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combaterea cancerului fn Romdnia rispunde nevoii societdtii de a pune in centru
pacientii si de a intdri rezilienta acestora asigurdndu-le mijlcace si resurse pentru
prevenirea si respectiv, tratarea cancerului ca boala care poate si trebuie si fie invinsa.
Dreptul fundamental la viatd si dreptul la ocrotirea sdnatatii sunt garantate de stat prin
Constitutie si au In vedere obligatia statului prin autoritdtile si institutiile sale de a proteja
cetdfenii inclusiv Impotriva bolilor de cancer care pot fi evitate, Tn care au acces la
depistare si diagnosticare timpurie si In care toti cetdtenii beneficiazd de acces la o
ingrijire de inalti calitate, Tn toate stadiile bolil

Un plan national pentru prevenirea si combaterea cancerului este un plan
antropocentric de combatere a cancerului intrucdt abordeaza toate palierele - prevenire,
diagnosticare, tratament, ingrijire si supravietuire, si este totedatd, un plan unic deoarece
se bazeazd pe o abordare de integrare a sdniti{ii In toate politicile, reunind toate
actiunile, obiectivele si masurile in cadrul unui obiectiv comun: acela de a invinge
cancerul. Asutnarea si adoptarea de cdtre Parlament prin lege, a Plenului national pentru
prevenirea si combaterea cancerului nu este subscrisd doar obligatiei statului de a adopta
politici In domeniul sanatatii; prezenta lege reflectd deopotriva, efortul si angajamentul
intregii societdti de a lupta cu cancerul.

in privinta situatiei actuale a bolilor de cancer, se constati cd aparifia cancerului
este determinatd in principal, de cresterea si diferentierea excesivd a celulelor prin
dezechilibrarea ciclului celular.

Cancerul a fost i va ramane in continuare o problema majora de sanatate publici,
atit ]a nivel national cat si la nivel mondial, fiind prima sau a doua cauza de decese
premature (Ja varste cuprinse intre 30 - 69 ani) in 134 de tari {sursa: OMS - International
Agency for Research on Cancer).

Din nefericire, aceastd afectiune este responsabild de aproximativ 10 milioane
decese in anul 2020, una din 11 femei si unul din 8 barbati decedind din cauza
acesteia In fiecare an (sursa: OMS - International Agency for Research on Cancer]).

Pe de alta parte, estimarile World Cancer Report 2020, aratd ca atit incidenta cit
si prevalenta acestei afectiuni suntin crestere, ceea ce ne obligd 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 Romania, In anul 2020, au fost inregistrate 98886 noi
cazuri de cancer (53881 cazuri la sexul masculin gi 45005 cazuri la sexul feminin) si
54486 decese (31886 decese la sexul masculin §i 22600 decese la sexul feminin). Cele
mai frecvente localiziri, la ambele sexe, au fost in ordine descresritoare, colorectal,
pldman, sdn, prostata, vezicd urinara.



La sexul feminin, cele mai frecvente cancere au fost fnregistrate, in strinsa
legdturd cu urmatoarele localizdri: sdn, colorectal, col uterin, plamén, corp uterin,
(Globocan 2020)

La sexul masculin, cele mai frecvente cancere au fost inregistrate, in stransd
legdturd cu urmditoarele localizdri: plimén, prostatd, colorectal, vezica urinarj,
stomac. (Globocan 2020)

In data de 3 februarie 2021, Comisia Europeana a lansat Planul European de
Combatere a Cancerului, structurat pe patru domenii majore de acfiune {preventie,
depistare timpurie, diagnostic si tratament, imbundtiirea caliti{ii vietii), cu o finantare
de aproximativ 4 miliarde euro. De asemenea, se doreste crearea unui Centru de
cunostinte privind cancerul, in vederea realizidrii unui sprijin real in domeniul
cercetdrii si inovirii.

Planul European de Combatere a Canceruluil, recunoaste valoarea medicinei
personalizate pentru managementul cancerului, pentru cei 4 piloni ai planului: preventie,
depistare precoce, tratament si calitatea vietii: “Medicina personalizatd - adaptatd
situatiilor si nevoilor individuale - a schimbat radical prognosticul pacientilor cu cancer.
Intre timp, cercetarea si inovatia, precum tehnologiile mRNA, aldturi de tehnologiile
digitale, au stimulat substantial intelegerea asupra modului in care apare si progreseazd
cancerul, dar si asupra prevenirii, diagnosticului si tratamentului cancerului....Combinatia
inteligentd dintre datele privind sdndtatea §i noile tehnologii rdspunde dezvoltdrii
exponentiale a medicinei personalizate, care devine un instrument puternic de abordare a
cancerului prin strategii de prevenire §i tratament personalizate, astfel incdt pacientii si
primeascd terapiile care functioneazd cel mai bine pentru el si sd nu se iroseascd bani pe
tratamente folosind principiul incercare-eroare...Bazdndu-se pe ceea ce UE, Statele
Membre, profesionistii din domeniul sdndtdtii, industria si organizatiile de pacienti au
realizat deja, Planul european de combatere a cancerului va folosi potentialu! remarcabil
al noilor tehnologii si al progresului stiintific, inclusiv cunostinte despre comorbiditdti, dar
si din stiintele sociale si comportamentale, pentru a aborda mai bine cancerul de-a lungul
fntregului traseu al pacientului si de-a lungul evolugiei bolii, prin flagship-urile si actiunile
sale. UE se afld Intr-o pozitie unicd de a maximiza acest potential prin punerea in comun a
cunogstintelor stiintifice, a cunostintelor, a datelor si a puterii de calcul pentru a dezvolta
solutii inovatoare §i personalizate care sa beneficieze pacientii cu cancer’.

Consiliul Uniunii Europene?, inci din 7 decembrie 2015 a inclus printre concluzii
«Medicina personalizatd pentru pacienti” invitind Statele Membre si Comisia Europeani
sa se implice pentru a atinge potentialul maxim al medicinei personalizate, Conform
concluziilor Consiliului, medicina personalizati se referd la un model medical care
foloseste caracterizarea fenotipurilor si genotipurilor persoanelor (de exemplu,
profilare meoleculard, imagistici medicald, date despre stilul de viatd) pentru

* https://ec.europa.ewhealtl/sites/default/files/non_communicable_diseases/docs/eu_cancer-
plan_en.pdf

2 htip://data consitium. europa.ea/doc/document/ST-15054-201 5-INI T/en/pdf



elaborarea strategiei terapeutice potrivite pentru persoana potriviti la momentul
potrivit si/sau pentru a determina predispozitia la o boala si/sau pentru a oferi in
timp util o preventie specifici. Medicina personalizata se refera la conceptul mai
larg de ingrijire axaté pe pacienti, care {ine seama de faptul ca, in general, sistemele
de sanatate trebuie sa raspunda mai bine nevoilor pacientilor.

Noul Parteneriat pentru Medicina Personalizatd, care urmeaza sd fie infiinfat in
2023 si finantat in cadrul programului Orizont Europa, va identifica prioritatile pentru
cercetare si educatie in medicina personalizatd, va sprijini proiectele de cercetare privind
prevenirea, diagnosticul §i tratamentul cancerului §i va face recomandari pentru lansare
a abordarilor medicale personalizate Tn practica medicala zilnicd. Ca actiune pregatitoare
pentru parteneriat, Comisia Europeand va stabili o foale de parcurs cdtre preventia
personalizatd, identificAnd lacunele din cercetare si inovare, §i va sprijini o abordare
pentru cartografierea tuturor ancmaliilor biologice cunoscute care duc la
susceptibilitatea la cancer, inclusiv a cancerelor ereditare.

Medicina personalizatd va beneficia, de asemenea, de High-Performance
Computing. Combinarea datelor de sdnatate ale unei persoane cu monitorizarea in timp
real prin dispozitive inteligente si farmacocinetica va constitui baza pentru crearea unui
geaman digital (digital twin) al fiecdrei persoane. Acest lucru va valorifica potentialul
aborddrilor medicale personalizate si va spori strategiile de screening si prevenire,
diagnosticele rapide si conceptele terapeutice individualizate.

Pe de altd parte, acest plan, are in vedere o initiativa prin care si se asigure
accesul rapid la servicii de depistare, diagnosticare, tratament si ingrijire in cazul
cancerelor pediatrice. Pentru identificarea tendintelor, a disparititilor si a
inegalititilor dintre statele membre si dintre regiuni, planul european prevede si
crearea unui registru privind inegalititile in domeniul cancerului.

De asemenea, va fi necesar un focus pe zona de medicind preventivi, care sa aduci
populatiei informatii despre factorii de risc ai bolilor transmisibile care pot fi preveniti si
convertifi. Spre exemplu, despre efectele fumatului asupra sdnatatii, care in Roméania a
fost reglementat printr-un cadru legislativ restrictiv, cum ar fi interzicerea fumatului in
spatiile publice, interzicerea comercializdrii citre minori, introducerea pictorialelor
pentru avertismentele de sdnitate, punereain practicad a unui sistem de taxare a tutunului
la nivel european si stabilirea prefurilor produselor si a politicilor comerciale pentru a
fncuraja renuntarea la fumat i pentru a descuraja initierea minorilor. Cu toate acestea,
conform uitimelor date statistice, 30% din populatia {arii fumeaza (cu mult peste
media UE de 23%), iar Romania este unul dintre putinele state membre ale Uniunii
Europene in care procentul fumadtorilor este in crestere acceleratd in ultimii ani.
(Eurobarametrul 506/2021 al Comisiei Europene).

Organizajia Mondiald a Sdn&tdtii, in contextul oferit de Conventia-cadru OMS
pentru controlul tutunului, adoptatd la Geneva la 21 mai 2003 si ratificatd de Romania
prin Legea nr. 332/2005, acordi o atentie sporitd problemei fumatului la nivel global si
promoveazd politici de control al tutunului. Aceste politici sunt sustinute de Comisia



Europeand, prin revizuirea periodicé a cadrului de fabricare si comercializare, precum si
prin monitorizarea implementdrii acestor prevederi introduse prin Directiva
2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in
ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vinzarea produselor din tutun si a produselor
conexe 5i de abrogare a Directivei 2001/37/CE, transpusi de Romdnia prin Legea nr
201/2016.

Cu toate acestea, masurile nationale, europene si internationale nu sunt suficiente
si eficiente pentru reducerea ratei fumatului. In Romania, proportia fumatorilor fati de
intreaga populatie a ¢rescut cu 1 punct procentual fatd de 2014 si cu 2 puncte
procentuale fatd de 2017 si este una dintre cele mai mari din Uniunea Europeani
(Eurobarometru 506/2021),

Avand in vedere cele expuse, Parlamentul Romaniei a decis constituirea unui grup
de lucru pentru realizarea unui Plan National de Combatere a Cancerului care 53
corespunda nevoilor pacientilor oncologici din tara noastri.

Grupul de lucru pentru realizarea Planului National de Prevenire si 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
muitidisciplinar, integrat al canceruluj, iar pentru ca acest obiectiv si fie atins, au fost
statuate obiective generale care urmaéresc pilonii Planului European de Combatere a
Cancerului si obiective specifice pentru localizirile cu cea mai mare povari a bolii in
Romania.

Intrucat cancerul este o boald cu impact major asupra sanititii publice in
Roménia, iar prevenirea si combaterea constituie un obiectiv strategic de interes
national. initiatorii legii pentru adoptarea Planului National de prevenire si Combatere a
Cancerului au in vedere urmdatoarele modificiri:

- Planul national de prevenire §i combatere a cancerului in Roménia se
implementeazd pentru o perioadd 2023-2030 si reprezintd principalul document de
politicd publicd ce fundamenteazd misurile de prevenire §i combatere a cancerului la
nivel national. Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Roménia se
elaboreazd si se actualizeazd In acord cu directiile strategice din domeniul prevenirii si

combaterii cancerului stabilite de Organizatia Mondiala a S&n#titii si la nivelul Uniunii
Europene,

- Ministerul Sanatatii are ca obiective in vederea prevenirii cancerului:

i. realizarea Strategiei nationale de promovare a conceptelor de preveniie a bolilor
cronice netransmibile (NCDs);

il. realizarea unei retele interconectate la nivel national si sistemele de conectare in
retea ale Uniunii Europene;

iii. masurarea factorilor de risc asociati cu aparitia cancerului;

iv. medicina personalizata.



- Ministerul Sanititii are ca obiective in vederea diagnosticdrii cancerului:

i. realizareaunui traseu standardizat pentru pacientul oncologic;

ii. utilizarea medicinii personalitzate pentru prevenirea, screening-ul,
diagnosticarea gi tratamentul cancerului;

iil. introducerea testarii imunochistochimice si genetice;

iv. realizarea unui registru national de cancer functional, cu subregistre pentru toate
localizérile precum st implementarea dosarului electronic al pacientului, in acord
cu spatiul european de date medicale;

- Ministerul SAnatatii are ca obiective in ceea ce priveste tratamentul:

i. introducerea terapiilor inovative;

ii. actualizarea periodicd a ghidurilor de practicdi medical si a protocoalelor
terapeutice;

iii, tumor board;

iv. medicina personalizata.

Potrivit propunerii legislative, Ministerul Sandtatii, In calitate de autoritate centrala
in domeniul sdndtdtii publice, este responsabil de planificarea, inijierea, coordonarea,
monitorizarea gi evaluarea tuturor masurilor necesare pentru prevenirea si combaterea
cancerului, Totodatd, Indeplinirea tuturor obiectivelor si a masurilor cuprinse In Planul
national de prevenire si combatere a cancerului constituie o obligaie a tuturor
autoritafilor administratiei publice centrale i locale, precum si a tuturor persoanelor
fizice si juridice.

Beneficiarii misurilor prevazute in Planul national de prevenire si combatere a
cancerului sunt tofi cetdtenii romani care se afld pe teritoriul Roméniei, au domiciliul sau
resedinta in Roménia, cetdfenii statelor membre ale Uniunii Europene, ai Spatiului
Economic European si cetdtenii Confederafiei Elvetiene, precum si stridinii i apatrizii
care au domiciliul sau resedinta in Roméania. Toti beneficiarii enuntati au dreptul garantat
de stat la serviciile de naturd medicali, sociald si de sustinere psihologicid cuprinse in
Planul national, asigurate prin intermediul furnizorilor de servicii organizagi conform
legii, in funcfie de specificul serviciilor acordate si de nevoile particulare ale fiecarui
beneficiar. '

Ministerul S3natatii fimpreund cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate creeaza
un fond de inovatie in sidndtate in termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a legii.

In privinta impactului financiar, Planul national de prevenire si combatere a
cancerului in Romania se va finanta in principal de cdtre Ministerul Sanatatii de la bugetul
de stat, cu un buget anual minim stabilit prin lege si cu posibilitatea raportarii sumelor
alocate gi necheltuite.



In considerarea celor expuse mai sus, initiatorii solicitd dezbaterea in proceduri
de urgenta a initiativei parlamentare.

INITIATOR]I,

Deputat Dr. Nelu TATARU
Deputat prof univ. dr. Patriciu — AndVeiA’C’R(MAS -~ CADARIU
Deputat Prof. univ. dr. Alexandru RAFILA

Senator prof. univ. dr. Adrian STREINU — CERCEL

Senator dr. Attila LASZLO

Senator Nicoleta PAULIUC

Senator Laura — luliana SCANTEI
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Lege pentru prevenirea si combaterea cancerului

Parlamentul Romaniei adoptd prezenta lege.

Art. 1

Se aprobd Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Roménia
prevazut in anexa*) care face parte integranti din prezenta lege, ale cérui
obiective 5i masuri de aplicare se realizeaza in conditiile Legii nr. 95/2006 privind
reforma In domeniul sdn#tdtii, republicati, cu modificarile si completarile
ulterioare,

Art. 2

(1) Ministerul Sin#titii, in calitate de autoritate centrald in domeniul sanatafii
publice, este responsabil de planificarea, initierea, coordonarea, monitorizarea si

evaluarea tuturor masurilor necesare pentru prevenirea $i combaterea cancerului.

(2) Planul national de prevenire gi combatere a cancerului in Roménia se
implementeaza pentru perioada 2023-2030 si reprezinti principalul document de
politicd publici ce fundamenteazd misurile de prevenire si combatere a
cancerului la nivel national. Planul national de prevenire si combatere a
cancerului in Roménia se actualizeaz3 in functie de rezultatele obtinute si in acord
cu directiile strategice din domeniul prevenirii si combaterii cancerului stabilite
de Organizatia Mondiald a San&tatii §i a nivelul Uniunii Europene.

Art. 3

indeplinirea tuturor obiectivelor si a mésurilor cuprinse in Planul national de
prevenire si combatere a cancerului constituie o obligatie a tuturor autoritatilor
administratiei publice centrale i locale, precum si a tuturor persoanelor fizice si
juridice.

Art. 4

(1) Toti cetéitenil roméni care se afla pe teritoriul Roméaniei, au domiciliul sau
resedinta in Roménia, cetdfenii statelor membre ale Uniunii Europene, ai
Spatiului Economic European si cetdfenii Confederatiei Elvetiene, precum si
stréinii §i apatrizii care au domiciliul sau resedinta in Romania au dreptul garantat



de stat, la serviciile de naturd medicald, sociald si de sustinere psihologici
cuprinse In Planul national de prevenire §i combatere a cancerului, dupd cum
urmeaza:

a) servicii medicale de prevenire, diagnostic st 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 hrana.

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

Art. 5

(1) Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Roménia se
finanteaza in principal de cétre Ministerul Sénétatii de la bugetul de stat. Suma
aprobatd anual pentru finantarea planului national reprezinta cel putin 20% din
totalul fondurilor aprobate pentru desfigurarea programelor de preventie la nivel
national de citre Ministerul Sénatétii si Casa Nationald de Asiguridri de Sdndtate.

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

(3) Sumele alocate Planului national de prevenire si combatere a cancerulu in
Roménia nu pot face obiectul unor rectificdri negative, cu exceptia unei situatii
de fort3d majora ce impune suplimentarea sumelor destinate exclusiv tratamentului
curativ de cancer,

(4) Fondurile pentru decontarea serviciilor si investigatiilor medicale prevazute
in cadrul Planului national de prevenire si combatere a cancerului in Romania se
stabilesc si se alocd de la bugetul de stat distinct de cele pentru sistemul de
asiguriri sociale de sindtate ori pentru alte programe nationale curative sau de
preventie.

(5) Ministerul Sanititii fmpreund cu Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate
creeazi un fond de inovatie in sinitate in termen de 60 de zile de la intrarea in
vigoare a legii.



Art. 6

in scopul implementrii Planului national de prevenire §i combatere a cancerului

in Roménia, Ministerul Sanatatii si unitatile din subordine si coordonare, precum
si ministerele care au refea medical proprie, pot colabora cu asociatii si fundatii
de profil, nationale si internationale.

Art. 7

in termen de 60 de zile de la data intriirii in vigoare a legii, Guvernul aprobd prin
hotdrdre normele de aplicare a legii si de implementare a Planului national de
prevenire si combatere a cancerului in Roménia, elaborate de Ministerul San&tatii
impreuni cu fiecare minister care are retea medicali.

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

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR, PRESEDINTELE SENATULUI
ION-MARCEL CIOLACU FLORIN-VASILE CiTU
Anexa
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Abrevieri

Situatia prezenta

- Obiective Generale
Preventia
Diagnosticarea
Tratamentul
ingrijirea

Obiective Specifice
l.ocalizarea colorectald

~ Localizarea san

Localizarea cot uterin
Leocalizarea bronhopulmonara
Localizarea prostats
Cancerele hematologice
Cancerele pediatrice

Cancerele rare

10
19
31
43

Sz
72
82
91
100
110
118
132

CUPRINS



ABREVIERI

ANMDMR - Agentia Nationalz a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

CCCN {Comprehensive Gancer Care Networks) — Retele Complexe pentru Ingrifirea Cancerului
CCR ~ Cancerul Colorectal

CISH — Hibridizare Cromogen3 in situ

CNAS ~ Casa Natlionald de Asigurri de Sdndtate

CRISPR (Clustered Regulary Interspaced Short Palindromic Repeats} - Grupuri de Repetéri Scurte Palindromice in Ordine
intercalatd '

CT - Tomografie Computerizata

DAPP ~ Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piaja

DES — Dosarul Electronic de Sénatate

EDS ~ Endoscopie Digestiva Supericari

EMA - Agentia Europeand a Medicamentului

ERNs — Retele Europena de Referintd

FiSH ~ Hibridizare Fluorescents in situ

FNUASS — Fondul National Unic de Asigurani Scciale de Sanatate

GLOBOCAN -~ Observatorul Global al Cancerului

HP - Histopatologic ’

tHC - Imunohistochimie

IRM ~ Imagistica prin Rezonan{a Magnetica

INSP - Institutuf Nationat de Sanatate Publica



MS ~ Ministerul Sanatati

NGS {Next Generation Sequencing) - Secventiere de generatia a-2-a
OMS ~ Organizafia Mondiald a S3natatii

ORPHA — Sistem de codificare spacific bolilor rare

PET-CT — Tomografia cu emisie de pozitront

PNRR — Plarul National de Redresare si Rezilienta

RNCC - Registrul National ai Cancerelor ta Copil

SISH — Hibridizarea in situ prin amplificarea semnalului cu argint
SBRT (Stereotactic Body Radiation Therapy) — Radiolerapia Sterectactica a corpului
BPF - Factorul de protectie solara

UE - Uniunea Eurpeand

YL {Years of Life Lost) - Anii de viala pierduti



SITUATIA PREZENTA

Crasterea si diferentierea excesivd a celulelor prin dezechilibrarea ciclului celular pot conduce la aparitia cancerului.

Cancerul a fost si va réméane In continruare o problema@ majord de sdnatate publicd, atat 1a nivel national cat si la nivel
mendial, fiind prima sau a doua cauzid de decese prematurs {la varste cuprinse intre 30 - 69 ani) In 134 de 3r {(sursa; OMS -
International Agency for Research on Cancer).

Din nefericire, aceastd afectiune este responsabild de aproximativ 10 mifioane decese Tn anu! 2020, una din 11 femei $i
unul din 8 barbatt decedand din cauza acesteia in fiecare an (sursa; OMS - Intemational Agency for Research on Cancer).

Pe de aitd parte, estimdriie World Cancer Report 2020, aratd c& atat incidenia cat si prevalena acestei afectiuni sunt in
crestere, ceea ce ne ubligs la mésuri imediate pentru fimitarea poverii bolii.

Tn UE, in anul 2020, au fost inregistrate 2,7 milioans noi cazuri de cancer si 1,3 milioane decese datorate acestei maladii.
{Globagan 2020).

Conform Globoéan. in Roméanta, in anui 2020, au fost inregistrate 98886 noi cazuri de cancer {53881 cazuri la sexut
masculin §i 45003 cazuri fa sexut ferminin) 5i 54486 decese (31886 decese la sexul masculin si 22600 decese la sexul feminin),
Cele mai frecvente localizari, la ambele sexe, au fost In ardine descrescitoare, colorectal, pldman, san, prostatd, vezica
urinard, '

La sexul feminin, cele mai frecvente cancere au fost Tnregistrate, Tn strdnsd legéturd cu urméloarele localizar: sén,
colorectal, cof uterin, plaman, corp uterin, {Globocan 2020)

‘ La sexul masculin, cele mai frecvente cancere au fost inreglstrate, in stransa legaiura cu urmatoarela localizérl: plaman,
prostatd, coloractal, vezica urinara, stomae. (Globocan 2020) -



n data de 3 februarie 2021, Comisia Europeana a lansat Planul European de Combatere & Cancerului, structurat pe patru
domenil majore de actiune (prevenlie, depistare timpurie, diagnostic si tratament, Imbunatatirea calittii vietil), cu o finantare de
“aproximaliv 4 millarde euro. De asemenea, se doreste crearea unui Ceniru de cunostinte privind cancerul, in vederea realizaril
unui sprijin real in domeniul cercetdrii 31 inovérli.

