cercetare”, la coloana Obiective” punctul 3 se abrogi.

20. in Anexi, la pet. IL ”Obiective specifice” lit.G ”Cancerele pediatrice”, ”Obiectivul 1 —
Conectarea oncohemaiologiei pediatrice roménesti la marile platforme europene de asistentd
medicald si cercetare”, la coloana "Masuri” litera d) se abroga.

21. §n Anex4, la pet. I1. *Obiective specifice” 1it.G “Cancerele pediatrice”, tabelul de la Obiectivul
2 — Extinderea testirii genetice in cancerele pediatrice” se modific si va avea urmitorul cuprins:



*Stadiul actual Obiective Maisuri Pericada de | Responsabili
implementare
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diagnostic genetic al genetice in tumorile | rabdomiosarcom, Asiguriri de

tumorilor solide maligne | solide pediatrice tumaori ale sistemului Sinitate”

(sarcom Ewing i conform nervos central gi

neuroblastom) la copii 5i | recomandarilor retinoblastom a

adulti din cadrul actuale din ghidurile | Subprogramului de

Programului national de | peniru diagnosticsi | diagnostic genetic al

oncologie, decontat din | fratament nafionale | tumorilor sclide

bugetul FNUASS, se §i enropene maligne (sarcom

asiguri (Buropean Standard | Ewing st

serviciile pentru
diagnosticul genetic al
tumorilor solide maligne
(sarcom Ewing si
neuroblastomn) la copii i
adulfi.

Clinical Practice) si
completarea Iui fn
functie de noile
dovezi stiintifice, In
concordanti cu
medicamentele
incluse in Lista de
medicamente
aprobatd prin
hotirére de Guvern
sau pentr care au
fost emise decizii de
incladere
condifionati in List3
§i DAPP gi-an
exprimat
disponibilitatea
pentru negocierea §i
incheierea unor
contracte cost-
volum/ cost-volum-
rezuliat.

2. Updatarea acestor
paneluri ori de céte
ori este necesar In
functie de
actualizarea Listei de
medicamente
aprobaté prin
hotérire de Guvern.

3. Dezvoltarea
capacitatii de
diagnostic genetic si
molecular pentru
diagnosticul ,
complex al
cancerelor la copii gi
asigurarea accesului
la testare al
pacientilor pediatrici
in Romania

neuroblastom) la copii
si adulti din cadrul
Programului national
de oncologie, decontat
din bugetul FNUASS,
precum §i introducerea
unor criterii clare
pentru testdrile din
acest Subprogram,

b) Criteriile pentry
panelurile de gene
care vor fi stabilite de
cltre comisia de
specialitate §i cele care
se vor adauga in
functie de noile dovezi
stiinifice vor fi in
concordanti cit
medicamentele incluse
in Lista de
medicamente aprobati
prin hotirére de
Guvemn sau pentru
care au fost emise
decizii de includere
conditionata in Lista si
DAPP gi-au exprimat
disponibilitatea pentru
negocierea si
incheiersa unor
contracte cost-volum/
cost-volum-rezultat.

¢) Dezvoltarea
capacititii de
diagnostic genetic si
molecular pentru
diagnosticul complex
al cancerelor la copii
la nivelul a3 centre
pe teritoriul national,




22, In Anexi, la pet. II. “Obiective specifice” 1it.G “Cancerele pediatrice”, *Obiectival 3 —
Radioterapia cancerelor pediatrice”, la coloana "Misuri” litera b) se modifics si va avea urmdtorul
cuprins:
”’b) Stabilirea criteriilor din Chestionarul de evaluare, previzut in Normele tehnice de realizare
a programelor nationale de sinitate curative, in baza cirora fumizorii de servicii de
radioterapie pot contracta/ efectua servicii de radioterapie cu protoni.”

23. In Anexd, la pet. 1I. *Obiective specifice” 1it.G *Cancerele pediatrice”, “Obiectivul 3 —
Radioterapia cancerelor pediatrice™, la coloana “Misuri” ultimul paragraf se modifici si va avea
urmétorul cuprins:
” Decontarea de citre CNAS a procedurii de iradiere corporali totald, asociati transplantului
medular3 alogenic prin Subprogramul de radioterapie a bolnavilor cu afectiuni oncologice, din
cadrul Programului national de oncologie.”