Planul European de Combatere a Cancerufuit, recunocaste valoarea medicinel personalizate pentru managementul
cancerului, pentru cel 4 piloni ai planului: preveniie, depistare precoce, tratament si calitatea vielii: “Medicina personalizata -
adaptata situafitior §i nevoilor individusle - & schimbat radical prognosticul pacienfifor cu cancer. Inire timp, cercetarea gi inovafia,
precum lehnclogife mRNA, alaturi de tehnologile digitale, au stimulat substanfial injelegerea asupra modului in care apare si
progreseazd cancerul, dar si asupra prevenirfi, diagnosticului §i trafamemtului canceruli....Combinatia inteligentd dintre datele
privind sdndtatea si noita tehnologii raspunde dezvoltdril exponeniisle a medicinei personalizale, care devine un instrument puternic
de abordare a cancerului prin strategii de prevenire si tratament personalizate, astfel incaf pacientii s& primeascé terapiile care
funcfioneazd cel mai bine pentru ei §i s8 nu se iroseascd bani pe tratamente folosind principiul incercare-ervare. . ..Bazéndu-se pe
ceea ce UE, Statele Membre, profesionistii din domeniul s&natafii, industria §i organizafile de pacienti au realizat deja, Planul
european de combatera a cancerului va folosi potentialul remarcabil al noitor tehnologii si al progresuluf stiinfific, inclusiv cunostinte
despre comorbiditdfi, dar si din stiinfele sociale §i comportamentals, pentru a aborda mai bine cancerul de-a lungul Intreguiui fraseu
al pacientului si de-a lungul evolufiei bolii, prin flagship-urile §i acliunile sale. UE se afld intr-o pozifie unica ds a maximiza acest
polential prin punerea in comun a sunostintelor stiintifice, a cunostinfelor, a dafelor si a puterii de calouf penfru a dezvolta solulii
ingvafoare si personalizate care s& beneficieze pacientii cu canger'.

Consiliul Uniunii Europene?, Tncd din 7. decembrie 2015 a inclus printre concluzii ,Medicina personalizatd pentru pacient”

* htips:/fec.europa.ewhealth/sites/defawit/filesinon_communicable_diseases/docsfen_cancer-plan_en.pdf

# hotpesidata.consilium. eurapa. cufdos/idocumenysT- 15054203 5-IN1 T/en/pdf



invitdnd Statele Membre si Comisia Europeand s& se implice pentru a atinge potentialul maxim al medicinei personalizate. Conform
eoncluziilor Consiliviui, medicina personalizatd se referd fa un model medical care foloseste caracterizarea fenotipurilor si
genotipurilor perscanelor (de exemplu, profilare moleculars, imagisticd medicald, date despre stilul de viatd)} pentru
elaborarea strategiel terapeutice potrivite pentru persoana potrivitd la momentul potrivit sifsau pentru a determina
predispozifia ia o boald si/sau pentru a oferi in timp util o preventie specifici. Medicina personalizati se referd la
concaptul matl larg de ingrifire axatd pe pacienti, care fine seama de faptul ¢, in general, sistemele de sénatate trebuio sa
raspunda mai bine nevoilor pacientiior.

Noul Parleneriat pentru Medicina Personalizata, care urmeazs 4 fie infiinfat In 2023 si finantat Tn cadrul programului Orizont
Europa, va identifica prioritadfile pertru cercetare sl educalie in madicina personalizata, va sprijin projeciele de cercetare priving
prevenirea, diagnosticu! si fratamentul cancerului si va face recomandari pentru lansare a abordériior medicale personalizate In
practica medicald zilnicd. Ca acfiune pregltitoare pentru parteneriat, Comisia Europeand va stabill o foaie de parcurs cétre
preventia personalizatd, identificand Ia.cunele din cercetare si inovare, si va sprifini o abordare pentru cartografierea tuiuror

anomalilior biclogice cunoscule care duc la susceptibilitatea la cancer, inclusiv a cancerelor ereditare,

Medicina personalizatd va beneficia, de asemenea, de High-Performance Computing. Combinarea datelor de sdnitate ale
unei parsoane cu monitorizarea Tn timp real prin dispozitive Inteligente $i farmacocineticd va constitui baza pentru crearea unui
geamén digital (digital twin) al fiecarel persoane. Acest lucru va valorifica potentialul abordéritor medicale personalizate si va spori
strategiile de screening si prevenirs, diagnosticele rapide §i conceptele terapeutice individualizate.

Pe de alld parte, acest plan, are in veders o iniliativd prin care s& se asigure accesul rapid la servicii de depistare,
diagnosticare i tratament Tn cazul cancerelor pediatrice.

De asemenea, va fi necasar un focus pe zona de medicing preventiva, care sa aducad populatiet infarmatii despre factorii de

risc ai bolilor transmisibile care pet fi prevenili si convertiti, Spre exempliu, despre efectele fumatuiui asupra s&natalii, care in
7



Romania a fost reglementat printr-un cadru legistativ restrictiv, cum ar fi inlerzicerea fumatului In spatile publice, interzicersa
comercializdrli cdtre minorl, introducarea pictoriaieior pentru avertismentele de sénatate, punerea in practicd a unui sistem de
taxare a tutunului fa nivel european sl stabllirea prefurilor produselor gl a politicitor comerciale pentru a incuraja renuntarea ia fumat
i pentru a descuraja inilierea minorilor. Cu toate acestea, conform uitimetor date statistice, 30% din populatia tarii fumeaza {cu
mult peste media UE de 23%), iar Romania este unul dintre putinele state membre ale Uniunii Europene n care procentul
fumatorilor este in crestere acceleraté in ultimii ani. (Eurobarametrul 506/2021 al Comisiei Europene),

Organizalia Mondiala a S&natatil, in conlextul oferit de Conventia-cadru OMS pentru controlul tutunului, adoptata ta Geneva
12 21 mai 2003 i ratificald de Romania prin Legea nr. 332/2005, acorda o atenfie sporitd problemel fumatului ta nivel global si
promoveaza politici de control al tulunului. Aceste politic sunt sustinute de Comisia Europeand, prin revizuirea periodic & cadrului
de fabricare §i comercializare, pracum si prin monitorizarea implementaril acestor prevederi introduse prin Directiva 2014/40/UE a
Partamentului European si a Consiliviui din 3 aprilie 2014 privind apropierea aclalor cu putere de lege si 8 actelor administrative ala
statelor membre In ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vinzarea produselor din tutun $i a produselor conexs si de abrogare
a Directivei 2001/37/CE, transpusd de Roménia prin Legea nr 201/2016,

Cu loate aceslea, masurile nationafe, europene §i internationale nu sunt suficients si eficiente pentru reducersa ralei
fumatului, In Romania, proportia fumdatoriior fatd de intreaga populatie a crescut ou 1 punct procentual fald de 2014 i cu 2 puncte
procentuale fatd de 2017 si asle una dintre cele mai mari din Uniunea Europeand (Eurobarometry 506/2021),

Avand Tn vedere cele expuse, Parlamentul Romaniel a decls constitulrea unul grup de lucru pentru realizarea unui Plan
National de Combatere a Cancerului care 88 corespunda nevoilor pacientiler oncologlel din lara noastra,



Grupul de lucru pentru realizarea Planului National de Combatere a Cancerului a stahilit ca Obiectiv

principal - Realizarea unui traseu hine stabilit st standardizat al pacientului intre diversele paliere de
ingrijiri pentru un abord multidisciplinar, integrat al cancerului, iar pentru ca acest obiectiv sa fie atins,
au fost statuate obiective generale care urmaresc pitonii Planului European de Combatere a Canceruiui

v ow

si obiective specifice pentru focalizdrile cu cea mai mare povara a bolii in Romania:



I.  OBIECTIVE GENERALE

A.PREVENTIA

1. REALIZAREA UNE| STRATEGI NATIONALE DE PROMOVARE A CONCEPTELOR DE PREVENTIE A

NCDS

Stadiul actual

In prezent, tara
noastrd nu dispune
de o strategie
nationald de
promovare a
preventiei bolilor
cronice
netransmisibiie.

{ex: hitps.//cancer-
code-
eurcpe.larcirfindes
x.php/ro/ - Codul
European
Impotriva

Ohiective

1. Crearea unei
Strategti Nationale
de Preventie a
NCDs (corelata cu
fozia de parcurs
elaborata de
Comisia Europeand
in cadrul Healthier
Together - EU NCD
Initiative) si
neutralizarea
pseudo-stiintei din
social madia care a
devenit ¢ reala

Masuri

a. Elaborarea unui fond pentru
promovare, preveniie §i educatie
pentru sanatate.

b. Crearea unui departament
Independent de Sanatate Publica la
nivelul fiecarai unitdti spitaficest].

¢. Dezvoltarea unet identiiati online a
spitalelor din Romania. Crearea de
content relevant, explicit pentru
categorille identificate de pacienii sau
parsoane cu fisc {Website, YouTube,
Blog, Podcast). .

d. Crearea unor Cancer Test Kits -

Indicatori

Numarul cazurilor
de cancer
diagnosticate,

Incidenta In
funciie de
focalizare.

Mortalitatea pe
fiecare tip de
cancer.

Pericada de
implementars

2023 - 2024

Responsablh

Ministerul
Sanatatii
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Cancerului)

Ceie mai multe
cancere care pot fi
prevenite sunt
vancerul de col
uterin (100%},
cancerul pulmonar,
al cavitatil bucale
si al esofagului
{90%) urmate de
melanom si
cancerul de
stomac (75%) si
cancerui colorecial
(55%), astfel Tncat
potentiaiul de a
extinde
interventiile
preventive ramane
unut ridicat.

problema de
Sanatate Publica.

2, Dezvoltarea
ragionald a
principiitor de
implementare a
Strategiet de
Praventie si
Educatie a
pacientilor !
alfabetizares in
domeniul sénatitii a
camunitatilor.

autotestars pacienti cu implicarea
medicilor de familie si a specialistitor
dint ambulator, folosind tehnologit de
testare autorizate.

‘a. Elaborarea de materiale

informative asupra tuturor aspectelor
patologiilor (factori de risc, masuri
preventive, modalitéti de tratament,
elc) explicate in fimbaj colocvial Tn
funciie de varsta gi capacitatea de
intelegere a pacientilor.

b. Crearea unor parteneriate de tip
public — privat in vederea cresterit
vitezei de promovare dar si de
implementare.

11




2, REALIZAREA UNE! RETELE INTERCONECTATE LA

CONECTARE iN RETEA ALE UE

NIVEL NATIONAL $! SISTEMELE DE

Stadiul actual

n prezent,
interactiunea intre
centrele de
tratament
nationale este
inexistenta,

{ex; ERNs,
CCCN, Networks
of Expertise efc)

Obiective

1. Dezvoltarea de
solufii concrete care
ar putea imbunatati
interactiunea intre
centrele sistemulut
national de sanatale,
inclusiv posibilele lor
facilitati de conectara
n retea.

Masuri

a. Cartografiersa celor mai
ugoare modalitali de
interconectare a cantrelor de
cancer din sistemul nalional de
sandtate intr-un cadru de
colaborare pentru a facilita

ingritirea eficientd a pacientilor.

b, Crearea unei refele de
camunicare functionald infre
centrele de ingrifire care s&
includa preventie, screening,
diagnostic, ratament si ingrijiri
post tratament.

Indicatori

Numar de spitale
nafionale si
europene
conectate in
reteaua nou
formata.

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabilif

Ministerul Sanatatii

12




2. integrarea centrelor
nationale de cancer in
refelele europene.

a. identificarea caracteristicilor
comune ale sistemeior de
sdnétate cu Statele Membre UE
pentru a determina modalitat
aficiente de comunicare,
conectare, schimb de
experientd.

b. Analiza caracteristicilor
comune gasite in alte sisteme,
indexarea acestora si adaptarea
salufiilor eficiente contextului
locai.

¢. Permiterea schimbului i
recunoasterit Intre Statele
membre a prescriptiilor
electronice si 8 rezumatului

dosarului pacientulul.

Ministerul Sanatatii
Casa Nationala de
Asigurari de
Sénatate (CNAS)

3. MASURAREA FACTORILOR DE RISC ASOCIATI CU APARITIA CANCERULUL

Stadiui agtual

in prezent, focusul
principal In cesa
ca priveste factorii
de risc este
reprezentat de

Ohisctive

1. Cuantificarea
exactd a celor maj
frecventi factori de
risc si favorizanti

asociati eu aparitia

Masuri

a. Infroducerea unor campanii de
informare incepand cu gradinitele

asupra efectelor nocive ale radiatillor

ultraviolete si a celor protactoare
SPF,

Indicatori

a. Numarul ge
copii Informati
fntr-un interval de
timp determinat.

Perivadé de
implementare

Responsabili

13




nutrifie si prezenta
anxietatil, raspectiv
a stresulul, Dar,
existd o
multitudine de
factori de risc si
favorizanti ai
aparitiei celulelor
canceroase,
precum: radiatilie
ultraviolete,
dezvoltarea
urband care
determing in mod
direct gradul de
poluare, abuzul de
afcool, numdarul
crescut al
fumatoritor,
benzenut, radonul.
Acestia pot cauza
sau agrava
prognosticul
pacientilor
encologici §i
reducerea
supravietuirii.

cancerelor,

2. Redactarea unui
plan de informare
asupra efectelor
acestora,

b. Dezvoltarea unor campanii publice
asupra constientizari risculul
expunerii zilnice la poluare,

¢. Introducerea T scol, licee, facultdl
a matarialelor informative asupra
consecintelor abuzului de alcool.

d. Introducerea in scofi, licee, facuitati
a materialelor informative asupra
infectiel cu virusul paplioma uman
{HPV).

. Conferinte, workshopuri dedlcate
problematicii fumatului si numarului
crescut de fumatori,

Crearea unor cursuri de informare si
educatie pentru sénatate si preventie
peniru pacienti §i apartindtori cu
scoput stimulérii educatiei medicale si
a capacitafii de prevenire a
comunitétitor.

b, Numarul de
afise postate,
aparili TV avute
vizdnd acest
mesaj,

¢. Numér de afige
promovate,

d. Numér de
participanti in
cadruyl acestor
conferinfe.

2023

2023 - 2030

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatati (MS)
institutud
National de
Sanatate
Publica {(INSF})
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3. Reducerea
consumului de
aicool, Tn linie cu
obiectivele Global
Alcohol Action Pian
2022 - 2030,

4. Reducerea
consumutui de
tutun,

Elaborarea unet strategh de preventie
2 patologiior cauzate de consumul de
alcool,

Impiementarea obiectivelor
Framework Convention on Tobacco
Conlral si a strategiei ,2035 - Prima
generatie fara tutun Romaniei” prin
alinierea nivelului accizelor pe
produsele de tuiun moderne la cele
ale tigériior si elaborarea unek
strateqii de prevertie a consumulut
de tutun.

Nr. persoare
consumatoare de
alcoot.

Nr. ani de viatd
pierdut} datorita
cansumului te
alcooifnr, ani cu
dizabilitate
datorita
consumuili de
alcool.

Nr. fumatori.

Nr. initiative
legislative
implementate.

Cheltuieli pentru
preventie.

2023 - 2035

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

Stadiul actual

Tn luna cotombrie
2020, a fost [ansat
Indicele Eurapean de
Medicina
Personalizata
(Personalised Health
Index) care arata
situatia actualé fa
nivelul a 34 de tari,
printre care $i
Romania. Indexul
este rezultatul unet
analize realizate de
experii independeni
in sisteme de
sanatate, cu scopul
de a facilita disculii si
proigcte necesare
peniru a pregal
sistemele de sdnilate
publice din Europa
pentru provocirile
medicinsi
personalizate.
Indicele European de

Obiective

1, Utilizarea medicinei
personalizate pentru
prevenirea, screening-
ul, diagnosticarea s
tratamentui cancerului.

2, Implamentarea
obiectivelor referitoare
la cancer i medicina
personalizata din Planul
European de Lupta
pentu Cancer gi
Misiunea de Cercetare
pentri Cancer, din
Parteneriatale Inovative
Heaith Initiative si
Parteneriatul European
pentru Medicina
Pearsonalizatd, precum
gi din Planul National
pentru Redresare i
Rezilienta si Programut
Operational Sanétate.

Masuri

Crearea uncr politici de
s8ndtate care s& faciliteze:

folosirea secundar3 a
datelor pentru cercetare
n medicing,

creglerea investifilor
pentru cercetare in
medicing personalizata
si tehnologii de
monitortzare la distanta
de tip telemedicing,
precum si in tehnologil
de tipui Al si machine
leaming,;

accesul la testarea
biomarkerilor relevant
pentru stahilirea
tratamentului
personalizat {de la
testarea unui biamarker
la testarea
comprahensiva
genemica prin NGS)
prin finantarea unut
subprogram In cadrul
Programului National de
Oncologie;

Perivada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatati
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Medicina
Personalizata este
compus din 20 de
caracteristici ale
sistemelor de
sanatate din {4rite
comparate, impartite
pe patru pitoni
{infrastructura
digitala din
sanatate, servicl
medicale, acces la
tratament i
tehnelogii digitale,
nivetul de pregitire
al sistemului de
sanétate pentru
medicind
personalizata), care
evalueazd progresul
acestor sisteme catre
medicina
personalizata, digitald
si bazata pe ulilizarea
la scard largd a
datator. Roménia se
afla pe pozitia 32
dintre cele 34 de $ari
evaluate. Printre

infiinjarea centrufui
virtual de competent
pentru cancer, parte din
Misiunea de Cecetare
asupra cancerului;
infiintarea a ce! putin
unui “oncology-focused
living Yab” 5i 2 upui hub
national pentry
medicina personalizata,
n concordan{a cu
Misiunea de Cecetare
asupra canceruiui si cu
Parteneriatul European
pentru Medicing
Personalizata, cu
participarea cetatenilor
alaturi de stakeholderi
traditionali;

Crearea unui model de
infrastructurd digitala
(tecretizat) cu
sustinerea expertilor
care l-au aplicat in tarite
cu indicele EMP mare,
corelat cu European
Health Data Space, in
care pacientii gi
cetdtenit 58 poatd
depozita si impértasi
date medicale relevante
pentru medicina
personalizatd, in conditii
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problemele
identificate se numari
lipsa accesului la
date, investiiile
scdzute In cercetare
si dezvallare
medicald, precum si
infrastructura digitald
precara.

de confidenfialitate si
siguranta;

realizarea unor prolecte
de imbunatatire 2
infrastructurii digitale
gdin sectorul de
sénatate;

identificarea celor mai
performante sisteme de
medicind personalizata
din UE (Indicele
European de Medicind
Personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfet de
institutti, care conform
datelor oficiale sunt
performante in
aplicarea medicinii
personalizale;

* transferul de cunostinte

st burie practici in
mediul local, prin
protecte de twinning si
teaming;

Crearea unei divizii de
genomicd (inclusiv
aditare genomica de
tipul CRISPR Cas®) sf
multi-omics, pentru a
putea preveni si
identifica precoce,

i8



diagnosiica precis gi
trata mat eficient
cancerul, in cadrulfin
colaborare cu institutul
National de Genomicy;
Pentru terapiile celulare
CAR-T (inalt
personallzate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacientifor si stimularea
investitillor atat in
centre medicale, cat si
in centre de cercetare si
manufacturare a
terapiilor celulare CAR-
T.

B.DIAGNOSTICAREA

1. TRASEUL PACIENTULUI ONCOLOGIC

Stadiui actual

Nu existd un’
traseu

Oblective

1. Reaiizarea unui
traseu standardizat,

Masurl

a. Stabilirea resurselor
necesare la nivel

Perioada de
implementare

Responsabill
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standardizat
pentru
paciantut
oncolagic.

elaborat de Ministerul
Sénatati, In termen de
90 zile de la aprobarea
Planului Nafional de
Combatere a
Cangerului.

national pentru punerea
unui diagnostic In maxim
30 zite, de ia prima
suspiciune,

b. Activitadfi de comunicare

si training.

Definirea rofutul
medicului de famllie (va
putea recomanda, Tn
cazul ynet suspiciuni de
cancer, invesligati
clinice si paraclinice,
cum ar fi ecografi, CT,
IRM, precum si
investigatit exploratorii
invazive {(exemplu, dar a
nu se limita la
bronhoscopie,
calposcopie, EDS,
colenoscopie,
mamografie, etc.)

. Eliminarea necesitati

biletelor de trimitere
succesive — un bliet
initial de CT/IRM/orice
investigalie sa fie valabil
pantry toate vittoarele
monitorizan ale
pacientului oncologic ori
de céte ori protocoalele
terapeutice recomanda o
monitorizare reguiaté de
tiput respectiv sau o

Ministeral Sanalagi

Casa Nationalé de
Asigurdri de Sanalate




Nu existi
termene
statuate pentru
diagnosticarea
pacientului
oncologic.

2. Introducerea unui
termen de 80 zile de la
suspiciune pana la
initierea fratamentului
{perioada in care se va
tace bilaniul
pacientului, adica
stadializare si evaluare
status biologic).

scrisoare medicalé/bilet
de externare In care sa
fie precizate invesilgatiile
necesare pentru
monitorizare st
periodicitatea acestora.

a. Programare prioritard la
consuitatii si explorari (lista
de aslteplare separata
pentru pacientul ancologic}.

b. Revizuirea piafonului de
contractare cu furnizerii de
investigatii medicate.

¢. Realizarea
interoperahilitaii sistemelor
de date dintre sistemut
public si cal privat
{operationalizarea DES, una
dintre etape).

d. Examinarea
histopatologica si
imunohistochimica se va
realiza in laboraiorut care
primeste plesa.
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In prezent, nu
existd un
standard cu
privire la
nevoia de
indrumare a
pacientilor
intre sistemele
deconectate
de fhgrijire —
medicing
generald, de
specialitate,
investigatii
medicale
avansate,
ingrijire la
domigiliu,
studii medicale
experimentale.

indrumarea
poate servi ca
instrument de
legatura ntre
sislemele
deconectate
de ingrijire a
sanatatil.

3. Standardizarea
navigarii pacientului
oncologic, in vederea
accesarii serviciilor
medicale in cel mai
scurt fimp, cu efort si
chelluieli reduse,
precum $i dezvollarea
unui fraseu al
pacientulut cu

suspiciune de cancer..

a. Infroducerea serviciilor de
navigare pacienti, astfel
incat pacientui sa
beneficieze in cel mai scurt
timp de un diagnostic de
certifudine si un grotocol
terapeutic.

b. Constientizarea de calre
personalul medical,
administrativ, furnizorii de
servicii medicale a rofului
navigatorului de pacienti.

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

d. Realizarea traseului
pacientidui cu suspiciune de
cancer gi crearea unor
programe de informare
pentru pacientul cu
suspiciune de cancer,
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Pacientul
ancalogic nu
este
famitiarizat cu
privire la pasgii
care irebuie
urmati in
vederea
accesarii
serviciilor
medicale, [usru
care ,
ganereaza
timp pretios
pierdut, efort si
chatltuieli
inutile.

Pe de alta
parte, nu
existd o
informare a
populatiel cu
privire la
masurile care
artrebui sd te
ig in cazul in
care
susplcioneaza

P}



o problema
oncologica,

2. MEDICINA PERSONALIZATA.

Stadiul actual

In funa octembrie
20240, a fost lansat
indicele European de
Medicing
Personalizata
(Personalised Health
Index) care arata
situatia actuald la
niveiul a 34 de tad,
printre care §i
Romania, Indexu
este rezultatul unel
analize realizate de
experi independent;
in sisteme dae
sandtate, cu scopul
de a facilita discutii si
proiecte necesare
pentru a pregati

Oblective

1. Utilizarea medicinei
personalizate pentru
prevenirea, screening-
ul, dizgnosticarea si
{ratamentul cancerulul,

2, Implementarea
obiectlvelor referitoare
la cancer 5i medicina
personalizata din Planul
European de Lupta
pentu Cancer si
Mislunea de Cercetare
pentri Cancer, din
Parteneriatele Inovative
Health Initiative si

Masuri

Crearea unor politici de
sanatate care sa faciliteze:

folosirea secundara a
datelor pentru cércetare
in medicing;

cresterea investitiilor
pentru cercetare Tn
medicina personalizata
sl tehnologii de
monilorizare la distantd
de tip telemedicini,
precum si i tehnologii
de tipul Al gt machine
lsarning;

accasul la testarea
bicmarkerilor relevanii
pentru stabilitea
fratamentului
personalizat (de fa
festarea unui biomarker

Perioada de
implementare

2023 - 2624

Responsabili

Ministerul S&natatii
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sistemele de sanatate
publice din Europa
pentru provocarile
medicinei
personatizate.
indicele European de
Medicina
Personalizatd este
campus din 20 de
caracterigtici ale
sistemelor de
sénatate din tarile
comparate, imparite
pe patru pitoni
{infrastructura
digitala din
séniitate, sarvicli
medicale, acces la
tratament gi
tehnologii digitale,
nivelul de pregétire
al sistemului de
sindtate pentru
medicind
personallzats)}, care
evaiueazi progresut
aceslor sisteme cétre
medicina
personalizata, digitald

Parteneriatul Eurcpean
pentru Medicina
Personalizata, precum
si din Planul National
pentru Redresare si
Rezilienta si Programul
Operatlonat Sanatate.

la testarea
comprehensiva
genomicd prin NGS)
prin finarjarea unul
subprogram in cadrul
Programutui National de
Ongologie;

Tnfiinfarea centrului
virtual de competenta
pentru cancer, parie din
Misiunea de Cecetare
asupra canceruiut;
nfiintarea a cel putin
unui “‘oncalogy-focused
living lab” si & unui hub
national pentru
medicina personaiizati,
in concordanté cu
Misiunea de Cecetare
asupra cancerului si cu
Parteneriatul European
pentry Medicina
Personalizat, cu
participarea cetatenilor
alaturi de stakeholdeni
traditionali;

Crearea unui modei de
infrastructurd digitald
{teoretizat) cu
sustinerea expertilor
care l-au aplicat in tarlle
cu indicefe EMP mare,
corelat cu European
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5i bazatd pe ulilizarea
la scard largd a
dateler. Romania se
afid pe pozitia 32
dintre cele 34 de tari
evaluate. Printre
problemele
identificate se numara
lipsa accesului la
date, investifiile
scdzute in cercetare
si dezvoltare
medicald, precum si
infrastructura digitald
precara.

Health Data Space, in
care pacientii si
cetafenii 53 poatd
depozita si Impartas
date medicale reievante
pentru medicina
personalizata, in condifi
de confideniialliate gi
sigurant3;

realizarea unor proiecte
de imbunatatire a
infrastructurii digitale
din sectorut de
sanatate;

identificarea celor mai
periormante sisteme de
medicind personalizatd
din UE {indicale
European de Medicina
Personalizatd),
incheierea de
parieneriate cu
minimum 3 astfel de
institutii, care conform °
datelor oficiale sunt
perormante in
aplicarea medicinii
personalizate;
transfarut de cunostinte
5i bune practici in
mediul local, prin
proiecte de twinning si
teaming;
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Crearea unei divizil de
genomica {inclusiv
editare genomica de
tipul CRISPR Cas9} si
muiti-omics, pentru a
putea preveni sl
identifica precoce,
diagnostica precis si
trata mai eficient
cancerut, Tn cadrul/Tn
colaborare cu Institutul
National de Genomic;
Pentru terapiile celulare
CAR-T (Tnalt
personalizate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacientitor si stimularea
investitiior atat n
centre medicale, cat si
in centre de cercetare si
manufacturare a
teragillor celulare CAR-
T.

3. INTRODUCEREA TESTARII

IMUNOHISTOCHIMICE §! GENETICE, DECONTAREA ACESTOR
TESTAR! IN SITUATII CLAR STABILITE,

Stadiuf actual

Gbiectiv

Misuri

Pericad3 de
implementare

Responsabili
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Nu exista un
program si nici un
protocol de testare
genetic3 / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkerii validail
pentru diagnasticul
de precizie al
cancerului.
Testarea, cand se
reglizeazd, se face
pe baza voucherelor
cormpaniior
farmaceutice,
corefate cu
prescrierea
medicamentelor din
portofoliu,
Consecinta este ¢a
testarea nu este
refiexa si nu tofi
pacientii sunt testati,
confarm ghidurilor
internationale,
inalnte de a se inifia
terapia.

1. Decontarea {estérii
imunohistochimice si
genatice pentru
identificarea corects a
tiputui histopatologic
tumoral si a mutatiilor
genetice.

2. Updatarea acestor

paneiurt oti de cate ori este

neceasar.

a, Realizarea unor criterii
clare pentru testarea
imunchistochimica si
genetica a pacientuiui cu
cancer, pentru panelul de
gene mentionate Tn obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
Tn cadrul Programuiui
National de Oncalogle pentru
finantarea testdrii genetice si
imunohistachimice si a
testarii genomice
comprehensive.

¢. identificarea unui
mecanism prin care DAPP,
individuat sau grup, pentry
medicamentele
“personalizate” incluse
necondifionat sau conditionat
in Listd, s& participe la
finantarea subprogramului de
testare genetic4,
imunohistachimica si a
testari genomice
comprehensive, care va
permite initierea tratamentului
cu acel medicament care
corespunde fenatipufui
identificat, in conditiile in care
resursele FNUASS sunt
limitate. -

2023

Ministerul Sanatati

Casa Nationald de
Asigurari de
Sénatate
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4. REALIZAREA UNUI REGISTRU NATIONAL DE CANCER FUNCTIONAL, CU SUBREGISTRE
PENTRU TOATE LOCALIZARILE PRECUM S! IMPLEMENTAREA DOSARULU! ELECTRONIC AL

PACIENTULUI, IN ACORD CU SPATIUL EUROPEAN DE DATE MEDICALE.

Stadiul actual

In prezent, exista 2
rogistre regionale
funictionale, la CJ
$i T™

Obiactive

1. Crearea unui
Registru National de
Cancer funclional.

Masuri

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

b. Crearea site-uiui 5i a Registrului
National de Cancer. Dezvoltarea unei
baze de date funciionale din care sa
se poatd targhela specific audienta
pentru nutrifie, stil de viatd mai
sanatos, etc.

¢. Organizarea baze! de date pe
diferite categorii {sex, varsta,
localizare cancer, educatie, pacienti
cu risc, etc) pentru a elabora
maieriale de informare (preventie,
nufritie eic) adaptate nevoiler
pacientiior, astfel se pol transmite
mesaje relevante si propune solutii
aplicabile, nu generaliste.

d. Elaborarea cadrului legal prin care
sd se institule mecanisme de

Paricada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatai
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Inexistenta unui
consim{amant
informat

In prezent, exist3d
platforma pentru
Dosarul Electronic
de Sanatate
(DES), rumai ca
nu este

2.Conslmtamantul
informat
standardizat
national pentry
pacientii cu cancer,
pornind de fa
Registrul National
de Cancer.

3. Operationalizarea
dosaruiui electronic
de sanatate (DES),
in acord cu
specificatiile

coercitie in cazul nerespectaril
cbligativitatl raportarii (suspendarea
finantarii, introducerea unor criterii de
evaluare pentru managemeniul
unitatif sanitare i a gefilor da seci,
eic),

a. Elsborarea consim{amaniuiui
informat.

k. Site-ul in care este integrat
Registrul Mational de Cancer, cu
rezultatele individuaie ale centrelor
nationale sd integreze rezullatele
flecarui cantru Tn consimidmantul
informat at pacientuiui.

a. Realizarea unut audit tehnic cu
privire la statusul DES.

b. Analiza nevoii de componente
hardware si software pentru ca DES
s& devina funclionat in conformitate

2023 - 2024

2023

CNAS
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functionala, desi ar

fi trebuit Tn din Spaliul
fuqclorQa?té G Eurcpean de Date
egislaia in pentru Sandtate.
vigoare.

Comisiei Europene

cu cerintsle europene.

C.TRATAMENTUL

1. INTRODUCEREA TERAPIILOR INOVATIVE

Stadiul actual

Romaénia are una
din cele mai mari
rate a deceselor
evitabile din
Uniunea
Europeand. Unul
din doi romani au
murit nalnte de
vreme, desi
decesut ar fi putut
fi evitat dacé boala
ar fi fost depistata
si tratatd la timp si
cu eficienta de

Obiectiv

Crearea unui fond ~
de inovatie in
sandtate si
reducerea timpilor
de acces la
rambursare a
tuturor
medicamentelor
inovative. Acest
fond este veriga
lipsd a sistemutui
de compensare din
Roménia.

Fondul poate oferl
pacientitor acces la
cele mai nol terapil,

Masuri

a. Consultarea mecanismelar de
acces la inovatie medicald naintea
rambursari tradifionale irplementate
n alte (& UE si adaptarea la nevoile
nationale.

b. Realizarea unui mecanism de
decontare din Fondul de Inovatie cu
propunere ca acest lucry si se faca
1a un pret cu discount, procentul
urménd a fi stabilit in functie de tipul
de patologie oncolegica {rard sau cu
incideni& crescuta), de tipuf de
medicament, testarile gi invesligatille
necesare, tipul de contractare gi
nagociere cu producatorul,

Indicatori

Cuantificarea
costuritor ingrijirii

(in general,
cheltuielile pentru
tratamentul
cancerului s-au
dublat in UE, de
la 52 de miliarde
€ 1a 103 miliarde
€ inire 1995 st
2018, Aceasta
crestere
spectacuioasa
este cauzata,

Perioadi de
implementare

2023 - 2026

Responsabill

Ministerui Sanatatii

Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate
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cadrele sanitare
utiliz&nd
tehnologiile
medicate
incvatoare
disponibile,
Mortalitatea
evitabild a fost de
doud ori si
jumdétate mai mare
decat rata globala
din UE In 2015 si
ni converge cétre
nivelul UE. Aceste
date reflectd
performania de
ansamblu a
sistemului medical
romanesc,

Accesul pacientitor
ja tratamente
inovatoare si
eficients, pentru
afectiunl
oncolegice farad
alternative
terapeutice
moderne este
semnificativ mal

pentru afectiuni fard
alternativa
terapeutica
moderna si
eficienta, dupé ce
acestea au primit
aprobarea de la
Agentia Europeana
a Medlcamentului si
pand la inciuderea
in rambursare prin
actualizarea
Hotérarnii de Guvern
or. 720/2008,

In alte Y4ri suropene
pracum Austria,
Belgia, Frania,
Germania, ltalia
Spania, Ungaria se
oferd deja o sansa
pacientilor s& obtind
acces timpuriu la
medicamentele
inovatoare aprobate
de Agentia
Europeana a
Medicamentului,
Tnainte ca aceste
produse sa obtind
decizia jocald de

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

d. Realizarea normelor legaie pentru
ca acesi fond s& asigure accesul la
fratament de la momentul autorizaérii
EMA pand ia compensarea Tn
Romania,

¢. Realizarea criteriilor pentru
includerea medicamentelor eligibite Tn
Fondul de Inovatie va trebui 53 tina
seama in primul rénd de
medicamentele oncologice fira
altemativa terapeutica.

f. Crestorea capacitdfil administrative
pentru implementarea g
functionalizarea Fondului de Inovatie.

¢. Cresterea capacitdti administrative
a departamentuiui de evaluare a
tennologiilor medicale din ANMDMR.

h. Modificarea legisiatiei in vigoare,
astfet Incat actualizarea HG nr.
720/2008 si 2 protocoalelor
terapeutice s& devin predictibile.

Ji. Transparentizarea procesului i a

datelor legate de evaluarea
tehnologiilor medicale,

printre aitelg, de
adoptarea
tratamentelor
inovatoare si de
crestarea
uitericara a
cheltuielilor
pentru
medicamentele
peniru cancer: de
la 14,6 miliarde €
fn 2008 1a 32 de
miliarde € In
2018.)
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redus fata de alte
tarl europene.
Conform unui
studiu anual al
Federatisi
Europene a
Industriilor si
Asociatiilor
Farmaceutice
(EFPIA) — Patients
W.ALT. indicator
2020 Survey,
realizat in
parteneriat cu
IQViA, Romania
se afld pe ultimu!
loc in ceea ce
priveste timpul
de asteptare al
pactentiior pentru
a avea acces la
medicamente de
ultimé generatie.

Potrivit datetor
studiuiui, timput de
la aprobarea de
punere pe piatd
datd de Ageniia
Europeang a
Medicameniului
pand la accesul
unui nou

evaluare pentru
introducerea In
sistemul de
rambursare,

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

k. Crearea unei baze de date
conectald cu aite centre oncologice
din UE.
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medicament pe
piata din
Romania in
sistem de
compensare este
de aproximativ 29
de luni (883 zile),
In crestere fala de
raportul anterior, in
timp ce alti
europeni au acces
imediat sau in
céteva tuni
{Germania 120 de
Zite, Halia 418 Zile,
Bulgaria 692 zile).

Din 152 de
medicamente
inovatoare
aprobate de
Agentia
Eurgpeana a
Medicamentuiui
{EMA) Tn perioada
2016-2019, doar
39 medicamente
(1 din 4) au fost
introduse pe lista
celor compensate
si gratuite din
Romaénia panala 1
tanuarie 2021,
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Germania a
introdus fa
compensare 133
de medicamente,
{talta 114, Slovenia
78, Bulgaria 57, iar
Ungaria 55. Astfel,
rata de
disponibilitate a
medicamenteior de
ultima generatie
pentru pacientii
roméni, in sistem
de compensare,
este te doar 26%,
Tn timp ce 74%
dintre
medicamente nu
sunt disponibile
nici in sistem
compensat, nicl
in cel privat.

Principalele cauze
ale intarzierilor
sunt timpu! de
asteptare pand la
depunerea
dosarului de
rambursare
(asteptarea ca alte
tari sa decida

a5




rambursarea),
procaesut biracratic,
un sistem de
Health Technology
Assesment (MTA)
restrictiv fata de
inovatie,
constranger
bugelare sfo
echipa
subdimensionata
care face fatd cu
greu si cu mudt
efort dosarefor
depuse de
companiite
farmacautice.

2. ACTUALIZAREA PERIODICA A GHIDURILOR DE PRACTICA MEDICALA SI A PROTOCOALELOR

TERAPEUTICE.
Stadiul actual Obiectiv Masuri Indicatori Perioad de Responsabili
implemeantare
Inexistenta update- | Adaptarea a. Realizarea Stabilirea standardutui 2023 Ministerul Sanatatii
ulii ghidurilor ghidurilor europene ghiduritor nationale, de calitate a redactarii
najionale, cu petru utilizare in pentru screening-ul, ghidurilor nationale
diferite nivele de sisternul sanitar diagnaosticul, curelat |a standardels
ingrijire s national. tratamentul guropene si
fundamentate pe pacientifor cu cancer, internationale
decizii in functie publicarea lor pe site-ul
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de cost -
evidenia
beneficiului.

M.S.
Actualizarea lor ori de cafe
ori este necesar.

b. Dezvoltarea de
traininguri si cursuri
speclfice targhetata, In
scopul fluldizari si
eficientizarii actualizérii
periadice a ghiduriler si
profocoalelor.

¢. Blaborarea cadrului
legal prin care s3 se
instituie mecanisme de
coercifie In cazul
nerespectarii obligativitatii
ghidurifor {introducerea
unor criterii de evaluare
pentru managemeniul
unitatii sanitare i a sefilor
de saciii, etc).

3. TUMQOR BOARD

Stadiul
actual

Existd obligaia
de a fi 0 echipa

Obiectiv

Elaborarea unui
mod de bucru

Masuri

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

Perioadi de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatati
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multidisciplinara,
dar nu existd
norme clare.

standardizat al
tumor board si
al documentatlel
doveditoare.

care {rateaza cazui respectiv
cansidera ci este necesar,

. Numdarul de intalniri (fizice sau

virtuale) depinde de numadrui de
pacient] care trebulesc discutali in
comisia MDT.

. Specialistii care vor iua parte fa

aceste Inalniri suni: chirurgl,
radiologl, oncologi medicali,
radioterapeut, anatomopatciogi (Tn
viitor si specialist in biolegie
maleculard}, medic specialist/cu
competenia/atestat in tngrijiri
paliative, farmacisti clinicient i
medicul curant, care prezinta
pacientul.

Stabilirea intervalului de timp de'la
finalizarea investigatillor pana la
intrunirea tumor board sé& fie cuprins
intre 7-10 zile.

. Introducerea ca si criteriu de

acreditare a existantei tumor board
pentru unitatile sanitare de nivet 1,
1M, 2, 2M, care efectusazd
intarventii chirurgicale si tratamente
oncologice.

Analiza anual a activitatii comisiei
MDT si a implementérii deciziilor
acesteia.

. Odata cu extinderea profilari

genomice comprehensive, se va
avea in vedere prospectiv
constituirea Molecular Tumor Board
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{MTB) cu definirea cadrului de
functionare &i profiturile de pacienti
care 53 fie discutate Tn acestea,

4. MEDICINA PERSONALIZATA.

Stadiul actual

Tn luna octombrie
2020, a fost iansat
Indicele European de
Medicina
Personalizaid
(Personalised Health
index) care arata
situatia actuala la
niveiui a 34 de {ari,
printre care si
Romania, indexul
este rezultatul unej
analize realizate de
experti independent
in sisteme de
sanatate, cu scopul
de a facllita discutji si
proiecte necesare
pentru a pregati
sisternele de sdnatate

GChtective

1. Utllizarea medicinet
personalizate pentru
prevenirea, screening-
ul, diagnosticarea si
fratamentul canceruiul.

2. Implementarea
obiectivelor referitoare
la cancer si medicina
personalizata din Planul
European de Lupta
pentu Cancer $i
Misiunea de Cercetare
pentru Cancer, din
Partenieriatele Inovative
Heatth nitiative si
Parteneriatu} European

Masuri

Crearea unor politici de
sanatate care sa faciliteze:

- {olosirea secundara a
datelor pentru cercetare
in medicing;

- cresterea investitiilor
pentry cercetare in
rmedicing personalizata
st tehnologii de
monitorizare la distantd
de tip telemedicind,
precum gi In tehnclogii
de tipui Al §i machine
learning;

- accesul la testarea
biomarkerilor relevanti
pentru stabilirea
tratementului
perscnalizat {de la
testarea unui biomarker
la testarea

Pericada ds
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul Sanatati
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publice din Europa
pentru provocérile
medicingi
personalizate.
indicele European de
Medicind
Personalizata este
compus din 20 de
caracteristici ale
sistemeior de
sanitate din tarile
comparate, Impértite:
pe patru piloni
{infrastructura
digitald din
sanétate, servicil
medicale, acces la
tratament si
tehnologii digitaie,
nivelul de pregétire
al sistemului de
sanatate pentru
medicind
personalizat3), care
evaiueaza progresul
acesior sisteme cétre
medicina
personalizata, digitala
si bazaté pe utilizarea

pentru Medicina
Personalizata, precum
$i ¢in Planul National
pentru Redresare si
Rezitienta si Programut
Operational Sanatate.

comprehensiva
genomicd prin NGS)
prin finantarea unui
subprogram in cadrul
Programului Nalional de
Oncologie;

infiintarea centrulul
virtual de competents
peniru cancer, parte din
Misiunea de Cecetare
asupra cancerulul;
Infiintares a cel putin
unui "oncotogy-focused
living lab” 5i a unui hub
nationai pentru
medicina personalizata,
in concardanta cu
Misiunaa de Cecetare
asupra canceruiui si cu
Parteneriatul European
pentry Medicind
Personalizaid, cu
participarea cetdtenilor
aldtur] de stakeholderii
traditionali;

Crearea unui model de
infrastructurd digitala
{teoretizat) cu
sustinerea expertitor
care l-au aplicat in {drite
cu indicele EMP mare,
corelat cu European
Health Data Space, in

a0



la scaré largd a
datelor. Romania se
afld pe pozifia 32
dintre cele 34 de {&ri
evaluate. Printre
problemele
identificate se numara
lipsa accesului la
date, investitile
scazute in cercetars
si dezvoltare
medicald, precum si
infrastructura digitata
precara.

care pacientil gi
cetdtenii 53 poatd
depozita si impartasi
date medicale relevante
pentry medicina
personalizatd, in condiii
de confidentialitate si
siguranta;

realizarga unor proiecte
de imbunatétire a
infrastructurl digitale
din sectorul de
sandtate;

identificarea celor mai
performante sisteme de
medicing personalizaia
din UE {indicele
Eurcpean de Medicina
Personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfel de
instituti, care copform
datelor oficiale sunt
performante in
aplicarea meadicinii
personatizate;
transferul de cunostinte
st bune practici in
mediul ocal, prin
proiecte de twinning si
teaming;

Crearea unei divizii de
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genomica {inclusiv
editare genomicd de
fipul CRISPR Cas9) sl
multi-omics, pentru a
putea preveni si
identifica precoce,
diagnostica precis gi
trata mal eficient
cancerl, in cadrulfin
colaborare ou institutul
Nattonal de Genomica;

- Pentru terapiile celulare
CAR-T (inalt
personalizate), crearea
cadrului pentru
asigurarea accesului
pacientilor si stimularea
investitiitor atat in
centre medicale, cat s
in centre de cercetare 3i
manufaciurare a
terapiilor celulare CAR-
T.

D.INGRIJIREA

1. PALIATIA.

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perloadi de
implementare

Responsabiil
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ingrijirile paliative
reprezintd o modalitate de
imbunatatire a calitlii vietii
atét pentru pacientul
oncologic cat si pentru
apropiatii acestuia.
Ministerul S&natatli a
reglementat modut de
functionare a acestor tiputi
de ingrijirt In anul 2018,
prin ordinul ministruful
sanatatii nr, 253/2018.

De asemenea,
ambulatotille pentru ingtijiri
paliative au apérut pentru
prima datd in Contraciul
Cadru valabil pentru ani
2018-2019,

in prezent, Romania se
confruntd cu un deficit
major atét n zona
serviciilor de paliatie cat i
n zona specialistilor.