24. In Anex3, la pet. IL *Obiective specifice” 1it.G "Cancerele pediatrice”, "Obiectivul 4 — Acces
continuu §i adecvat la medicafia oncologicd pediatrici previzuti de protocoalele terapeutice
actuale”, la coloana "Masuri” litera a) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
”a) Asigurarea prin Programul national de oncologie, decontat din bugetul FNUASS, a
disponibilitafii continue si suficiente pentru medicamentele oncologice (cel putin la nivelul
medicamentelor oncologice esentiale din Lista OMS pediatrici Ed 8a (2021).”

25, In Anexa, la pet. I1. "Obiective specifice” lit.H ”Cancere rare”, ”Obiectivul 2 — Diagnosticarea

cat mai precoce §i stadializarea cancerelor rare”, la coloana *Misuri” litera b) se modifici si va

avea urmitorul cuprins:
”’b) Testarea geneticd a cancerelor rare se realizeazi prin unul dintre cele trei subprograme in
care se asigurd decontarea testarilor in cadrul Programului national de oncologie, respectiv
Subprogramul national de testare genetica, Subprogramul de diagnostic genetic al tumorilor
solide maligne (sarcom Ewing si neuroblastom) la copii si adulti 5i Subprogramul de diagnostic
si de monitorizare a bolii minime reziduale a bolnavilor cu leucemii acute, prin
imunofenotipare, examen citogenetic si/sau FISH §j examen de biologie moleculari la copii si
adulti.”

26. In Anex, la pet. I *Obiective specifice” lit.H “Cancere rare”, *Obiectivul 2 — Diagnosticarea
cét mai precoce gi stadializarea cancerelor rare”, la coloana "Masuri”, dupi litera g) se introduce

o noud literd, lit. h), cu urméatorul cuprins:
”h) Updatarea acestor paneluri ori de céte ori este necesar in functie de actualizarea Listei de

medicamente aprobati prin hotirdre de Guvern.”

27. In Anexd, la pet. IL. "Obiective specifice” litH ”Cancere rare”, *Obiectivul 4 — Introducerea
unui program complex de testare histopatologica si genetica” se modifica si va avea urmitorul

cuprins:
“Obiectivul 4 - Testarea genetici in cancerele rare, decontarea acestor testiiri In situatii clar stabilite
Stadiul actual Obiective Maisur Perioada de | Responsabili

implementare




Nu existd un program gi
niciun protocot de

1. Decontarea unui
panel de mutatii

a) Realizarea unor
criterii clare pentru

2023

Ministerul Sandtagii
Casa Nationali de

testare genetici/testare necesare stabiliri testérile din Asigurari de
comprehensiva profilului molecular | Subprogramul Stnatate”
genomica la nivel in vederea national de testare

national pentru tratamentului fintit genetica,

biomarkerii validati aferent

pentru diagnosticul de medicamentelor b) Testarea genetica a

cancerelor rare se
realizeaza prin unul
dintre cele doud
subprograme in care
se asigurd decontarea
testarilor in cadrul

precizie al cancerelor incluse fn Lista de
rare, medicamente
aprobati prin
hotérdre de Guvern
Sau pentru care au
fost emise decizii de

includere Programului national
condifionats in Listd | de oncologie,

i DAPP si-au respectiv

exprimat Subprogramul
disponibilitatea national de testare
pentru negocierea si | geneticd si

incheierea unor
contracte cost-
volu/ cost-volum-

Subprogramui de
diagnostic genetic al
tumorilor solide

rezuitat. maligne (sarcom
Ewing 5i

2. Updatarea acestor | neuroblastom) la copii

paneluri ori de céte si adulfi.

ori este necesar in
functie de
actualizarea Listei de
medicamente
aprobatd prin
hotérare de Guvern.

3. Introducerea
Comprehensive Plus
Solid Tumor
Analysis,
personalizatd, pe
baza profilului
molecular al tumorii
pacientului.

ART. IIL. In tot cuprisul Anexef la Legea 293/2022, Planul National de prevenire si combatere a
cancerului in Romdnia, se elimind sintagma “Ministerul Finantelor” din coloana aferents
institutiilor responsabile din cuprinsul obiectivelor generale si specifice ale Anexei.

PRIM MINISTRU
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