1. Cregterea
accesului la
serviciile de ingrifiri
paliative pantru
pacientul
encologic.

a. Realizarea si finantarea unei
proceduri de Tngrijiri pakiative la
pacientii cu cancer aflaji in afara
programului de chimioterapie/terapie
biologica care si includa:

1. analize medicate, radiografie
abdominala simpla/radiografie
pulmonara

2. transfuzii de produsi biclogic
{sénge integral, concentrat eritrocitar,
masd leucocitard, trombocitard sau
plasma proaspata congelata)

3. administrare de antibiotice
infectabile, antifungice, vit B12, fier
injectabil, heparine cu molecula mica,
administrare de tratament ivfim/sc
(solulii saline, electrolili, antisecretori,
prokinetice, antialgice, vitamine,
alimentatie parenterald, aminoacizi)
4 paracenteze

5. toracenteze diagnostice/evacuatorii
8, clisme

7. ingrijiri ale stomei

b. Realizarea gi finantarea unei
proceduri pentry terapia suportiva la
pacientii cu cancer Tn timpul
programulul de chimioterapliefterapie
biotogicd care va include;

2023 - 2024

Ministerui
Sanatatii

Casa
Nationald de
Asiguran de
Sanatale

ANMCS
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1, analize medicale, radiografie
abdominala simplédfradiografie
putmonard

2. transfuzil de produsi biologici
{sdnge integral, concentrat eritrocitar,
masa leucocifars, trombocitard sau
plasmi proaspatd congelati),

3. administrare de antibictice
injectabile, anfifungice, factori de
cregters granutomonogitari, vitamina
B12, fier injectabli, heparine cu
motecula mica

4. administrare de tratament iv/im/sc
{sofutii saline, electroliti, antisecretorii,
prokinstice, antialgice, vilamine,
alimentatie parenterald aminoacizi)
5. paracenteze, {oracenteze
diagnastice/evacuatorit,

G.ingrijiri ale stomet

¢. Introducerea ca gi criteriu de
acreditare a existentei unei
seclifcompariiment de Tngrijiri
paliative pentru unitatile sanitare de
oivel 1, 1M, 2, 2M, care efectueazd
imerventil chirurgicale/trataments
sistemice pentru pacientul oncologic.
Ministerul s&n&tdtii va avea Tn vedere
crearea in spitalele publice a unui
numar minirm de 2000 paturi pentru
Ingrijiri paliative, tar CNAS va finanta
un numar de pana la 4000 paturi de

20231 - 2024
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2. Congtientizarea
nevaii de servicii
paliative.

Ingrijiri paliative,

e. Implemeniarea planuiui national
de patiatie si a celor 8 centre pilot
prevazule in PFAL-PLAN,

f. introducerea benchmarking-ului
pentru serviciile de paliatie.

g. Revizuirea iegisfatiei In domeniul
paliatiei si adaptarea ia resursele
umane si financiare existente.

Realizarea unor campanii de
promovarg a componentelor
serviciilor paliative, consitierea
pacientilor si apariindtarilor acestora
cu privire 13 alegerea tipuiui de
serviciu oferit in cadrul paliatiei.

Ministeryl
Sanatali

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

Stadiul actual

In prezent au
existd un standard
cu privire i3
acordarea unei
consilieri specifice

Obiective

1. Standardizarea
acordarii consilierii
specifice pacientului
oncolegic atat din
punct de vedere al

Masuri

a. introducerea pe parcursul terapiei
oncologice a unui plan nutritionat care
53 tind cont de fiecare stadiu al
tratamentului in care se afia
pacientul, precum gi de evoluia

Indicatori

Numarul de
pacienti
encologici
sprijinit atat in
plan psihologic,

Perioada de
implementare

Responsabili




pacientitor
oncologici atat din
punct de vedere al
stérii emotionale
cat si al strategiei
nutritionsle.

Este binecunoscut
¢& anumite tipuri
de alimente sau
diete, nu sunt
recomandate
pacientilor
oncologici tocmai
datoritd posibilitayii
de agravare a
prognasticului si
micsorare a
pericadei de
supraviefuire.

De asemenea,
domeniy]
oncofertilitatii nu
prea este abordat
nici de pacient, nici
de maedic, cel din
urma fiind centrat
pe supravietuirea
pacientilui.

unui plan general da
alimentatie cat si din
punct de vadere
psiholegic,

2. Standardizarea
unui plan de
informare i
consitiere a
apartinatorilor Tn
vedarea
destigmatizérii bolii
st a reintegrdrii mai

acestula ca urmare a administrani
fratamentului,

b. Cofaborare cu nutritionisti
acreditati, un plan nutritional adaptat
preferintetor si bugetului pacientului,

c. Dezvoltarea unor cursuri de psiho-
oncologie in partenerial cu
universitatile/facultdiile de medicing si
Colegiul Psihologilor din Remania.

d. Contracie de cclaborare cu
psihclogi si cabinete de psihoterapie
adaptate grupei de varsta, starii si
condiliei paciantului.

e. Dezvoltarea unor cursuri de
anconutrifie in parteneriat cu
universitaiile/facultatile de medicing si
Colegiut Dieteticienilor din Romania
dedicate pacientilor.

Crearea unor cursuri de informare i
educatie pentru s&nitate si preventie
pentru apartindtori cu scopul
ntelegeril si a combaterii stigmaltizani
(ia scoala, la muncé, T comunitati
etc}.

cat si
onconulritiv.

Numdrul de
confracte
efeciuate cu

parteneri externi.

2023

2023

Miristerul Sanatatit

Colegiul
Psihalogilor din
Romania

Colegiul
Dieteticieniior din
Romania
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viatit

facile a pacientllor In
activitdtile zinice
cbignuite.

3. Cresterea calititi

supravietyitorului de
cancer.

a. Implementarea in Romania a
Cancer Survivor Smart Card, care s8
ofere supravietuitorului acces la
servicii st profesionisti pentru a-i
facitita reintegrarea in socigtalea
activa gi a-i oferi sprijinul psinologic
nacesar.

b. Crearea unor centre pentru
consarvarea fertilitafit.

2023

E. CERCETAREA 3i INCVAREA

Stadiul actual

1. Romania nu are o
strategie de
cercetare si inovare
in domeniul
cancerului, dar
poate beneficia de
pe urma Misiunii de
Cercetare asupra

Obiective

1. Carelarea cu
recomandarile si
actiunile Misiunii de
Carcetare asupra
Cancerului

Masuri

a. Lansarea ynai platforme
nationale corelatd cu inifiativa
gurcpeana uncan.eu (Inifiativa
Europeana pentru Infelegeres
Cancerului).

b, Reallzarea de proiecte de
cercelare prin implementaresa
conceptutui "living fab” pentru

Pericadi de
implementare

2023~ 2030

Responsabili
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Canceruilui,
adoptata de
Comisia Europeand,
precum si de pe
urma altor programe
sl initiative cu
finantare eurcpeana
care urmeaza a fi
derulate p&na in
anul 2030.

2. Parliciparea la
Parteneriatele

identificarea unor modalitati
noi, mai performante, de
preventie, depistare precoce,
screening, diagnostic si
tratament, dar si pentru
optimizarsa programelor
curente {de preventie,
screening, diagnostic,
tratament, calitatea vietii).

¢. Realizarea de programe de
cercetare asupra implementari
asistentel medicale
personalizate T lupta
impotriva cancerului
{preventie, depistare precoce,
screening, diagnostic si
tratament, calitatea vietii).

d. Crearea cadrului legal,
implementarea si
operationalizarea la nivel
rational a Centrului Digital al
Pacientului cu Cancer, unde
pacientit $i supraviejuitorii pot
sloca si Impartési datele
medicale pentru
impiementarea medicinsi
personalizate.

Utilizarea oporiunitatilor din

20232030
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Europene relevante
pentru tema
cancerului:
Pareneriatul European
pentru Medicina
Personalizata {2023),
Parteneriatut pentru
Boli Rare (2024).

3. Carelarea eu
obiectivele si activitatile
Institututui National de
Cercetare-Dezvoltare
n Medicina Genomica.

Planut National de Redresare
si Rezilienja (PNRR) Cercetare
pentru pregstirea participari
entitatilor din Romania
{capacity building) ia
Partanariatul European pentru
Medicind Personalizata (2023)
st Parteneriatul pentru Boli
Rare {2024).

Exprimarea interesului de a
participa la Partaneriatul
European pentru Medicina
Personalizatd (2023) st
Parteneriatul pentru Boli Rare
{2024), 'n acord cu solicitérile
Comisiet Europene. Stabilirea
madalitddi de participare i de
roprezeniare optima &
Roméniel in parteneriatele
mentionate, dar si in cadrul
Innovative Health initiative
{cea mai mare colaborare
public-privata in domeniul
sanatatii 1z nivel european),

Promovarea de aclivitdl de
cercetare in eolaborare cu
tnsiitutul National de
Cercetare-Dezvoltare in
Medicina Genomica, avand ca

2023 -~ 2030
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4, Corelarea cu

componenta
“Cercetare” din Planul
Nationat de Redresare
si Reziiienta.

. Program de cercetare
de tip horizon scanning
pentry identificarea
timpurie a inovaljitor
emergente in vederea
implementdrii rapide Tn
sistemut de sdnétate
din Romania

chiectiv implementarea
medicinei genomice n
managementui cancerului
{preventie personalizatd,
depistare precoce, screening,
diagnostic, tratament, calitatea
vielii) in sistemul de sénatate
din Romania,

Operationalizarea Centrului de
competentd al Misiunii pentru
Cancer, conform calendarului
aprobat, adapiat realitatilor
locale st corelat cu
recomandéarite Cancer Mission
Board.

Lansarea unui cali de
cercatare pentru realizarea
unui National Cancer
Observatory, care sa aiba roiul
de a identifica inovaliile
emergente si oportunitatile de
cercetare {inclusiv finanfare},
pentru a informa deciziile
institutiior abilitate.

2023

2023
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6. Stimuiarea cresterii
numéarului de studii
chinice in Romania.

a, Cresterea numarului de
cenire care deruieaza studii de
fazal.

b. Solutionares, in termen de
30 de zile, a solicitérilor de
derulare de studii clinice pa
teritorivui Romaniel

Informarea profesionistior din
séndtate si a paclentilor despre
studiile clinice derulate in
Roménia. Publicarea pe site-ul
ANMDMR a studiilor clinice
derulate Tn Romania, a site-
uritor de derulare si a statutubui
(ex. in derulare”, ,in faza de
recrutare”, etc).

c. Stimularea studiilor de
colectare a datelor din practica
clinicd cureni.
Operatianalizarea metodologiei
prevazutd in OMS 861/2014,
cu medificarile si completérite
ultericate.

2023

OBIECTIVE SPECIFICE

51



A. LOCALIZAREA COLORECTALA

Expunerea situafiei:

1. Nivel european

La nivel european, conform International Agency for Research on Cancer (IARC) si European Cancer Information System

(ECIS). in anul 2020 s-au Tnregistrat urmatoarele:

- Incidenta: 507.044 noi cazuri diagnosticate (325.335 cancer de colon gl 181,709 cancer rectal), care reprezinta 12,9% din

totalul cazurilor noi de cancer;

- Mortalitate: 240.797 decese (158.724, cancer de colon si 82.073 cancer rectal), care reprezintd 12,6% din totalul deceselor

prin cancer in Europa;

- Este al 3-lea cel mal frecvent cancer la barbati §i al 24ea ca frecventa la femei

- Rata de supraviefuire este de 60%, probabilitatea de supravietuire creste la 85% in cazul in care acest tp de cancer este

tratat in cenire specializate;

- 55% din cazurile noi de cancer ar putea fi prevenite prin ajustarea stilului de viaté;
- 55% din pacienti sunt dlagnosticati in stadiile 3 si 4,

- Costurlle cancerului colo-rectat:

o}

[s]

Costuri totale: aproximativ 19 miliarde EUR

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

Costurile medicatiei pentru cancerul colo-ractal reprezintd aproximaltiv 25% din costurile directe

conform studiului IHE The Costs of cancers of the digestive sysfem (2020), comisionat de Digestive Cancers Europe,

Romania cheltuie pentru tratamentuf unui pacient cu cancer de colon 10 EUR/cap de locultor {costurile sunt ajustate
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prin PPP = Purchasing Power Parity) $i pentru tratamentul unui cancer rectal, aproximativ 5 EUR/cap de locuitor;
aceste cheltuieli plaseazi Romaénia pe ultimele locuri pentru cheltuielile cu cele 2 patologii in Europa, ceea ¢e se
reflectd si In indicatorii epidemiclogic $i de supravietuire din tara noastra,
In Europa de Esi, la pacientii cu varste cupringe intre 50-78 ani, 30% din cancerele colorectale au fost diagnosticate Tn
stadiul [V. Conform siudlului EUROCARE, supraviejuirea la 3 ani in stadiut IV este de 16%.

2. Nivel national: ]

Cancerul colorectal (CCR) reprezinta o cauza importantd de morbiditate si mortalitate, aceasta patologie {iind la ora actuald a
doua cauzd de mortalitate neoplazicd n Romdénia, dupd cancerul pulmonar. Riscui aparitiei este diferential 1a femel si barbati
{raport BIF = 1,5/1). in Romania, cancerul colorectal ceupad locul el doilea ¢a incidentd la femel si locul trel la birbali {Sursa:
Globecan 2020), iar ca mortalitate ocupé locud al doflea la ambele sexe. Anual, in Romania mor peste 6,000 adulti din cauza
cancerului colorectat.

Riscul de cancer colorectal creste cu varsta, cea mai afectatd grupd de varsid fiind cea de la 60-79 ari, De asemenea. in

Romanla se constatd o proportie mai mare tn rmediul urban fatd de cel rural {incidenta intre 2015 - 2019 a fost de 1.4 - 1,5 ori mai
mare in mediul urban),

Conform Roadmap-ului pentru cancerul colorectal publicat de Digestive Cancer Europe in anul 2019, ullimele date disponibilg
pentrd Roménia sunt fa nivelul anului 2014 si indicA o supraviejuire 1a § ani sub 60%, fatd de Eivelia, Beigia gi Norvegia, unde
supravietuirea la 5 ani se aprople de 70%.

Judetele cu cele mai mari incidente sunt. Hunedoara, Alba, Sibiu, Valcea, Neamt, lagi, Covasna, Galati, Giurgiu, Numarul
mediu af pacientilor spitalizati 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 dominanta in episoadeie de spializare din cauza cancerului colorectal (57,1% din cazur), urmat3 de
cea de rect (31,9% cazuri). ' '

Rata de morialitate in 2019 prin cancer colorectal a fost de 40,3 decese ia 100,000 adulfi,

Media anilor de viatd plerduti prematur (YLL = Years of Life Lost) prin cancer colorectal in 2019 a fost de 509,4/100.000
focuitori (77.971 YLL). Tn mediul urban s-au pierdut prematur de 1,23 ori mai mulli ani de viatd decat in cel rural, Judatele cu cel mai
multl ani de vial@ pierduli prematur sunt: Biner, Hunedoara, Mehedin{i, Giurgiu, Harghita, Vasiui, Galall, Braila sl Tulcea.

Majoritatea pacientlior cu cancer colarectal sunt dlagnosticati fa varste mal mari de 50 ani.

Detsctia precoce si scresning-ul cresc substantial sansele de tratament st de supravieluire. Peste o treime din decesele prin
cancer colorectal ar putea fi evitate printr-un program riguros respectat de screening adresat persoanelor care prezinta risc crescut
de cancer. Prin caracteristicile sale, CCR este o patologie care poate fi prevenitd prin screeningul $i supravegherea persoanelor
asimptomaticeﬁ

Screeningul CCR se poate face prin urmdloareis metode:

* administrarea testelor de depistare a sangerarilor oculte din scaun;

» reclosigmoidoscopia asociatd cu prima metoda;

+ irigoscopia cu dublu contrast (rar utitizatd);

* colonoscopia totald (metoda esentiald de diagnostic, dar costisitoare),

*+ colonoscopia virtuald, utilizatd Tn situalii particutare;

- administrarea capsulei endoscopice {metoda mai usor acceptatd de catre paclenfi, dar cu costuri crescute sl rata mics de
detectie pentru polipii mici $i fara posibilitatea de excizie sau biopsie);

» efecluarea testelor genetice in cazul rudelor pacientilor care suferd de anumite sindroame genetice cu risc crescut pentru
apariiia canceruli colorectal,
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Tn prezent, nu exlstd in {ard un program national de screening al CCR, care s3 fie reglomentat legal, printr-un act normativ
sau Plan Nafional de Preventie si sa aiba finantare corespunzatoare §i sustenabila.

Pe baza acestor date si §indnd cont de faptul ¢a in Romania nu existd un program de screening organizat populational pentru
cancerul colorectal, introducerea unei politici de preventiie pentruy cancend colorectal constituie o prioritate care trebuie prevazuta
intr-un plan nafional de combatere a cancerului, alaturi de alla méasuri care sa imbunatdleascaé supravietulrea st modul de viala al
pacientului oncologic.

Avand Tn vedere Directiva UE privind screeningul cancerului colorectal, in Romania au fost initiate programeie ROCCAS i
ROCCAS 1l care au inceput in decembrie 2018, respectiv decembrie 2019 si care au ca obiecliv screeningul organizat Tn regiuni
pilot pentru populatia cuprins3 inire 50-74 de ani. Au fost nominalizate, dupa criterli bine definite, urmatoarele centre de screening:
Institutul Clinic Fundeni, Spitalui Clinic de Urgentd Mifitar Central, Spitatul Clinic Judetean de Urgentd Constanta, Spitalul Clinic
Judetean de Urgentd Craiova st UMF Craiova, fiecare dintre acestea avénd arondate judete aferenie cu o tintd de 50.000 de
persoane (total 200.000). Populatia supusa screeningului va primi teste imunologice pentru detectia hemoragiitor fecate In scaun,
tar cei pozitivi vor fi supusi colonoscopiet. .

Dintre acestia, unii vor fi cu polipl, care se excizeazd endoscopic, iar altii cu cancer colorectal. Testele FIT vor fi inmanate
pupuiatiel {intd, dupad chestionar si educalie sanitard, de cétre medicii de familie. Decarece unul dintre criteriile de eligibilitate ale
proiectului finantat de UE este ca peste 50% din populatie s& fie din zone defavorizate (rurale, comunitati de roml) au fost implicate
ONG-uri (de exempiu SASTIPEN si Renasterea pentru Sud Muntenia), Proiectul se desfasoard pana ka sfarsitul anului 2023 si de
succesul lui depinde extinderea in alte judefe, respectiv regiuni, $i apoi la nivelu intregii {ari.

Proiectul de screening organizat in centre pilot, asa cum a fost prezentat pe scurt, are la baza experti gastroenterologi si
endoscopistt din toatd tara, din conducerile celor doud societali SRED (Societatea Romé&na de Endoscopie Digestiva) si SRGH
(Societatea Romana de Gastroenterclogie si 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 Tn afara datelor demaograflce Inregisirari jegate de diagnostic etc, face parte
integrantd din proiectele ROCCAS,

Expertii europeni implicaii T proiectul ROCCAS au subliniat faptui ca de ia debutul prolectelor de acest gen pana ia primele
razultate pozitive trec aproximativ 10 ani.

Programui de screening al cancerului colorectal {profilaxie) trebule disociatl ca plan flnanciar de cel de management
{diagnostic, tratament, urmarire) al cancenului colorectal, deoarece sunt programe diferite foarte complexe, desi sunt conectate,

Conform documentului tnstitutului National de Cancer din Fran{a {Cancerut colotectal — de la dlagnostic pand la follow-up},
https:iwww. e-cancer fr/Professionnels-de-sante/Recommandations-et-outils-¢-aide-a-la-pratique/Cancers-digestifs, riscul de a face
un cancer colorectal se poate stratifica astfel:

Nivel de risc Categorie de populatie
Risc moderat (80% din CCR) Femei si barbati > 50 ani, asimptomaticl
Risc crescut (15-20% din CCR) - Antecsdente personale de adenom sau CCR

- Antecedente familiale de CCR sau adenom > 1cm
la rudele de gradul 1 inaintea varstei de 65 ani

- Patologie intestinald inflamatorie cronicd {bosala
Crohn, reclocolitd hemoragica)

Risc foarte crescut (1-3% din CCR} Predispozifie ereditard: polipozd adenomatoasd familialg;

sindrom Lynch,

O strategie de screening viabila {rebuie sa {ind cont de aceasta stratificare pentru a propune metoda de diagnostic cea mai
adaptati $i de asemenea de povara bolii In funclie de judetul de domicitiy,

Recomanddari 51 Ghidurl Europene
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Este cunoscut §i demonstrat stintific faptul c& un mod de viald sanatos, cu avitarea factorilor de risc (obezilatea, lipsa
activitatii fizice, fumatul, consumul de alcoo! §i unit factort alimentari), poate preveni cel putin o treime din cancere, depistarea
precece si tratamantul curativ pot evila decesul prin cancer la incd o freime din bolnavi, iar tratamentul durerii i cal paliativ corect
pot cregte durata supraviefuirilor §i calitatea vietii pantru o altd treime de belnavi de cancer incurabili.

Controlut cancerult include orice aclivitate care contribuie la reducerea meorbiditafii sau a mortalitdti prin cancer. Un
program national complex de controf al cancerului evalueazi diferitele cii de control ate bolii 5i le implementeaza pe acelea cu cel
mat redus raport intre costur si benelicii, pentru cea mai mare parte a populaliei.

Consiliul Uniunii Eurcpene recomanda screeningut doar in condigiife Tn care acesta esie organizat pe baze populationale si
calitatea este asigurald in fiecare etapd a procesului de screening, incluzand informarea gi invitarea populatiei tintd, diagnosticarea
teziunilor detectate prin'screening‘ urmdrirea si managementul ieziunilor depistate. Calitatea screningului populational este direct
dependentd de integrarea cu registrele de cancer. Tinand cont de capacitatea limilatd a sistemelor de asigurare a calitalii st de
neveia de a integra inregistrarea efectivd a cancerului esle recomandabll s& se inilieze pilotarea screeniguiui pentru cancerul
colorectal. )

in prezent, In Europa, nu existd un consens privind modaiitatea de screening pantru cancarul colorectal, desi n witimil anl s-
au implementat programe regionale sau nafionale pentru screening. Astfel, ca modalitdti principale de screening se folosesc FIT
{test imunologic de depistare a hemoragiilor oculte Tn scaun), colonoscopia, sau FIT combinatd cu colonoscopia sau
sigmoidoscopia. '

De asemenea, nu existd un consens referitor la grupele de vérstd {intd pentru aceste programe de screening. Tn 18ri precum
Germania si Pelonia acestea sunt intre 50 - 65 ani, in Frania, Ungaria, ltalia, Slovacia si Scotia intre 50 - 70/75 ani, in Albanla,
Austria, Bulgaria, Cehia, Luxemburg dupa varsta de 40/50 de ani, fara limita de varsta superioara, iar in {an precum Finlanda si
Anglia intre 80 - 69 ani.
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Directiva Consilivlui Uniunil Europene din 2 decembrie 2003, privind screening-ui pentry cancer (2003!878ICE), recomanda
ca metedd primaré de screening pentru cancerul colorectal FIT la ambele sexe, la grupele de varsta intre 50-74 de ani.

Pe de aitd parte, testarea geneticd in canceru! coloractal aduce perspectiva diagnosticuiui melecular cu stabilirea riscului
individual T familile Tn care s-au identificat cazuri de sindroame genetice care predispun la cancer colorectal (e.g. polipoza
adenomatoasa familiala, sindrom Lynch) si accesul la ferapil personalizate, in cazul cancerulul colorectal avansat, metastatic.

1. Testarea moleculard in sindroamele care predispun fa CCR

a. Sindromul Lynch

Sindromul Lynch reprezintd cea mai frecventd cauza. de cancer coloreclal ereditar sl reprezintd o afecliune genetica
autosomal dominantd, definita prin prezenia unei mutafii pe linie germinald in genele MMR {DNA mismatch repair) sau EPCAM.
Tumorile care apar la acesli pacienyi sunt caracterizale de modificarea lungimit secventelor repetitive de nucleotide denumite
microsateliti, generand fenomenul de instabilitate microsatelitara (MSI).

Instabilitatea micresatelitard este asociatd cu pierderea expresiei genelor MLH1, MSH2, MSHSE si/sau PMS2. Prevalenta
instabilitatii microsatelitare (MSI} In cancerul colorectal variazd Intre 7-19% si poate fi cel mai uger pusd in eviderta
imunohistochimic,

Pe de alti parte este posibild si lestarea geneticd in cadrul paneluriior NGS. Testarea Instabilitdtii microsatelitare este
recomandatd pentru toate cazurile diagnosticate de cancer colerectal.
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Sensibilitatea testarii imunchistochimice pentru instabllitatea microsatelitars este de aproximativ 83%, iar specificitatea este
de aproximativ 89%.

Testarea geneticd MSi este puternic corelatd oy rezuliatele determinarilor imunohistochimice. Sensibilitatea testarii genetice

pentru instabilitate microsatelitard in radndul subiectiior cu mutatii MLH1 sau MSH2 este aproximativ 80-91%, in timp ¢e n rAndul
subiectifor cu mutatii MSHE sau PMS2 este de aproximativ 55-77%. Pentru persoanele la care testsle imunohistochimice indica
pierderea expresiei MLH1, se recomanda anzaliza prezentel mutaliilor BRAF sau studii de hipermetilare a promoterului genei MLH1,
pentru a elucida cauza pierderii expresiei proteice a genei MLH1,
Persoanele care prezintd istoric personal de tumord cu instabilitatea microsatelitard Inaltd (cu absenta mutatilor BRAF sau a
hipermetilarii promotorului MLH1), cu istoric familiai pozitiv de mutalie ascciatd cu sindromul LEynch au un risc de >2.5-5 ori mai
mare de dezvoltare a sindromului Lynch pe baza modelelor de predictie existente si trebuie sa fie supusli testaril genetice pentru
sindromul Lynch.

La persoanele din familile ia care se cuncaste o anumitd mutalie specificd sindromului Lynch, se recomanda testarea {intita
pentru detectarea mutatiei respeciive (varianta patogenica familiald). In cazu! abseniei variantei patogenice familiale, subjectul va
confinua protocoalele existente peniru screeningul cancerului colarectal. Tn cazul In care varanta patogenicd familiald este
detectatd la sublectul in cauzd, acesta trebuie sd urmeze strategiiie existente pentru screeningul si supravegherea specific
Sindromylui Lynch, ‘

b. Sindromul de polipozi adenomatoasa famifiaia (Familial Adenomatous Polyposis-FAP)

Sindroamele de polipoza adenomatoasé familiald sunt cauzate de mutalii pa linie germinaid care determing carcinogenez
colorectald crescutd, manifestatd prin aparitia la varstd téndré & multiple adenoame colerectale, leziunile premalighe pentru
cancerui colorectal.
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Polipoza adenomatoaséd familiald este reprezentatd de aparilia a peste 100 adenoame colorectale sincrone si este o
afecflune cu transmitere autosomal dominantd a mutatillor in gena APC, Prevalenta sa variazs Trtre 1:6850 si 1:31250 nasteri
viabile. Forma atenuatd a sindromului de polipeza adenomatoasa familiald este caracterizatd de apanjia a mai pufin de 100 de
adenoame colorectale, afectiunea fiind transmisa tot autozomal dominant,

Testarea geneticd pentru sindroamele de polipozd se recomands pentru pacienti la care se suspecleazi FAP, dar la cara
diagnosticul fenotipic nu este cert sau pentru identificarea variantei patogenice familiale. Rudele de gradul | ale pacientului index
vor fi testate {intit pentru mutatia identificatd la pacientul index, Testarea geneticd ar rebui 58 includd genele APC é! MUTYH.
Urmatoarele categorii de pacienti ar trebui s3 fie supuse testarii genetice pentru sindroamele de polipozd adenomatoasa familiala:
subiecli cu un Istoric personal cumulativ de cel pulin 10 adenoame colorectale, subiscli cu istoric familial de polipozd
adenomatoasa familiald, subieclii cu istoric de leziuni extracolorectale asociate FAP (adenceme duodenale, ampulare, tumor
desmoide, cancer papilar tiroidian, hipertrofie congenitald a epiteliului pigmentar retinian, chisturi epidermoide, osteoame)

¢, Sindromul Peutz-Jeghers (SPJ). Diagnosticul SPJ presupune identificarea unei mutatii patogenice fa nivelul genei STK11 sau
criteri clinice precum ¢el putin 2 din urmétoarefe: cel pufin doud hamartoame PJ la nivelul tractului digesliv, hiperpigmentare
mucoctitanata specificd la nivelul buzelor, limbli, nasuiui, organelor genitale, a degelslor sau istoric familial de Sindrom Peutz-
Jeghers, Se recomanda testarea geneticd peniru genele STK11, BMPR1A si SMAD4. Daca este cunoscutd o variantd germinald
patogenicd SMAD4, testarea genstica ta descendenii trebuie efectuald In primale 6 luni de viaid, datoritd riscului de telenagiectazie
hemoragica ereditara,

Pentru implementarea in practicd a testdril moleculare pentru cancerul colorectal trebule sustinute prin Planui
National de Combatere a Cancerutui urmatoarele activitati:
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a. testarea imunohistochimicd a tuluror cancerelor colorectale pentru testarea genelor de reparare a ADN-ului{mismatch
repair-MMR} ‘

b. testarea genetick de tip PCR/NGS pentru identificarea mutatilor patogenice farnitiale din sindromul Lynch, din
sindroamele de pollpozé adenomatoassd si din sindromul Peutz-Jeghers, elc la nivelul Centrelor de Referintd Nationaie prin
disponibilitalea tehnicd i susiinerea financiard la nivel de Centre de Referinld Nationale conform criteriflor pentru tiscul de
sindroame neoplazice ereditare de exemplu pt Sindromul Lynch

¢. disponibilitatea tehnica si sustinersa financiard fa nivel de Centre de Referin{d Nalionale a testarii genetice {intite, prin
tehnici RT - PCR sau secventiere Sanger pentru subieclii din familiite cu mutafii patogenice familiale identificate pentru sindroamele
mentionate.

2.Testarea moleculard pentru accesul la terapii personalizate, in cazul cancerului colorectal avansat, metastatic prin
{HC sau NGS sau FISH

Mutatiile KRAS si NRAS
RAS este o familie de gene care include HRAS, NRAS si KRAS. Unels tumori colorectale contin mutatii somatice 1a nivelu! genelor
NRAS sau KRAS ce conduc Ia activarea proteinelor corespunzétoare si promovarea proliferarii celulare.

Mutatlile BRAF
Mutatile BRAF, cea mai frecventd fiind VBOOE sunt asociate cu proliferarea exageratd gi metastazarea cancerului colorectal, si
reprezintd o {intd terapeuticd specifica.
Testarea geneticd KRAS/NRAS si BRAF este recomandzid ia tofi sublectii cu cancer colorectat metastatic.
Testarea instabilitali microsatelitare prin IHC pentru MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 sau prin PCR-RTINGS pentru cei cingt
microsatelifi (BAT25, BAT28, D58346, D25123. D175250) necesar tratamentului immunologic.
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HER2

Supraexpresla HER2 este Intalnitd in 2-5% din tumorile colorectale §i este recomandaté testarea ei in cazul tumorilor RAS sau

BRAF wildtype, intrucét poate conduce la terapii antitumorate fintite.

Fuziunile NTRK

Testarea individuald pentru identificarea fuziunilor NTRK este indicat3 la pacientii-care nu prezintd mutalil la nivelul KRAS, NRAS,
BRAF si MSI-H. Cazurile de cancer colorectal care prezintd fuziuni NTRK sunt eligibile pentru terapiile tumor-agnostice, aprobate in

Uniunea Europeani. Testarea se poate face prin imunohistochimie sau FISH, urmatd de confirmare prin testare NGS.

Obiective specifice cancerul ¢colorectal

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiu! actual

Aproximativ 6200
paclenfi/an

(Globocan 2020-
4300 decese/ an
5i 7885 cazuri
neifan gi
prevalenta pe 5
ani aprex, 20000
cazuri)

Obiectiv

Scadere
cu 15%

Masuri

a. Diagnosticare precoce.

b. Stabilirea si publicarea traseului pacientului si
respeclarea indicatorilor de timp.

¢. Organizarea retelelor regionale.

d. SBtabilirea si decontarea pachetului standard de
diagnostic, '

e. Stabilirea unor indicatori standard de
performantd a procesului terapeutic {rata de
mortalitate postoperatorie, ghiduri nationale de
calitate pentru interventiile chirurglcale si
radioterapie}.

Pericada de
implementare
2023
2023

2023 - 2024
2023

- 2023 -2024

Responsabill
Ministerul Sanatatii

Institutul Nafional de
Sénélate Publicd

Casa Nationald de
Asigurari de -
Sanatate
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f. Implementarea unui program national de
screening.

g. Respectarea ghidurilor si protocoalelor
medicale.

2023

Obiectiv 2 - Stadializarea

Stadiul Obiectiv Masuri Perioadi de Responsabili
actual implementare
‘ Ministerul
Aproximativ Scadere cu 10% | a. Diagnosticul precoce. Sanatatii
30% dintre a proportiei b. Reafizarea investigatiiior imagistice 2023
cazuri sunt cancerelor pentru stadializare inainte de luarea institutul National
diagnosficate | diagnosticate in deciziat terapeutice. de Sdndtate
in stadiul IV, stadiile 1l i IV, ¢. Implementarea unui program national Fublica
de screening.
Casa Nationata
de Asigurari de
Sanatate
Oblectiv 3 - Program national de screening
Stadiul actual Oblactlv Masuri Perioada de Responsabili
impiementare
Nu existd un program Ministerut Sanatati
national, existd doud | Crearea unui Program nafional | Ministerul Sanatati 2023

63



proiecte pliot
ROCCAS si
ROCCAS I care au
inceput in decembrig
2018 respecliv
decembrie 2019,
avand ca punct de
plecare Institutul
Clinic Fundeni.

de screening pentru cancerul
colorectal si a unei baze de
date coordonate pentru
controlud calitétii screening-
uiui.

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

impreuna oy institutul
National de Sénitate
Publlca vor concepe
si implementa un
program national de
screening penlru
vancerul colorectal
care s3 fie compiet
functional Tncepand
cu 01.01.2024

Institutul National de
Séndtate Publica

- Obiectiv 4 - Testarea geneticd, decontarea acestor testirl in sltuatli clar stabilite.

Stadi actual

Nu existd un
program si nict un
protocol de testare
geneticd / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biorarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului colo-

Obiactive

1.

Decontares tastirii a.
genetice pentru MSI, a
genelor APC, MUTYH,
STK11, BMPR1A si
SMAD 4,

Decontarea testarii:
BRAF+RAS+NTRK prin

Masuri

Reatizarea unor criterii
clare pentru testarea
genetica si genomicd
comprehansive a
pacientului oncoiogic,
pentru panelul de gene
mentionale in obiectiv,

b. Crearea unui subprogram

Perioada de
implementare

2023

2023

Rasponsabili

Ministerul S&natatii
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ractal. Testarea,
cénd se realizeaza,
se face pe baza
voucherslor
campaniilor
farmaceutice,
corelate cu
prestrierea
medicamentelor din
portofoliu.
Consecinta este ¢3
testarea nu este
reflexa si nu tofi
pacientii sunt testat],
conform ghiduritor
infarnationale,
inainte de a se initla
terapia.

RT-PCR sauy NGS,
alternativ.

. Decontarea testiri

panelului MMR (prin
imunohistochimie -
MLH1, MSH2, MSHE,
PMS2} pentru toti
pacientii nou
diagnosticati cu cancer
colorectal,

. Updatarea acestor
paneluri ori de cate ori

este necesar,

in cadrul Pragramului
Najional de Oncologie
pentru finanjarea testarii
genetlce si
imunchistochimice si a
testarii genomice
comprehensive,

. ldentificarea unui

mecanism prin care
DAPP, individual sau
grup, pentru
medicamentele
"personalizate” incluse
neconditionat sau
conditionat n Lista, &
participe |a finantarea
subprogramului de testare
genetica,
imunechistochimica st a
{estarii genomice
comprehensive, care va
permite inifierea
tratamentului cu acel
medicament carg
corespunde fenotipului
identificat, in conditile in
care resursele FNUASS
suni iimitate.

Casa Nationald de
Asigurar de
Sanatate
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Obiectiv 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal

Stacdiuf actuatl

1. In prezent, in
timpul
tratamentului
oncologic
evaluarile
imagistice se fac
la & luni,

Obilective

1. In timpul tratamentului
oncologic evaludri imagistice
(CT+/- SC pentru 2-3 regiunt
sau RMN+/- 5C pentru 1 sau
2 regiuni) decontate de
CNASE la diagnostic i ulterior
la 2-3 luni,

2. Respectarea indicatiilor de
tratamant concomitent -
radiochimioterapie
(curativ/iprecperator/adjuvant)
in functie de indicatia
terapeutica.

3. Penfru respectarea
protocasalelor si a intervalelor
intre diferite etape de
fratament se recomanda
Infiintarea unui ceniru de
radioteraple {minim un
accelerator liniar cu
posibilitali de ratament 3D

Masuri

a. Programarea fara

Intérzieri si
finantasrea
prioritard, a
tuturar
investigatiilor
necesare
maonitorizarii
pacientiior cu
cancer colorectal
conform
nbisctivelor
propuse.

Perioada de
Impiementare

2023 - 2024

Responsabili

Casa Nafionald de

Asigurari de Sénatate,

Ministenil Sanatati

Furnizori de servicii
paraciinice In contract
cu CNAS,
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2.Radioterapia
se poate face cu
urméatoarele
scopurt: curativ,
sau pakiativ.
Radioterapia
paliativd a
metastazelor
(cerebrate,
hapatice,
pulmonare)
creste calitates
vielii pacientiior.
Pe de altd parte,
in boala
ofigometastatica,
radioterapia
stereotactic
(SBRT ~
stereotactic
body
radiotherapy) a

conformatlonal} in fiecare
judet, ceea ce ar permite
eliminarea intarzieritor
datorita dificultatitor de
transport al pacientilor pentru
efectuarea radioterapiei,

. Decontarea serviciuiui de

radioterapie sterectactici.

. Stabilirea

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

cancer colorectal.

. Stabifirea

criteriilor de
acreditare a
centrelor de
radicterapie care
pot
efectua/contracta
sarvici de
radioterapie
stereotaclica.
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metaslazelor
puimonare si
hepatice, pentru
cazuri
selectionats de
pacienti, poate
aduce beneficiu
de control local
i supravieluire
globata atunci
cénd se
asociaza
tratamentului
sistemic. SBRT
este 0
alternativé
pentru chirurgia
metastazelor, la
pacientil cu
contraindicatii
medicale pentru
chirurgie sau
care refuza
interventia
operatorie.

68



Obiectivul 6 - Centre acreditate pentru abordul minim Invaziv, rezectii complexe, tratamentul
carcinomatozei peritoneale, metastazelor hepatice, pulmonare si extrahepatice

Stadiul actual

1. Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentul Integrat al
CCR.

Pacientii care necesité rezectii
pentru boald avansata
tocoregional sau recidivata ce
necesitd rezectii muitiviscerale
sau peste -TME trebuie indrumati
cétre centre de referinld, care
pot lua Tn discutie exenteratiile
pelvine extinse, fratamentul
chirurgical al metastazelor
hepatice, al carcinomatozeai
paritoneale si al altor metastaze
exirahepatice aperabile,

Obiestiv

1. Crearea a8 - 10
centre najionale,
acreditate pentru pentry
tratamentul integrat al
canceruiui colorectal
{CCR): rezecliile
multiviscerale,
exenteraiile pelvine
{extinse), tratamentut
chirurgical al
metastazelor hepatice, at
carcinomatozei
peritoneale si al aitor
metastaze extrahepatice
operabile.

Masuri

a. Crearea ungi actiuni
prioritare care sa
asigure finantarea
suplimentara cu
20.000 Ewro per
pacient.

b. Criteriile pentry
acreditarea unor astfel
tle centre vor fi
elaborate in primul an
de cafre un grup
coordonat de Comisia
de Chirurgia Generala
a Ministerului
Sanatatii.

¢, Crearea unui
prolocol
interinstitutional care
sa dofinpasca circuitui
pacientului,

Perioada de
implementare

2023 - 2025

Responsabili

Ministerui
Sandatati
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2, Lipsa unor centre acreditate
pentru tfratamentul
metastazelor pulmonare

3. Rala foarte mica de
implementare a chirurgiei
minim invasive

Rezectla chirugicald
laparoescopica, chirurgia minim

2. Crearea a 8 centre
natianale, cu acreditare
pentru tratamentul
metastazelor pulmaenare,

3. Cresterea ratei de
imptementare a chirurgiei
minim invazive in
tratamentul cancerului
colorectal si chirurgiei

a. Crearea unei acfiuni
prioritare care 53
asigure finantarea
suplimentard cu
20.000 Eurg per
pacient.

b. Criteriile pentru
acreditarea unor astfel
de centre vor fi
elaborate 1n primut an
de catre Ln grup
coordonat de Comisia
de Chirurgie Genserald
a Ministeruiui
Sanatatii,

¢, Crearea unui
pratocol
interinstitutional care
sé defineasca circuitul
pacientului.

a. Crearea unei actiuni
prioritars care sa
asigure finanfarea
suplimentara cu

5.000 Euro per
pacient,

2023 - 2025

2023 . 2025

Ministeru
Sanatatii

70



invaziva gi chirurgia robotica sau
chirurgia reboticd asistata
laparoscopic trebuie oferitd
pacientilor, 1a nivel national, pana
la propotiia de 80% din toate
rezectiile pe parcursul urmatorilor
4-5 ani. Abordul laparascopic,
chirurgia minim invaziva gi
chirurgia rohotica sau chirurgla
roboticd asistatd laparoscopic, ar
trebui finantate printr-o actiune
prioritard, avand in vedere
costurile mecesare pentru
tehnologia de Inaltid performanta
{aproximativ 5000 Eur/procedurad
chirugicald) aparent mari, dar
care vor aduce 0 economie la
bugetul FNUASS precum si la cel
de stat.

In SUA, costurile aduc economie
de 7500 dolari/procedura
laparascopicd, iar 'n Marea
Britanie de aproximativ 2200 lire
sterline,

Intre anii 2008 - 2021, prin
cresterea ratei de implementare
a laparoscopiel au fost realizale
economii de aproximativ 30
milioane euro,

robotice sau chirurgiei
robotice asistata
laparoscepic la 60% din
cazuri, In maxim 20 de
centre,
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B. LOCALIZARE SAN

Expunerea situatiet:
1. La nivel suropean s-au inregistrat urmatoarele date {conform Globocan 2020}

- Inciden{a: 531.086 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezintd 12,1% din totalut cazurilor noi de cancer.
- Mortalitate: 141,765 decese, care reprezintd 7,3% din totalul deceselor prin cancer din Europa.
- Locui 1 ca frecven(d la sexul feminin.

2. La nivel nafional;

In Romania, cancerut de s&n reprezints Tnca o problema majord de sdndtate publicd, fiind cel mai frecvent cancer intalnit |a
populatia feminind si principala cauzé de mortalitate prin cancer la femei, Lipsa unui program de screening popuiational
organizat pentru cancerul de san si ineficienta screeninguiui mamar oportunist au impact in numdryi relativ mare de cazuri nol
descoperite in stadii avansate de boala.

in anul 2020, conform Globacan, in Romania, existd 12085 cazuri noi diagnosticate cu cancer de san si 3918 decese ca
urmare a acestet afectiuni,

Mediza anilor de viatd pierduti prematur (YLL = Years of Life Lost) prin cancer de s&n este de aproximativ 7 ani de viai la
1000 de femei adulte. Cei mai mulli ani de viajd pierduti prin cancer de s&n sunt in o parte din judetele cu rate de mortalitate
ridicate, cu toate acestea ele nu sunt superpozabile. De exemplu, judetele Caras Severin Giurgiu i Tulcea au o rata de spitatizare
scizutd pentru canceryl de s@n, o ratd de morialitate ridicats si o ratd a aniior de viégé pierduli prin cancer de san foarte ridicata
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ceea ce poate explica inechitdtile de acces Ia servicli de diagnostic si tratament eficace pentru acest tip de cancer, Pe de alté parte,
exista judete cu rate ridicate de spitalizare, mortalitate i ani de viata pierduti (ex, municipizl Bucuresti, judetul Buzdu) sau judete cQ
rate mici de spitalizare si rate ridicate de mortalitate si ani de viata pierduti {ex. judetele Covasna, Satu Mare) precum si judete cu
rale ridicate de spitalizare si de mortalitate si rate mai scazute ani de viatd pierduti (ex, Cluj, Hunedoara). (Sursa; Cancerul de sén,
Povara bolii, ARFPIM) ’

Rata de supravietuire ta 5 ani este de aproximativ 75%, fafa de 83% in UE-26°,

Studiul ,European frends in breast cancer mortality, 1980 - 2017 and predictions to 2025, publicat in European Journal of
Cancer 152 (2021), page 4-17, aratd faptul ca la nivel european existd o scidere constantd a mortalittii prin cancer de san, cuy
exceptla Romaniei i Polonlai. exceptie care se datereaza in principal ineficienfei programelor de depistare precoce a cancerului
de sén. O alli cauzd a evoluliei nefavorabile a ratei mortalitatii, se referd la managamentul ineficient al pacientei cu cancer de sén,

cu referire la perioada mare de timp dintre diagnosticare §i inceperea tratamentului (aproximativ 21 sdptamani}.

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiectiv. | Masuri Pericada de Responsabiti
implementare

Aproximativ 3500 | Scadere a. Diagnosticare precoce, 2023 Ministerul Sanatatii

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

* https:/feceuropa, eu/heaith/sites/defauli/files/state/docs/2019_chp_romania_romanian.pdf. cae. s5

73



ghidate in functie de necesitati).

. Stabilirea si publicarea traseului
pacientuiui 5i respectarea indicatoritor
de timp.

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

. Stabilirea st decontarea pachetuiui standard
de profitaxie. Pachet profilaxie pantru (ot ce
Inseamnd preventie st diagnostic Tn
cancerul de san.

. Stahllirea unor Indicatori standard de

performantd a procesuiul terapeutlc {rata de
martalitate postoperatorie, ghiduri nationale
de calitate pentru interventiile chirurgicale si
radioterapie).

implementarea unui pragram national de
screening.

. Respectarea ghidurilor si protocoaleior
medicale.

. Standardizarea examenulul HP, cu
includeraa IHC (cu urmatorii markeri HER2,
inclusiv HERZ jow, ER/PR, PDL1) si a
examenelor FISH/CISH/SISH.

Realizarea bilantului imagistic pentru
stadializare inainte de luarea deciziei
terapeutice. (CT TAP+SC, Scintigrafie
osoasa, plus aliele la nevoie).

Training In chirurgia oncoplasticd a sanuh,
in subspecialititile ginecologie oncologica sl
chirurgie oncologics,

2023

2023 -~ 2024

2023

2023

2023

2023

2023

institutul National de
Sénatate Publicd

Casa Nalionald de
Asigurari de
Sanatate
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Obiectiv 2 - Program nationat de screening

Stadiut actual

Nu existd un program
national de screening
pentru aceasta
localizare. Existd
unets campanii de
constientizare a
cancerului de san dar
care nu ak un impact
major asupra scaderii
mortalitatii.

De asemanea,
numarul
echipamentelor
pentru screeningul
cancerului de san
este variabil la nivel
national, neexistand
un numiir satisfacator
de echipamente
raportal la populatia
de femei eligibile
peniry screening in
Romania (135 n
2012, 15C In 2016,
164 In 2020).

Obiectiv

Implementarea unui program
national de scresning Tn
contextul desfasurarit
proiectelor POCU, dotarea cu
echipamentele necesare
realizdrii investigatiilor,
identificares personalului
necesar pentru realizarea
acestora,

Méasuri

Ministerul Sanatatii
fmpreuna cu instituiul
National de Sadnitate
Publica vor concepe
si implementa un
program national de
screening care s3 fie
functional Tncepénd
cu 01.01.2024.

Perioada de
implementare

2023

Responsabil

Ministerul Sanatati

Institutul National de
Sanétate Publica
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Obiectlv 3 - introducerea testarii genetice, decontarea acestor testiri in situatii clar stabilite.

Stadiul actual

MNu existd un
program si nici un
protocol de testare
genetica / iestare
comprehensiva
genomicé ka nivel
national pentry
biomarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului de san,
Testarea, cand se
realizeazd, se face
pe baza voucheretor
companlilor
farmaceutice,
corelate cu
prescrierea
medicameantelor din
portofoliu,
Consecinfa este ca
testarea nu este
reflexd sf nu toti
pacientit sunt testag,
conform ghidurifor
internalionale,
inainte de a se initia
terapia,

Obiective

a. Decontarea testaril
genetice pentru
BRCA1, BRCAZ,
CHECK2, PALB,
ATM.

b. Dscontarea testarii
panelulul de gene
implicate in detectia
canceruiui de san,
prin NGS,

¢. Decontarea testdrii
panetulul pentru toyf
pacientii nou
diagnoslicati cu
cancer de sin,

d. Updatarea acestor
paneluri ol de cate
ofi este necasar.

Masuri

&. Realizarea unor criterii
clare pentru testarea genetica
st genomicad comprehensiva a
pacientuli] encologic, pentru
panelul de gene mentionate
in obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
n cadru! Programului
National de Oncotogie pentru
finantarea testarii genetice si
imunghistochimice sl a
testérii genomice
comprehensive.

¢. idenificarea unul
mecanism prin gare DAPP,
individual sau grup, pentru
medicamentele
“personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat
in Listd, s& participe la
finantarea subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimica gi a
testarii genomice

Perioadéa de
implementare

2023

2023

Responsabill

Ministerul Sanatafii

Casa Naiionald de
Asigurari de
Sanatate
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comprehensive, care va
permite inilierea tratamentului
cu acel medicament care
corespunde fenotipului
identificat, in conditiile th care
resursele FNUASS sunt
fimitate.

Obiectiv 4 - Monitorizarea pacientului cu cancer de san sl conservarea fertilitatil.

Stadiul actual

1. In prezent, in
timpul
tratamentului
oncologic
svaludrile
imagistice se fac
la 3-6 luni.

Obiective

a. in timpul tratamentului
oncologic avaludri imagistice
{CT+/~ SC pentru 2-3 regiuni
sau RMN+/~ 8C peniru 1 sau
2 regiuni) decontate de
CNAS la diagnostic si ulterior
la 2-3 luni.

b. La inilierea tratamentuiut
sistemic se va realiza 0

Masuri Perioada de
implementare
a. Programarea fara 2023

intérzier s finantarea
priotitard, a tuturor
investigatiilor
necesare
monitorizarii
pacientelor cu cancer
de sén conform
obiactivelor propuse.

Responsabili

Casa Nationala de

Asigurari de Sanatate.
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invastigatie imagistica de tip
ecocord cu masurares
fractiei de ejectie. De
asemenea, masurarea
fractiel de ejectie pe pericada
tratamentului se va realiza
conform recomandarilor
ghiduriler internationale si ale
RCP-utitor (3 luni).

c. Respectarea indicatiilor de
tratament concomitent -
radiochimioterapie
{curativ/ipreoperator/adjuvant)
n funclie de indicafia
terapeutica.

d. Pentru respectarea
protocoalslor si a intervalelor
intre diferile etape de
tratament se recomanda
infiintarea unui centru de
radioterapie {minim un
aceelerator linjar cu
posibilitati de tratament 30
conformational) in fiecare
judet, ceea ce ar permita
eliminarea Intarzierilor
datorita dificultafiior de

Ministerul Sanatati

Fumizorii de servicii
paraclinice Tn contract
cu CNAS.
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2. Radioterapia
se poate face cu
urmdtoarele
scapuri: curativ,
sau paliativ,
Radiaterapia
paliativa a
metastazelor
(cerebrale,
hepatice,
pulmonare)
cresie calitatea
vietii pacientilor,
Pe de alta parte,
in boala
cligemetastatica,
radioterapia
stereotactica
(SBRT —

transport al pacientilor pentry
efectuarea radioterapiei.

e. In cazut aparitiei unet
suspiciuni de boald
metasiatica se va proceda la
realizares unui PET-CT la
indicatia tumor board,

f. Evaluarea fertilitati fa
debutul tratamentului.

g. Decontarea serviciuiui de
radioterapia stereotactics.

b, Stahilirea criteriilor
de selecfie a cazuriior
care vor beneficia de
SBRT pentru
metasiaze ale
cancerului de san.

¢. Stabilirea criteriilor
de acreditare &
centrelor de
radioterapie care pot
efectualcontracta
servicii de
radioterapie
stereotactica.
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slereotactic
body
radictherapy) a
metastazeior
pulmonare si
hepatica, pentru
cazuri
seleclionate de
pacianti, poate
aduce heneficiu
de cantrol local
§i supravisiuire
giobaid atunci
cand se
asociazd
tratamentului
sistemnic. SBRT
gste 0
alternativa
pentru chirurgia
metastazetor, la
pacientii cu
contraindicatii
medicale pentru
chirurgie sau
care refuzd
intervantia
operatorie.
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OBIECTIVUL 5 - CENTRE ACREDITATE PENTRU DIAGNOSTICUL S| TRATAMENTUL CANCERULL DE

SAN.

Stadiul actual

In prezent, exlsia centre
acreditate pentru
dlagnosticarea si tratarea
cancerulul de sén, dar,
acestea necesitd dotan
corespunzaloare pentru
desfasurarea unui act medical
corespunzator.

Obilectiv

Dotarea a 20 centre
nationale, acreditate pentru
tratamentul integrat al
cancerulul de san si a retelel
de coneclare a acestora.

Masuri

Crearea unsi actiuni
prioritare care 53
asigure finantarea
pentru fiecare pacient
oncologic trata in
aceste cenire,

Perioada de
Implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul
Sanatatii

Expunerea situatiei:

C. LOCALIZAREA COL UTERIN

L.a nivel european s-au fnregistrat urmatoarele date (conform Globocan 2020):
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- [Incidenta: 58.169 noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezintd 1,3% din tataiul cazurilor noi de cancer.
- Monrtalitate: 25.980 decese, carg reprezintd 1,3% din totalul decesetar prin cancer din Buropa.
- Nu este in top § cele mal frecvente cancere.

La nivel national, cancerul de col uterin reprezintd incd o problem& majord de s2ndtate publics, fiind cel al trellea cel mal
frecvent cancer intdlnit la populafia femining dupa canceru de sén si ce! colorectal si a patra cauzé de mortalitate prin cancer la
sexul feminin dupa cancerul de san, cancerul colorectal sl cancerui bronhopulmenar, (Globocan 2020),

Incldenta: 3380 noi cazuri diagnosticale, ceea ce reprezintd 7 5% din totalul cazuriior not de cancer la sexul feminin.
Mortalitate: 1805 decese In anul 2020, care reprezinta 3,3% din totalul deceselor prin cancer din Romania.

Rata anilor de viald pierduli din cauza cancerului de col uterin atinge un maxim |a grupa de varstd 55-58, in timp ce rala de
martalitate alinge un maxim la grupa de varsta 70-74 de ani in anul 2019, Mortalitatea atribuibil3 acestui lip de cancer are un impact
semnificativ in pierderea de productivitate. Repartitia ratei anilor de viatd pierduti prematur din cauza cancerului de col uterin este
destul de variata In teritoriu cu valori ce nu depagesc 336 de ani la 100 de mil de femel In judetele Suceava, Bistrita-Nasiud, Arad,
etc, respectiv cu valori de peste 500 de ani la 100 de mii de femel in judetele situate preponderent n citeva nodurt (NV, VISV si
SE).

in prezent, In Romania, se deruleaza Frogramul Nalional de Screening pentru cancerul de col uterin care constad Tn efecluarea
testului Babes Papanicolau (PAP) o datd fa cincl ani dar prezentarea la screening este variabitd la nivel local {refele de screening
constituite Ia nivel judefean) si nu depdgegte 20% la a doua runda de screening.

De asemenea, in Romdnia, se deruleazd un pragram de screening populational organizat pantru cancer de cof uterin cu festare
combinatd HPV si PAR, In regiunile Cenirt, Nord Est, Nord Vest, Muntenia Sud, pentru un numar de 680.000 femei cu varsta
-cuprinsd intre 25-64 ani,
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in paratel, furnizoril de servicil agreali de teste PAP, pot oferi in cadrul pachetulut de servicii medicale ambulatorii, procedura de
screening pentru cancerul de col uterin pentru acelast grup populational, dar adresabilitatea a acest tip de procedurd este relativ
redusa.

Medicui de familie poate elibera bilet de trimitere peniru examinare ginecologica femeilor asigurate eligibile pentru screening sau
celor care au simptomatologie specifica colulut uterin;

Procentut ferneilor care nu au o simptomatologie specificad col uterinuiui si merg din proprie iniliativé sau la recomandarea unui
medic la 0 examinare ginecologicd cu testare PAP si eventual colposcopie este destul de mic in Romania, pané in prezent, mai
putin de 15% din femeile adulte cu varsta de 20-74 de ani, preponderant din mediut urban, declard ci au efectuat o examinare PAP
in ultimii cinel ani, asa cum se aratd Tn anchetele stiri de sdnétate efectuate de cétre Institutul Nagional de Statisticd. Proportia
acestora este variabild pe regiunl de dezvoltare fiind in relatie directd cu urbanizarea, infrastructura medicald disponibila gi nivelut
de educatis al femeilor intervievate;

Disponibifitatea echipamentelor pentru screeningut cancerului de col uterin este variabild la nivef national, dar in ultima perioada
s-a observal o crestere a numérulul de echipamente de testare HPV achizitiorate cat si 8 echipamentelor de tratament a leziunilor
pre-canceroase.

Dispenibiiitatea personalutui pentru screeningul cancerului de col uterin este redusd la nivel national si foarte eterogen distribuita
in teritoriu, cu concentrari ale specialistilor in centrele universitare medicale impertante. (Sursa: Cancerul de col uterin, Povara bolij,
ARPIM)

in august 2020, Adunarea Mondiala a Sanatatii a adoptat Strategia globald peniru eliminarea cancerulut de col uterin. Pentru 2
eliminz cancerul de col uterin, toate trile trebuie sd atingd si 58 mentind o ratd de incidentd sub patru la 100 000 de femei,
Atingerea acestul obiectiv se bazeaz pe trei piloni-cheie §i pe obiectivele corespunzaioare ale acestora:

Vaccinare: 90% dintre fete s-au vaccinat complet cu vaccinul HPV pand fa varsta de 15 ani,
Screening: 70% dintre femei au fost testate cu ajutorul unui tes! de Tnaltd perdormanta pana la varsta de 35 de ani si, din nou, pana
la varsta de 45 de ani;
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Tratament: 30% dintre femeille cu pre-cancer tratate si 80% dintre femeiie cu cancer invaziv gestionate.

Fiecare tard ar trebui s3 Tndeplineasca obiectivele 90-70-80 pana Tn 2030 pantru a ajunge pe calea eliminarl cancerului de col

uterin In secolut urmétor, cenform Organizatiei Mondiale a Sanétati. Tn unete regiuni ale lumii, precum Europa de Est, acest obiectiv

ar putea fi atins dup& orizentu! anutui 2030, findnd cont de realitatile locale {sociale, economice 5i medicale}, precum si de impactu!

pandemiel si al rizboiului din Ucraina,

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual

18085 decesefan
datorate
cancerului de col
uterin.

Obiectiv

Scidera
cu 15%

Mésuri

&

Diagnosticare precoce. (colpascopie,
tipizare HPV, citologie exfoliativa),
Stabilirea si publicarea traseului
pacientuiul i respectarea indicatorilor
de timp.

Organizarea reislelor regionale. {screening,
vaccinare si rezolvarea (stratificare sifsau
interventie) leziunilor preinvazive).
Integrarea modelului faster-HPV,

Stabilirea si decontarea pachetului standard
de profilaxie. Pachet profilaxie pentru tof ce
inseamnd preventie si diagnestic in
cancerul de cof uterin.

Stabilirea unor indicatori standard de
performanta a procesulul terapeutic (rata de
mortalitale postoperatorie, ghiduri nationale
de calitate pentru interventiile chirurgicale si
radicterapie).

Eficlentizarea programului nationat de

Perioadd de
implemeantare

2023
2023

2023 ~ 2024

2023 - 2024
2023

2023

2023

Responsabili

Ministerul Sanatati

Institutul National de
Sanatate Publica

Casa Nafionala de
Asigurari de
Sénatate
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screening.

medicale.

h. Respectarea ghidurilor si protocoalelor

i Training In subspecialitatile ginecologle
oncologicd si chirurgie oncologica.

j. Rezolvarea urgentelor (hemoragii -
radioterapie/chrurgle hemaostatica,
nefrostorne/colostome).

Obiectiv 2 - Program nafional de screening

Stadiul actual

Programul National
de Screening pentru
cancerul de col uterin
existent iIn Romania,
care constd in
efectuaraa testului
Babes Papanicolau
(PAP) o data la cinci
ani este ineficient, nu
beneficiaza de
suportul medical
necesar si nici nu
oste promovat de
autoritélile de
s&natate publica
locald si centrala.

Obiectiv

Eficientizarea Programul
National de Screening
pentru cancerul de col
uterin.

Masuri

2. Includerea testarii HPV
n programul nationat de
screening.

b. Realizarea unei raiele
unice de screening la
nivelut fiecarul judet cu
atributii si responsabilitai
clare,

¢. Debirocratizarea
programului national de
screening prin utilizarea
unei melode facile de
comunicare intre medic
si autoritaii.

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabil

Ministerul Sanatatii

Institutul MNaticnal de
Sanatate Publicd
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Un exempiu elocvent
de ineficientd a
pragramului national
de screening pentru
cancerul de col uterin
# gdsim n raportul
anual de activitate al
Ministerului Sanatati
pentru anul 2017,
care arata faptut cd,
in pericada 2012 —
2017, s-au realizat un
numdr de aproxirnativ
612,000 de teste in
cadrul acestui
program de
screening, ceea ce
reprezinta
aproximativ 11% din
populatia de varstd
eligibila.

d. Cresterea Impllcarii
medicilor de famille st a
medicilor ginecologi.

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

f. Finantarea f&ra sincope
a programuiui nationat de
screening pentru
cancerul de col uterin.

0. Realizarea de
camparii de
constiantizare.

h. Vaccinarea anti-HPV
efectuatad de ¢atre
medicll de familie atat
pentru fete, cat si pentru
baieti.

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

Stadiut actuai

Nu existd un

Oblectiv

a. Testarea geneticd

Masuri

a. Realizarea unor criteri

Perioada de
implementare

Responsabili
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pragram si niciun
protoeol da testare
genetica / tastare
comprehensiva
genomica la nivel
national peniru
biemarkerii validati
pentru diagnosticul
de precizie al
cancerului de col
uterin. Testarea,
cand se realizeazs,
se face pe baza
vouchereior
cornppaniiler
farmaceutice,
corelate cu
prescrierea
medicamentelor din
portofoliu.
Consecinta este ca
testarea nu este
reflexd si ny toli
pacientii sunt testati,
conforen ghidurilor
internationale,
inainte de a se inifia
terapia.

Canceru! de col
uterin are mic
determinism
genetic, mai mare
are cancerul de

somatica pentru pacientele
cu infectie HPV activa
{(antigene E6, ET).
(imunoterapie targhetata).

b. Tesiarea genetica
somatica, indiferent de
statusul HPY, pentru
genele TTN, PIK3CA,
MUCH, KMT2C, Tn vedersa
stabilirii terapiei tintite.

¢. Decontarea testarii
panelului de gene
implicate in detectia
cancerului de col uterin,
prin NGS.

d. Decontarea testarii
panelului pantru toate
pacientele nou
diagnosticate cu cancer de
col uterin.

clare pentru testarea genetica
si genomica comprehensivd a
pacientelor cu cancer de col
uterin, pentru panelul de
gene mentionate In obiectiv,

b. Crearea unui subprogram
n cadrul Programului
National de Oncologie pentru
finanfarea testadri genetice si
imunehistochimice si a
testarii genomice
comprehensive.

¢. ldentificarea unui
mecanism prin cara DAPP,
individual sau grup, pentru
medicamentete
“personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat
in Lista, s& participe la
finantarea subprogramului de
testare geneticd,
imunohistochimica si a
testarnit genomice
comprehensive, care va
permite inifierea tratamentului
cu acel medicament care
corespunde fenaotipului

2023

2023

Ministerul Sanatatii

Casa Nationaid de
Aslguréri de
Sandtate
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endometru.

limitate,

identificat, n conditiile in care
resursele FNUASS sunt

Obiectivul 4 - Centre acraditate pentru abordul minim invaziv

Stadiut actual

coraspunzator,

In prezent, exista centre
acreditate pentru diagnosticarea
sl tratarea cancerului de col
uterin, dar, acestea necesits
dotdri corespunzéloare pentru
desfasurarea unui act medicat

Marea parte a interventiilor

Obiectiv

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

Masuri

Crearea unei actiuni
prioritare care sa
asigure finantarea
suplimentara ct
20.000 Euro per
pacient,

Crearea unei actiuni

Perioada de
implementare

2023 - 2024

Responsabili

Ministerul
S&natati
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chirurgicale se realizeazd prin 2. Cresterea ratei de pricriiare care sa 2023 -2024  Ministerul
intermediul chirurgiel deschise, implementare a chirurgiei | asigure finartarea Sanatati
cu toate riscurile asociate acestui | minim Invazive la 20% suplimentard cu
tip de intervenie, cu dureri din cazur, in minim 5 5.000 Euro per pacient
postoperatorli mari si recuperare | centre, pentru acest tip de
tarzie. interventie.
Obtectivut 5 ~ Eliminarea Cancerului de Col Uterin
Stadiul actuat Obiective Masuri Perioada de Responsablti

im data de 17 neiembrie 2020,
OMS a lansat Strategla Globala
pentru eliminarea cancerului de
col uterin. In prezent, Romania
nit ara o strategie nalionata
hine definitd pentru eliminarea
acestui tip de cancer, Existd un
program national de vaceinare
anti-HPV, precurn st un
program national de screening
pentry cancerul de col uterin,
dar, din pacale, rezuitatele nu

. Realizarea Strateglei

Nationale de Eliminare a
Cancerului de Col uterin,
avénd Tn vedere obiectivele
stabilite de OMS, dar si
realitatea focald din
Romania.

2. Afingerea unei rate de

a. Cregierea ratei de
vaccinare anti-HPV a
fetelor si baietiior prin
campanii bazate pe
restabilirea increderii
popuiatial, in corelare cu
actiunile prevazuta in
Planul European de
Combatere a Cancerului.

b. Asigurarea accesuiuila
tratament, in acord cu
actiunile din Planul

impiementare

2023 - 2024

Ministerul
Sanatagi (MS)

Casa Nationald
de Asigurari de
Sanatate (CNAS)
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sunt cels asteptate. vaccinare In réndul European de Combaterz a institutul National

populatiei eligibile de 30% in | Cancerului, de Sanatate
anul 2025 gi 40% in anul Publica (INSP)
2030. ¢. Cresterea perfarmantei

programuiul de screening
prin utilizarea unor
metode, metodologl si
tehnologii inovatoare,
iu&nd n caicul
determinanti socio-
BOONOMICH §i
comportamentul individual,
impreuna cu metodele
medicale, in acord cu
actiunile prevazute in
Planul European de
Combatere a Cancerului si,
Misiunea de Cercetare
asupra Cancerului,

D. LOCALIZAREA BRONHOPULMONARA

Expunerea sHuatlei:
1. Nivel european

La nivel european, conform European Cancer Information System (ECIS}) gi international Agency for Research on Cancer
(JARC), in anul 2020 s-au inregistrat urmitoarele date:
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- Incidenta: 318.327 noi cazuri diagnosticate care reprezinta 11,9% din totalul cazurilor noi de cancer,;

- Mortalitate: 257.293 decese, care reprezinia 20,4% din tolalul deceselor prin cancer Tn Europa;

- Este al 2-lea cel mai frecvent cancer la barbati dupa cancerul de prostaté si al 3-lea ca frecventi la femel, dupa cancerul
de sén gi cef colorectal.

- Reprezintd prima cauzé de deces la sexul masculin 5i a doua cauzé de deces la sexul feminin, dupa cancerul de s&n.

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

2. Nivel national:

Canceru! brorhopulmonar reprezintd o problema majora Be_sénétate pubiicd Tn Roménia, fiind prima cauzd de mortalitate intre
toate cancerele (19,78% din mortalitatea prin canger),

Este primul cel mai frecvent cancer Intalnit la populalia masculind si al patrulea la sexul feminin dupa cancerele de san,
colorectal, col uterin,

Lipsa unui program de evaluare a riscuiui si de depistare precoce pentru cancerul bronhopulmonar are impact in numaru! mare
de cazuri noi descoperite in stadll avansate de boala.

Judetele cu cele mai mari incidente sunt: lagi, Neamt, Alba, Hunedoara, Timis, Constanta, Célarasi, Giurgiv, Dambovita,
Numarut mediu al pacientilor spitalizati anual (2015-2019) este de aproximativ 15.000/an pentru ¢ medie de 72,000 episcade de
spitalizare pe an. Durata medie de spitatizare pentru un ¢az de cancer bronhopulmonar tratat intr-o sectie de oncologie medicald
este de aproximativ 5 zile, In timp ce un caz tratat intr-o sectie de pneumolagle sau intr-o sectie de chirurgie toracica are o durat3
de spltalizare aproape dubla.

Incidenta cangerului bronhopulmonar creste proporiional cu varsta, rata de incidentd dublandu-se dupa varsta de 50 de ani. Cu
{oate acestea, cele mai multe cazuri noi de cancer bronhopulmonar sunt intainite la intervalul de varsta 65-692 ani. La intervalul 65-
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69 ani incidenia cancerului bronhopulmonar creste brusciexponential, de la o ratd de aprox. 12.4 cazuri noi fa 100 de mii de
pacienti pentru grupa 45-49 ani, pana la 84.6 cazuri noi la 100 de mii de pacienti pentru grupa 65-69 ani,

The Economist Intelligence Unit (EIW) a realizat raportul .Breathing In A New Era: O analizd comparativa a politicilor
in domeniul canceruii pulmonar in Europa”, cu scopul de a evalua povara cancerului pulmonar §l de a identifica soluti
concrete, actionabile, prin care sistemele de sandtate europene pot controla mai bine aceastd problemd importanta de sanitate
publicd. Prima fazd a studiutui a inclus 11 {&ri si prima versiune oficiald a fost publicatd in 2019, A doud fazé a cuprins Tnca 16 tari
iar versiunes actualizatd a raporlului s-a lansat pe 15 iulie 2020. Romania este una dintre tarile incluse In raporiul The Economist.
In fiecare an, In Roméania sunt diagnosticate Tn jur de 11.000 de cazuri noi de cancer pulmonar, reprezentand aproximativ 13% din
totalul cazurifor noi de cancer. Supraviefuirea fa & ani a pacientilor cu cancer pulmonar din Romania este de doar 10%, In tmp ce in
alte {ari europene, precumn Norvegia sau Suedia, acest procent este dublu.

Numarul de ani de vialé pierduli din cauza decesului prematur prin cancer bronhopulmonar a sciizul constant in pericada
2015-2019, de Iz o ratd de 984 ani ia 100 de mii de pacienti, pand Ja 944 ani la 100 de mii de pacienti. Tn medie, intr-un an, in
perioada analizatd se pierd prematur aproximativ 10 de ani de vigla, la 1000 de adulti din cauza decesului prin cancer pulmaonar,

Obiective specifice cancerul bronhopulmonar

Obiectiv 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Oblectiv Masuri Pericadi de Responsabili
implemantare
a. Diagnosticara precoce. Ministerul Sanatati
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10779 pacienfifan ?Sgdg;e o | b- Stabilrea st publicarea traseului pacientului si 2023 - 2025 | Institutu! National de
an 2% P respectarea indicatorilor de timp, Sanatate Publica
c. Qrganizarea retelelor regionale. Casa Nationala de
) . . Asiguréri de

d. Stabilirea si deconlarea pachelului standard de Sanatate

diagnostic.

e. Stabiiirea unor indicatori standard de

performantd a procesului tarapeutic {rata de

mortalitate postoperatorie, ghiduri nationale de

calitate pentru interventile chirurgicale i

radioterapie}.

f. Implementarea unui program national de

screening.

g. Respectarea ghidurilor $i protocoaleior

medicale.

h. introducerea cu ceieritate a noiior molecule 5i

indicatii odata cu aprobarea EMA/ANMDM,
Obiectiv 2 - Stadlalizarea
Stadiui Obiectlv Masuri Peripada de Responsabili
actual implementara

a. Diagnosticare precoce. Ministerul

Aproximativ Scédere cu 25% b. Realizarea investigatiitor 2023 - 2025 Sanatatii
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75% sunt
diagnosticate
n stadi
tardive.

& proporliei
cancerelor
hronhopulmonare
diagnosticate in
stadii targive,

imagistice pentru stadializare
inainte de luarea decizlei
terapeutice. {facilitareal
generalizarea accesuluila
examenu! CT/RMN, PET/CT,
precum gi desfiintarea Comisiet
de aprobare a examinarilor
PET-CT, ca anacronica)

. Implementarea unui program

national de screening.

. Extinderea rolului medicului

pneumoleg.

institutul National
de Sandtate
Publica

Casa Nationald
de Asigurari de
Séndtate

Obiectiv 3 - Program national de screening

Stadiul actual

Qbiective

Masuri

MNu existd un program
national peniru
screening-ul
cancerutul
bronhopulmaonar.

Crearea unul Program pilot de
scraening pentru cancerul
bronhopulmonar prin LDCT
(low-dose computed
tomography/ computer
tomograf cu doza mica), anual.

Papulaia {intd ar putea fi
aleasd dupd anumite critari,

Ministerul Sanatatii
Tmpreuna cu Institutul
National de S&ndtate
Publicd vor concepe
sl Implementa un
program pilet pentry
screening-ul
cancerului
bronhoputmenar.

Ferioada de
implementare

2023 - 2025

Responsabili
Ministerul S&natatii

Institutul National de
Sanatate Publicd
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gen: varsta curpinsa Intre 50-
80 ani, fumatori activi de 20
pachete/an sau fosti fumétori
care au renuniat la fumat o
pericada de péna n 15 ani,

alc.

OQblectlv 4 - Introducerea testarii imunohistochimice i genetice, decontarea acestor testéri Tn situatii clar

stabilite.

Stadiui actual

Nu existd un
program si nici un
protocol de testare
genetica / testare
comprehensiva
genomicé fa nivel
nafional pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticut
de precizie al
cancerufui
bronhopulmonar.
Testarea, cand se
realizeaza, se face
pe haza voucherelor

Obiectiv

Decentarea testarii
imunchistochlmice si

genelice pentru identificarea

corecld a tipubui
histopatalogic tumoral si a
mutatiilor genetice: EGFR

(tofi cei 4 exonide la 1B ia
21}, ALK, BRAF, ROS, PD-

L1, KRAS, MET, RET,
FGFR1, FGFR2, FGFR3,
NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, T790M.

Masuri

a. Realizarea unor criterii
clare pentru testarea
imunaohistochimica gi
genetica a pacientulii cu
cancer bronhopulmaonar,
pentru panelul de gene
mentionate in obiectiv.

{. Crearea unul subprogram in
cadruf Programului National de
Oncologie peniry finanlarea
tesidri genetice si
imunohistochimice §i a lestri
genomice comprehensiva,

¢. ldentificarea unui mecanism

Perioadi de
implementare

2023

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Casa National3 de
Asigurdri de
Sanatate
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companiitor
farmaceutice,
corelate cu
prascrierea
medicamentelor din
portofoliu.
Consecinta este ci
testarea nu este
reflexd si nu tof
pacientil sunt testati,
conform ghidurilor
internationale,
inainie de a se inifia
terapia.

prir: care DAPP, individual sau
grup, pentru medicamentele
“personalizate” incluse
neconditionat sau conditionat in
Listd, sa participe la finanfarea
subprogramutui de testare
genelica, imunchistochimica si a
testarii genomice
comprahensive, care va pamnite
inijlerea tratamentului cu acel
medicament care corespunde
Tenotipului identificat, Tn
conditille Tn care resursele
FNUASS sunt limitate.

Obiectiv § - Monitorizarea pacientului cu cancer bronhopulmonar

Stadiul
actual

In prezent, in
timpul
tratamentuiul
oncologic
avaluirile
imagistice se
fac la 6 luni,

Obiective

1. In timput tratamentutu
oncolegic evaludri
imagistice (CT+/- SC pentru
2-3 regiuni sau RMN+/- SC
pentru 1 sau 2 regiuni)
decontate de CNAS la
diagnostic si ulterior 1a 2-3

Masuri

Programarea fard
intarzlert si
finan{area .
priorifara, a tuturor
investigatiilor
necesare
monitorizari

Pericada de
implementare

2023

Responsabili

Casa Nationald de

Asigurdri de Sdnatate,
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intervai de timp
destul da mare,

luni,

2. Realizarea unet analize
din care sa refasa
oportunitatea realizarii unei
examindri PET-CT fiind
asltfel exclusa realizarea de
examingri CT si RMN pentru
diverse segmente.

pacientilor cu
cancer
brenhopuimonar
conform
obiectiveior
propuse,

Ministerul Sanatatii

Furnizarii de servicii
paraclinice n confract
cu CNAS.

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

Stadiul actual

Tratamentul integrat este
asigurat prin cooperarea

Obiectiv

nationale, acreditate

serviciilor de pneumalogie/ | 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 tratamentul integrat al
patoiogica, biologie cancerului
molecutars, chirurgie bronhopuimonar:
toracica, oncologie
medicald si radioterapie,

suplimentara cu
20.000 Euro per pacient,

b. Criteriile pentru acreditarea
unor astfel de centre vor fi
elaborate n primul an

de cafre un grup caordonat de
Comisia de
Pneumologie/Oncologie/Chirurgie
toracica.

¢. Crearea unui protocol
interinstitutional care s&
defineascd clrcuitul pacientulul cu
cancer bronhopulmonar.

Obiectiv 7 - Radioterapia cancerelor bronhopulmonare

Stadiul actual Obiactiv Masuri Pericada de

Radlicterapia se

implemantare

Responsabili

poate face cu 1.Respectarea indicatiiior a. Stabilirea criteriilor | 2023 - 2025
urmatoarele de tratament concomitent - | de selectie a cazurilor
scopuri: curativ, | ragiochimioterapie care vor beneficia de Casa Nationala de
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sau paliativ.
Radioterapia
paliativa a
metastazelor
{cerebraie,
osoase, elc)
creste calitatea
vietlii pacientiior.
Pea de aitd parte,
in boala
oligometastatica,
radioterapia
stereotactica
(SBRT ~
stereotactic body
radiotherapy),
poate aduce
beneficiu de
control local si
supravietuire
globala si
reprezintd o
alternativa
pentru chirurgia
metastazelor.

{curativiprecaperatorfadjuva
nt} in functie de indicatia
terapeutica.

2, Peniru respeciaraa
protocoalelor si a
intervalslor Intre diferite
elape de tratament se
recomanda Infiintarea unui
centrit de radioterapie
{minim un accelerator liniar
cu posibiitali de tratament
3D conformational) In
figcare judet, ceea ce ar
permite eliminarea
intarzierilor datoritd
dificultatilor de transport al
pacientilor penfru
efeciuarea radioterapiel,

3. Decontarea serviciului de
radioteraple stereotactica.

SBRT.

b. Stabilirea criteriilor
de acreditare a
centrefor de
radioterapie care pot
efectua/contracta
servicii de
radioterapie
sterectactica.

Asigurarl de Sanatate.

Ministerul Sanatai

Furnizorii de servici
paraciinice in contract
cu CNAS,
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E. LOCALIZARE PROSTATA

Expunerea situatist:
1. Nive! european

La nivel surcpean, conform Globocan 2020, avem urm3toareis estimari:

- Incldenta: 473,344 noi cazuri diagnosticate care reprezinid 20,2% din totalu! cazurilor noi de cancer la sexul masculin;
- Mortalitate: 108.088 decese, care reprezintd 5,5% din totalul deceselor prin cancer In Eurcpa;
- Este cel mai frecvent cancer fa sexul masculin.

2. Nivel national (dafe preluate din Cancerul de prostatd — Povara bolfi, ARPIM):

Cancerul de prostatd este al doilea ¢el mai frecvent cancer intalnit la populatia masculing dup@ cancerul bronhopulmonar si a
treia cauzé de mortalitale prin cancer f2 b&rbafi dupa cancerul bronhopulmonar si colorectal, Lipsa unui program de evaluare a
riscullll i depistare precoce pentru cancerul de prostatd are impact In numarut refativ mare de cazuri noi descoperite In stadii
avansate de boald.

Numarul de cazuri not de cancer de prostata raportate local se sifueaza In jurul valorii de 2800 cazuri si are o tandintd ugor
crescatoare pentru perjoada 2015 - 2019. De asemenea, rata brutd de incidentd are o valoare usor crescatoare in parioada 2015 -
2018, de ia 36.3 cazuri noi la 41.2 cazuri noi ta 100.000 barbati.

Muméril de cazuri noi estimate de Globocan pentru anul 2020 este de 8055 cazuri, cu 62% mai mult decdt cazurite noi
rapartate in Romaénia. De asemenea, rata de inciden{s brutd estimatd de Globocan este de 86.1 cazuri noi ta 100.000 persoane cu
peste 55 pp mai mare decat rata de incidentd brutd locald?,

{ GLOBOCAN 2620, bngpac/ f g iorefif
i)



Incidenta cancerulul de prostatad creste proportional cu varsta, rata de incidenta triplandu-se dupé varsta de 50 de ani. Cu toate

acestea, cele mai multe cazuri noi de cancer de prostata sunt intainite la intervalul de varsta 70-84 ani, cu un maxim ai incidentei

inregistrat la grupa de varstd 75-79 ani. Pe intervalul 45-79 ani incidenta cancerului de prostald creste brusc/exponential de la o

ratd de aprox. 3 cazuri noi la 100 de mii de barbati pentru grupa 45-49 ani pand ta 218 cazuri noi la 100 de mii de barbali pentry

grupa 75-79 ani,

Anual mor peste 2300 de bérbati din cauza cancerului de prostatd. In perioada 2015-2019, numérul mediu de decese si rata

de mortalitate aferentd au o tendinta ralativ constanta.

Numarul de ani de viald pierduli din cauza decesului prematur prin cancer de prostald a crescut in perioada 2015-2018 de la o

rata de 257 ani la 100 de mii de barbati pana la 282 ani la 100 de mii de barbati. fn anul 2019, rata a scazut usor pana ta 281 ani

pierduli la 100 de mii de barbafi. In medie intr-un an, in perioada anslizata se pierd prematur aproximativ 3 de ani de viatd 1a 1000

de barbati adulte din cauza decesului prin cancer de prostatd. (Sursa: Cancerul de prostats, Povara botii, ARPIM)

Obiectiv 1 - MORTALITATEA

Stadiul actual

2345/pacienti
anual.

Obiectiv

Scédere cu
10%/an

' Masuri

a. Diagnosticare precoce.

b. Stabilirea sl publicarea traseului paclentului si
respectarea indicatorilor de timp.

¢. Organizarea i operationalizarea unui registru

Perivada de
implementare
2023

2023

2023

Responsabili

Ministerut Sanatagii

Institutul Nationat de
Sanstate Publica
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najional. Casa Natlonald de
) . Asigurari de

d. Stabilirea si decontarea pachstului standard de Sanatate

diagnostic. 2023

e. Stabilirea unor indicatori standard de

persformantd a procesului terapeutic {accidente

incidente intraoperatorii, complicatii precoce si

tardive, rata reinterventii, rata rezultate oncologice 2023

si funclionale).

f. i f. |mplementarea unui program national de 2023
screaning.
h.} g. Respectarea ghidurilor si protocoaletor

medicale.
Obiectiv 2 -~ STADIALIZAREA.
Stadiul Obiectiv Masuri Pericada de Responsabili
actual implementare
Aproximativ Scideracu20% a | a. Diagnosticul precoce, Ministerul S&natati
65% din proporial 2023
cancergfe de g.a"CGFB:PT o1 b. interpretaraa rezuitatufut histopatologic gxstitu(ui National
prostatd sunt iagnosiicate in " - " " g e Sanétate
diagnaosticate Tn | stadiul 1V, §i plasarea in arii de risc de recidiva. Publica

stadiul Iv.

¢. Determinarea de biomarkeri ca factori
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de prograstic. Casa Nationala de
Asigurdri de
d. Realizarea investigatiiior imaglstice Sénalate
pentru stadializare inainte de luarea
deciziei terapeutice.
e. implementarea unui program national
de screening.
Oblectiv 3 - PROGRAM NATIONAL DE SCREENING.
Stadiul actual Obiectiv Masuri Perioada de Responsabil]
implementare
Mu existd un program | o ; . - 2023 . N
. rearea unu program Ministerul Sanatatii Ministeru) Sanatatii
najional pantru nafional de screening. fmpreuna cu Institutul

screening-ul
cancerului de
prostata, cu toate cé
reprazintd a-3-a
cauzd de mortalitate
prin cancer fa barbat.
Prin diagnosticul
precoce si utilizarea
mijloacelor
terapeutice-chirurgie,
radioteraple-creste
supraviefuirea si scad
costurile pentru

National de Sanatate
Fublicé vor concepe §i
implementa un program
national de screening
pentru cancerul de
prostata care sa fie
complet functional
incepand cu
01.01.2024.

Institutuf National de

' Sanatate Publica
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sistemu! de sdpatate.

Obiectiv 4 - INTRODUCEREA TESTARII GENETICE $I A UNOR INVESTIGATH PARACLINICE,
DECONTAREA ACESTOR TESTARI IN SITUATH CLAR STABILITE.

Stadiul actual

Nu existd un
program si nici un
protocol de testare
geneticd / testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticu!
de precizie at

cancerului prostatic.

Oblectiv

Decontarea testdrii pentru:
Prostate Health Index
(PH!) test, PCA3
markerfSelactMDX/MI
Prostate score
{MIPSVEXoDX, TMPRSS2-
ERG fusion,

Masuri

a. Realizarea unor criterii
clare pentru testarea genelicad
si genomicd comprehensive a
pacientului oncologic, pentru
panelul de gene mentionate
in obiectiv.

b. Crearea unui subprogram
in cadrul Programului
Nalional de Oncologie pentru
finantarea testarii genetice si
imunohistochimice sia
{estarii genomice
comprehensive,

c. Decontarea testérii
genetice pentru genele BRCA
1si 2, in vederea
administrarii tratamentului
personalizat.

d. Decontarea rezonaniai

Pericada de
implementare

2023

2023

2023

Respoensabili

Ministerul Sanatatii

Casa Nalionald de
Asigurdri de
Séndtate
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magneticd multi parametricd
(IRMmp).

2023

Oblectiv 5 - MONITORIZAREA PACIENTULUI CU CANCER DE PROSTATA.

Stadiul actual

1. In prezent, in
timpul
tratamentului
oncologic
evaludrile
imagistice se fac
la 8 luni,

Oblective

a. In timpui tratamentului
oncologic evaludri
imagistice (CT+/- SC pentru
3 regiuni sau RMN+/- SC
pentru 1 sau 2 regluni) 5i a
evaluaritor de biopsie prin
fuziune, decontate de CNAS
ta diagnostic si ultericrla 3
furi.

b. Respectarea indicatiilor
de tratament curativ sau
adjuvan! - tratament
chirurgical, tratament non-
invaziv cu folosirea de high
intensiv focus ultrasound,
radioterapie,
harmonoterapie sau
chimioterapie n funciie de
indicatia terapeutica.

¢. Pentru respectarea

Masurl

a. Programarea f&ra
ntarzieri gi finaniarea
priogtara, a tuturor
investigatiilor
necesars
monltorizérii
pacientiior cu cancer
prostatic, conform
abiectivelor propuse.

Perioada de
implementare

2023

2023

Responsablii

Casa Nationald de

Asigurari de Sanatate.

Ministerul S&natatii

Furnizorii de servic
paraclinice in contract
cu CNAS.
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2. Radioterapia
se poate face cu
urmdtnarele
seopuri: curativ,
sau paliativ.
Radioterapia
paliativa creste
calitatea vietii
pacientilor.

Pe de alla parte,
In boala
ofigometastatica,
radioterapia
externd, peniru
cazuri
selectionate de

protocoalelor gi a
intervalelor intre diferiie
etape de tratament se
recomanda inflinjarea unui
centru de radioterapie
(minim un accelerator linjar
cu posibilitati de tratament
3D conformational) In
fiecare jude|, ceea ce ar
permite eliminarea
ntarziarilor datoritd
dificultdtilor de transport al
pacientilar pentru efectuarea
radioterapiel.

d. Decontarea serviciului
de radioterapie si
brahiterapie,

b. Stabilirea criteriilor
de selectie a cazurilor
care vor beneficia de
RTE fbrahiterapie
nentru teziunile
prostatice,
determinéarile
secundars ale
canceruiui de
prostata.

¢. Stabilirea criterilor
de acreditare a
centrelor de
radioterapie care pot
efeciua/contracta
servicii de
radioteraple
externd/brahlierapie.
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pacienti, poate
aduce beneficiu
de control local
si supravietuire
glohala atunci
cand se
asociaza
tratamentului
chirurgical sau
sisternic. RTE
este o
alternativi
pentru chirurgia
metastazelor, la
pacientii cu
contraindicatit
medicale pentru
chirurgie sau
care refuza
interventia
operatorie.

Obiectivul 6 - CENTRE ACREDITATE PENTRU TRATAMENTUL CANCERULUI DE PROSTATA.

Stadiul actuat

Obhiectiv

Masuri

Pericada de

Responsabili
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1. Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentul chirurgical
al cancerulul prostatic (CP).

Pacientii cu indicatie de excizie a
prostatei trebuie Indrumali catre
centre de referinta, care

pot lua in discutie tratamentul
chirurgical cu infentie de
radicalitate {prostatectomia
radicald) sau pentru un numar
limilat de cazurl prostatectomia
de salvare {dupa radioterapie cu
intentie de radicalitate),
prosiatestomia in boala
cligometastatica.

2, Rata foarte micé de
implementare a chirurgial
minim invasive,

1. Crearza a 3-5 centre
nationale, acreditate
pentry tratamentul
integrat al cancerulul
prostatic,

2.Cresterea ratei de
implementara a chirurgiei
minim invasive i
chirurgie robotice sau
chirurgie robetice aslstatd
laparascpic.

a. Crearea unet acliuni
pricritare care s3
asigure finantarea
suplimentara cu
10.000 Euro per
pacient.

b. Criteriile pentry
acreditarea unor astfel
de cenire vor fi
elaborate Tn primul an
de calre un grup
coordonat de comisia
de specialifate a MS,

¢. Crearea unui
protocol
interinstilutional care
53 defineasca circuitul

. pacientului.

a. Croarea unei acliuni
prioritare care s&
asigure finantarea
suplimentara cu

5.600 Euro per
pacient.

b. Criteriile pentru

implementare

2023 - 2024

2023 - 2024

Ministerul
Sanatafi
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acreditarea unor astfel
de centre vor fi elaborate

de caire un grup Ministeru
coordonal de comisia de SEnAAL
specialitate din cadrul

MS.

c. Crearea unui protoco!
interinstituticnal care 3
defineasca cirpuitut
pacientului cu cancer de
prostatd.

F. CANCERELE HEMATOLOGICE

a. Leucemiile Acute

Leucemiite acute reprezintd bolile cu prognosticul cel mai sever dintre toate boliie hematologice maligne. Conform datelor
publicate de National Cancer Institute (LUSA) hilps://sesr.cancer.qoyv!, in Leucemia acuta limfoblasticd {LAL) se estimeazd 5690

cazuri noifan (0.3% din toate cancerele), cu o ratd de supravietuire la 5 ani de 69,9%. In leucemie acutd mieloidd (LAM) se
estimeazd 20240 cazuri nolian (1,1 % din toate cancerele), cu o ratd de supravietuire la 5 ani de 20,5%. In Uniunea Europeana
incidenta anuala este 5-8 cazuri noi de LAM/100 000 loc/an.

Tn Romania nu exists o situatie exacts despre incidenta si mortalitatea Tn‘ bolile hematologice, in Romania nu exista registre
functionale oficiale care s& furnizeze aceste informatii.
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Globocan, raporteazd in Romania, in martie 2021, aproxirhatlv 1900 cazuri noi pentru anul 2020 pentru Jaucemie, fars sa
facé distinciia intre formele acute si cronice, mieloide sau fimfoide. De asemenea, numaryl de decese corespunzator anului 2020
esie 1277, cel mai probabil atribuil cazurilor de fescemie acuia.

Singurele informalii valide sunt cele oferite de Societatea Romina de Hematologie prin Gruput de Lucru pentru Leucernii
Acute/Sindroame Mielodisplazice. Cele mai recente date sunt cele prezentate la intalnirea din Mai 2019, Bucuresti,

Au fost analizate datele despre pacientii diagnosticati cu leucemie acuta {LAL si LAM) in 2018, acestea flind primite din 14
centre si anume: Arad, Bucurest! (Colteas, Colentina, Fundeni, SUUB), Braila, Bragov, Cluj, Canstania, Galati, lagl, Oradea, Sibiu,
Timigoara. In urma analizei, au rezuitat urmitoarele:

i. Numarul pacien{iior diagnosticast in 2018 — aproximativ 684, din care aproximativ 250 sunt pacienti cu Jeucemie
acutd eligibili pentru fransplant medular.

i.Mortalitatea este intre 54 - 85 %. Aceastd mortalitate este mult peste media europeand / USA.

i, Cauze de mortalitate raportate; pe primul lo¢ sepsis, iar pe locul doi complicatili hemoragice si boalad
necontrolati/progresiva.

Pe de altd parle, pacientii cu leucemie acutd sunt pacienfi fragili, cu imunodepresie severd, cu perioade de aplazie
prelungitd, si, ideal, ingrijirea acestor pacienii trebuie facutd Tn camera sterile, cu flux laminar (recomandéri din UK i Franta). Niciun
centru de hemalologie din Roménia nu dispune de camere sterile pentru pacientil cu leucemie acutd majoritatea centrelor
defin un numér redus de rezerve pentru izolarea pacientilor cu naeutropenia severd prelungitd. Acest lucru creeaza dificutati
serioase in izolarea paclentiior cu portaj cu bacterii mullirezistente.

De asemenaa, toate centrele dispun de laborator de microbiologie de rutind, dar niciun centru nu are acces, in timp real, 1a
investigath complexe (exemplu tipizare moleculard a fungifor). Acest lucru limlteazé terapia {intitd in anumits infectii severe.
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b. Sindroamele Mieledisplazice

Sindroamele mielodisplazice sunt afectiuni maligne Tntainite la poputatia adults, in special la varstnicl, Sunt forme heterogene
din punct dé vedere clinic, cu risc variabil de transformare in jeucemie acutd. Nu existd registrul nalicnal de sindroame
miglodisplazice, astfel ca nu se cunoagte incidenta reald a acestel afectiuni in fara noastri. Conform Ghidurilor ESMO 2021,
varstd medie 1a diaghostic este de 70 ani, sub 10% au sub 50 ani.

Incidenta bolii este de 4 cazurif 100000 locuitorifan, cu crestere la 40-50 cazuri/100000 pentru pacientii de 70 ani. Diagnosticul
acestor paciendi este unul complex, necesitd investigatii de Tnaltd performantd: examen citogenetic, biologie molecular,
imunofenotipare, NGS (Next-generation sequencing).

Examenut citogenetic i biologia moleculard sunt disponibile in Bucuresti {institutul Clinic Fundeni, laboratoare private), lasi si
Chuj, iar NGS este o tehinicd complexa care nu este accesibild de rutind si care in prezent nu este decontaid de CNAS. Aceste
investigatii sunt utite decarece stabilesc scoruni prognostice cars permit alegersa terapiei potrivite, in principal stabitirea indicatiei de
transplant allogeneic, singura terapie cu intentie curativa.

in ceea ce priveste tratamentul acestor pacienti, opfiunile terapeutice sunt de Ja tratament substitutiv, ia terapii noi (agenti
hipometilanti, lenalidomida, Romiplostim §i Eltrombopag, doi agonigti ai receptorilor de trombopoietind) sau chimioterapie de tip
leucemie acutd st transplant medutar aliagenaeic.

¢. Limfoamele Maligne

Nu exista o siuatie exactd despre incidenfa §i mortalitatea in bolile hematologice.

Societatea Roméana de Hemalologie a demarat un registru pentru Limfornu! Hodgkin in care, incepand cu 2019, au fost
raportate 614 cazuri din 57 de centre, Deocamdatad nu existd o inregistrare completa a tuturor cazurilor.

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

noifan cu §5 decese, cu prevalerta 1a 5 ani de 961 cazuri not insemnéand 5 cazuri/100.000 locuitori.
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Peniru limfoameie non-Hodgkin (42 entitati diagnostice de fimfoame cu cellule B, 27 entitdli diagnostic cu celule T si NK, 6
entitali diagnostice - fimfopraliferari posttransplant - conform clasificsri OMS a tumoritor {esuturilor hematopoietice si imfoida)

In Romania, nu existd in acest moment un registry functional care sd furnizeze informatii despre limfoamele non-Hodgkir,
Datele furnizate de Globocan (martie 2021), pentru anul 2020 raporteazs un numdr de 1909 de cazuri noi cu 789 decese, cu
prevalenta la § ani de 5792 cazuri noi, insemnénd 30,11 ¢a2ur/100.000 locultor pentru toate tipurlie de imfoame nen-Hodgkin,

Din pécate, majoritatea pacientilor cu limfoame maligne ajung la medicul specialist Tn stadii avansate, tendintd accemuatd in
ultimii dol ani pe fondul situatiei particulare impuse de pandemia de COVID-19. Depistarea, cel pujin partiald, a cazuritor in stadii
precoce poate fi realizatd prin examinare clinicd si paraclinicd uzuald periodicd do citre medicii de familie cu Indrumarea caire
speciallst a cazurilor cu suspiciune.

d. Mielomul Muitiplu

Nu exista o situafie exactd despre incidenta si mortalitatea Tn bolile hematologice.

Pentru Mielomul Multiplu, Societatea Romani de Hematolegie a demarat un Registry National, Tncepand cu anul 2019, unde au
fost incluse 500 de cazuri din 7 Centre Universitars {1.C. Fundeni, Sp. Univ. Coltea, SUUV, IRO fasi, 10 Cluj, Sp. Univ. Clyj, Spit.
Clinic Jud. Craiova, 8p. Jud. Sibiu, Sp. Clinic Jud. Timis). Nu existd inca o Inregistrare completd a cazurilor.

Datele fumizate de ultima actualizare a Globocan (martie 2021}, pentru anul 2020 raporteaza un numar de 880 de cazuri noifan,
Consideram acest numar supraevalual §i estimdm un numir mai mic, in jur de 500 cazuri no¥fan in Romania din cauza
subdiagnosticarii,

in Romania, majoritatea cazurilor de Mielam Multiplu, se prezintd la medicul hematolog in stadii avansate, datorita diagnosticarii
tarzii. Aceasta intdrzlere se datoreaza, in principal, lipsei includerit Electroforezei proteinelor serice in lista analizelor anuale
de screening/la 3 ani recomandate de citre medicii de familie pacientitor. Aceastd analiza nu este decontata de citre CNAS

pe lista analizelor gratuile anuale,
112



De asemenea, pentru diagnesticul Mielfomului Multiplu, in prezent, in multe spitale din Romania, nu poate fi efectuatd gratuit
etectroforeza proteinelor serice cu dozéri de imunoglebuline (g A, Ig G, Ig M) si dozéri ale lanturilor usoare libere (free kappa si free
tambda} si a imunofixarii proteinelor serlce care sunt obligatorlt pentru diagnosticul corect si stabilrea raspunsului la tratament.

fn Romania, existd doar un centru public (1.C. Fundent} care efectueazd testul FISH (din maduva} pentru pacientii cu Mielom
Multiplu. Aceastd analizd este recomandatd standard, in toate ghidurile pentru pacienfi, deoarece precizeazd factorit de risc
cytogenetic {cu prognostic negativ sau bun} in funclie de care se alege conduita terapeutica viitoare,

in multe spitale, nu este posiblid efectuarea examinarii "CT whole body iow dose", investigatie standard recomandata de toate
ghidurile internationale $i nationate, medicii fiind nevoill s& efectueze doar teste radiclogice tip radiografie simpld, examinare care
poate pierde 50% din leziuni.

e. Sindroameie Mieloproliferative Cronice

Nu existd o situatie exactd despre incidenta §i mertalitatea in Sindroamele Migloproliferative Cronice, Acestea sunt: Leucamia
Mieloidd Cronicd si Neoplaziile Misloproliferative BCR-ABL negative (Trombocitemia Esenfiald - TE, Policitemia Vera-PV,
Mielofibroza Primara - MP).

Pentru Leucemia mieloida cronica, in Romania, nu existd in acest moment un registru functional care sa fumizeze informatii
clare despre incldentd sl moralitate. in Europa, incidenfa raportald este de 1-2 cazur/100.000 persoanefan. O raportare
independent’ estimeaza 148 de cazuri noifan n tara noastra.

Pentru Neoplaziile mieloproliferative BCR ABL negative, nu existd Tn acest moment in Romania, un registru functional. In
Europa, incidenta raportatd 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 estimeazd 483 de cazuri noi /an Tn {ara noastrd (din care 140 MP, 184 PV, 150 TE). Datele din Roménia nu au

putut fi exirase din Globocan, deoarece leucemiile sunt raportate global.
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Pentru majoritatea pacientiior cu Sindroame misloproliferative cronice, susplclunea de diagnostic se realizeaza prin examen
clinic si investigalii de rutind, periodice efectuate de cétre medicii de familie, iar pentru diagnostic este necesarad indrumarea
catre speclallst a cazurilor cu suspiciune. Existenta unui program de efectuare a investigatiflor paraclinice periodice sl punerea In
aplicare cu stictete a acestui program de screening ar duce la diégnosticarea precoce a pacienfilor cu Sindroame
mieioproliferative ¢ronice,

f. Sindroame Limfoproliferative Cronice

Nu existd o evidenta a cazurllor de sindroame limfoproliferative, nu existd registre ale sindraamelor limfoproliferative,

Globocan raporteazd in martie 2021, aproximativ 1900 cazuri noi pentru anul 2020, pentru leucemie, fard s& facd distinctia
intre formele acute si cronice, mieloide sau limfoide. De asemenea, numéarul de decese corespunzator anuful 2020 este 1277, cel
mal probabil atribuit cazurifor de leucemie acuté. Prevalenta pe 5 ani este de 27,37 ia 100.000 jocuitori.

Statisticile din alte {ari raporieaz o incidentd medie a leucemiei limfocitare cronice (LLC) de 4,2 la 100.000 locuitorifan.

Tn Romania avem date indirecte din anumite comunicari stiintifice, pe baza colectari numérului de analize de diagnostic prin
imunofenatipare (2011, Hematologica, abstract no. 1578}, cand am raportat incidenia de 4.0559; 100,000 locuitort din 3,476,357
focuitori corespunzator: regiunilor din care au fost frimise probele de diagnostic. S-au primit probe din judetele Bucuresti/lifov,
lalomita, Constanta, Brdila, Galati, Vrancea, Covasna, Prahova, Brasov, Arges, Doij, Olf, Viicea, Mehedinti, Caras-Severin,
Hunedogara, Alba, Timigoara, Arad, Bihor, Salsj, Bistrita-Nasiud, Maramures, Satu Mare. Lipsesc cazurife de limfom limfocitic,
care nu sunt diagnosticate prin imunofenotipare.

Din analiza anuald a cazwrilor diagnosticate prin imunofenctipare s-a constatat pe aceleasi regluni, excluzand Moldova, un
numér de cazuri noi confirmate de aproximativ 450 cazuri Tn perioada 2018-2019, incluzand toate stadiile, internati limfocitozd
monoclonald B, Extrapoland datele la populatia {&ri, putem estima un numdr de aproximativ 800-1000 de cazurl nol de LLC pe an,
corespunzand {a incidenla de 4,44-5,55 la 100.000 locuitori/fan.
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Nu exista nicio informatie legata de rata de mortalitate specifica pentru pacientii cu LIL.C, de rata de pacienti tratati, tipurile de

tratament si supravietuirea fird progresie a acestora, date care sunt necesare aprecierii managementului pacientului cu LLC Tn

Romania, Aceste dale extremn de utile ar putea fi obtinute dintr-un registru national de beala.

Terapiile disponibile In Romania pentru pacientii cu LLC, corespund recomandarilor ghiduriior europene, in proporddie de

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

Diagnosticul prin imunofenctipare si necesilatea de a evalua prognostic pacientii in vederea alegerii terapisi, prin

identificarea factorilor genetici de risc este posibild pentru toate linille de tratament conform ghidurilor europene, in proportie de cca

90%, prin suportarea acestor teste de catre companiile Pharma.

OBIECTIVE SPECIFICE

Obiectiv 1 - CENTRE REGIONALE DE DIAGNOSTIC $i TRATAMENT AL LEUCEMILOR ACUTE PENTRU

ADULTI $I COPII.

Stadiul actual

De departe, cea
mai importanta
problema in
ingilirea pacientilor
cu leucemie acutd
este cea
reprezentatd de
infrastructura

Oblectiv

Construirea, dezvoltarea
st dotarea a G Centre
Regionale de Diagnostic
si Tratament al
Leucemiilor acute adult! si
copii care s&
indeplineasc toate
conditiile necesare pentru

Mésuri

a. Realizarea unul ghid pentru
operationalizarea acestor
centre {organizarea fluxurilor de
pacient, reatizarea structur|
clinice §i @ nevoil de resurse
umane, efc),

Pericada de
implementare

2023-2026

Responsabili

Ministerul S&natati
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spitalelor, avem
spitale vechi, cu
fluxuri
necorespunzatoar
e. Un pacient cu
leucemie acuta
trebuie s&
beneficieze de
camera sterild sau
cel pulin camerd
curatd, pentru un
singur pacient, cu
grup sanitar
propriv si personal
bine pregatit.

diagnosticarea si
tratamentul pacientilor, cu
personal dedicat, Aceste
centre frebule sd fie
comune pantru pacientii
adulli st copii deoarece
infrastructura de
dizgnostic si tratament
este [dentlca,

b, Atragerea de fonduri
europene din Planul European
de Combatere a Canceruiui, in
vederea realiziri obiectivului
propus,

Obiectiv 2 - PROGRAME NATIONALE DE SCREENING.

Stadiul actual

Tn Romania, nu
existd un program
de screening
pentru limfoamele
maligne, pentru
mielomul
multipiu si nic
pentru
sindroamele
mieloproliferative

Objective

1. Crearea unui program
national de screening
pentru depistarea timpurie
a limfoamelor matigne.

2. Crearea unui program
national de screening
pentry depistarea timpurie
a miekomutui multiptu.

Masuri

Ministerul S&natatii impreuna
cu Institutul National de
Sanéatate Publica vor concepe
si implementa programe
nationale de screening, In
conformitate cu obiectivele
propuse, care s fie funclionale
incepand cu 01.0%.2024.

Perioadd de
Implementare

2023

Responsabili

Ministerul Sanatéti

Institutul National de
Sénstate Publica
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cranice si 3. Crearea unui program
limfoproliferative nafional de screening

°r°“";?- D'“é pentru depistarea timpurie
aceasta cauza, a sindroametor

majoritatea . . . .
pacientilor ajung la mieloproliferative cronice.
?;escg:;: ?;ri?\:f:hzlte 4, Qrearea urui program
botii. nationat dg screening
pentru depistarea impurie
a sindroametor
limfoproliferative cronice.

G. CANCERELE PEDIATRICE

Diagnosticul de cancer are un impact major asupra oricdrei persoane, dar atunci cand este vorba despre un copil, impactui este
devastator. Dupd un asemenga diagnostic, urmeaza foarte multe intrebari, principala Inirebare fiind "Se va face bine copilul meu?".
O 2ltd intrebare este daca acel copil poate fi tratat in' Romaénia...

Trebuie precizat de la inceput cd tratarea cancerelor pediatrice nu este Tntotdeauna similard cu tratarea cancerslor adultulut.

Onco-Hematolegla pediatricd este specialitatea care se ocupé cu acest lucru i are expertiza necesard pentru asigura un diagnostic
st un tratament eficient.

In foarte multe {ari, cancerul pediatric este tratat in centre dedicate, In centre pentry tratarea cancerelor copiilor, Tn cadrul
acestor centre activeazd specialigti care pot asigura o expertizd completd $i complexd ™ vedarea diagnosticari si instituiri
tratamentului medical adecvat tuturer pacientilor copii.
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In Romania, in fiecare an, peste 400 de copii sunt diagnosticafi cu diverse tipurl de cancer, in special leucemii si limfoame,
care acopera aproape 50% din cazurile nou diagnosticale. Din nefericire, peste 200 de copil, ajung 1a medicul specialist de
oncologie pediatricd Tn stadii avansate, uneori tardive ale bolii, atunci cand rezultatul terapeutic nu mai este unui favorabil,

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

OBIECTIVE SPECIFICE

Obiectiv 1 - CONECTAREA ONCO-HEMATOLOGIEI PEDIATRICE ROMANESTI LA MARILE PLATFORME
EURCPENE DE ASISTENTA MEDICALA S CERCETARE.

Stadiul actual

in prezent, nicio unitate medicata
din Romania nu este membry plin al
Retelei Europene de Referintd Tn
Cancerele Pediatrice (ERN
PedCan), numai doua centre de
onco-hernatologie pediatricd fiind

QObisctive

1. Dezvoltarea serviciilor
de anco-hematologie
pediatricd pentru
integrarea ca membrit
plini Tn cadrul Retelei
Europene de Referintd

Masuri

a. Dezvoltarea
capacitati de
diagnostic st tratament
conform Standardelor
Clinice Europene de
Practicd pentru primele

Pericada de
implementare

2023 - 2026

Resnonsabili

Ministerul
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parteneri afitiati ai refelei.
Participarea in refeaua
ERNPaedCan ca membru plin,
presupune tntrunirea criteriitor
specifice de datare, functionare si
acces 12 investigatiile si terapiile
pentru dieritele localizari
{https:/fec.europa, ew/healib/eyropea

n-reference-networks/work-ems._an

J. necesare

pentri implementarea Standardelor
Clinice Europene de Practica
{ESCP} in Onco- Hematologia
Pediatricd (hilps./paedcan ern-
net.ewthe-escp-project/).
Recunoasterea si implementarea de
céire autorititife nationale de
sdndtate a standardelor ESCP este
consideratd o masura cheie pentru
elfiminarea inegalitdtilor intre statele
Europene, privind accesul la
diagnostic si tratament pentru toate
malignittile pediatrice, fiind
prevazutd si in Planul European de
Combatere a Cancerulul Initiativa
emblematica 10: Ajutorares copiilor
ocu cancer”,

hitpsifec.eyropa eufcommission/presscom
erfdetallfordlP 21_342)

Societatea Romana de Onco-
Hematologie Pediatrica realizeazé
Registrul Nationat al Cancerelor ia

pentru Cancerele
Pediatrice ERN Paedcan
pentru primele 5
localizéri ale cancerului
pediatric (leucemii,
limfoame, SNC,
Neuroblastam, tesuturi
mol/ turnort renale).

2. Optimizarea
supravegherii
epidemiologice a
cancerului pediatric si
parliciparea la Reteiele
Europene de Date
{European Cancer
Information Systam) prin
intermediul Registrului
National at Cancerelor la
Capil.

3. Elaborarea unui
Program National de
Onco-Hematologie
Pediatrica, distinct faja de
Programut National
destinat aduitiler, ca
instrument operalional
pentry implementarea
coordonatd st articulatd a
mésurior destinate
combateri cancerului ia
copii si tineri.

5 locatizari ale
cancerulul pediatric in
unitati medicale din
refesua de onco-
hematologie
pediatrica din
Romania.

5. Infiintarea de
compartimente cu
camere sigrile pentru
tratamentu! pacientior
cu leucemii acuie/alte
afectiuni

asociate cu
imunosupresie severa

c, Cresterea gradului
de caplurd a cazurilor
{.completeness”} prin
facilitarea fiuxuriior de
date intre RNCCR si
registrele
populationale
regicnate, precum s
cu sursele
complementare de
date {laboratoare de
anatomie patologica,
DRG, DEPABD din
cadrul MAI, etc).

2023

2023-2024

Sanatat
CNAS

Societatile
profesionale
impficate in
etaborarea
ghidurilor de
diagnostic si
tratament.
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Copil (RNCCR), baza nalionals de
date care cuprinde toatd cazuistica
retelel nationale de enco-
hematologie pediatricd Tncepand cu
anui 2010. RNCCR este finantal
exclusiv din fonduri non-
guvernamentale (din anul 2018 este
sustinut material si logistic cu
sprijinut Asociatiei Daruieste Aripi).
Din anul 2018, RNCCR a fost
acceptat pentru afiliere la ENCR
(Reteaua Europeand a Regisirelor
de Cancer), beneficiind de asistenta
tehnicd si evaluare din partea
ENCR-JRC (Joint Research Center
al Comisiei Europene)

hitps://www.encr.eu/registries-
network,

| Cancerele pediatrice sunt diferite de
cele ale adufiului atdt din punct de
vedere epidemiclogic ¢t si biologic.
Din perspectiva san#tati publice,
datoritd incidentei scizute (sub 5 la
10000 de locuitori} cancerele
pediatrice sunt mai aproape de
bolile rare decdt de povara
caracteristicd a Tmbolnavirilor de
cancer ia adull, Din acest moliv, la
nivel European, cancerele pediatrice
surit incluse Tn initiativele pentry boli
rare (inclusiv Reteaua Europeana
de Referintd pentru boli rare -ERN

d. Elaborarea unui
Program National de
Once-Hematologie
Pedialrica, distinct fata
de Programu{ Nationat
destinat aduliiler,
fundamental pe datele
Registrului National al
Cancarelor la Copil 5i
pe interventiite
recomandate prin
standardeie clinice
europene de practica.
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hitps:/iwww.eurordis.arg/content/eur

opean-reference-networks-erns-

towards-providing-better-future), kar

organizarea servicillor si strategiile
de combatere a canceruluila copii
prezintd elemente specifice diferite
de abordarea clasicd la adult. Un
program national dedicat de onco-
hematologie pediairica va asigura
abordarea unitars, coerenta si
articutatd a tuturor interventilor

dedicate cancerelor pediatrice, .

procese mai clare si eficiente de
alocare st management al resurselor
§i va faclita operational demersul de
monitorizare si evaluare a
implementari prezentului plan.

Obiectiv 2 - EXTINDEREA TESTARII GENETICE TN CANCERELE PEDIATRICE,

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Pericada de
implementare

Responsabili

Exista centre de 1. Extinderea paneluiui de | a, inlroducersa unaor criterii ciare Ministarul

diagnostic in clinicite teste genetice pentru boli peniry testarea geneticd si 2023 SEnatati

universitare din tard, in hemaiclogice conform genomicd comprehensiva a

care se realizeaza normelor actuale de pacientului copit oncologic Tn CNAS

diagnesticul morfologic, diagnostic, prognostic si cadrul Programului Nalional de

imunohistochimic, tratament si completarea lui | Oncu-Hemaiologie Pediatrica, Societétile

genetica clasicd, FISH sl | in functie de noile dovezi pentru panelul de gene care vor profesionale

un numdr redus de teste | stlintifice. {i stabilite de catre comisia de implicate in

moleculars, specialitate si cele care se vor elaborarea
adauga Th functie de noile dovezi ghidurilor de
stiintifice. 2023 diagnaostic 5i
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MNu se face sinu se
deconteazd testarea
genatica prin NGS, cu
impact asupra
diagnosticului si
prognosticului unor forme
de cancer.

Posibllitdtile sunt
heterogene la niveht
centrelor din {arsd.

2. Exlinderea panelului da
teste genetice in tumorile
solide pediatrice conform
recomandariior actuale din
ghidurile pentru diagnoestic
si tratament nationale si
auropene {European
Standard Clinicat Practice)
§i complelarea lii in functie
de noile dovezi stiintifice.

3. Dezvoltarea capacitatii
de diagnostic genetic gt
molecutar pentru
diagnosticul complex al

b, Extinderea categoriilor
heneficiare de diagnostic si de
monitorizare a boiii minime
reziduale & bolrevitor cu
leucamii acute prin
imunofenatipare. examen
citocgenetic si/sau FISH gi
examen de biologie moleculard
pentru finantare a testdrii
genetice si imunohistochimice gi
a testarii genomice
comprehensive Tn cadrul
Programuiui Nationat de Onco-
Hematologie Pediatrica.

c. Extinderea panelului de teste
genatice si In alte tumor solide
pediatrice, conferm standardelor
actuale de diagnostic, prognostic
si tratament a tumorilor solide
maligne {sarcom Ewing,
nevroblastom, rabdomiosarcom,
{urmori ale sistemului nervos
central, retinoblastom) —
includerea acestara in
Programul nationat de Orco-
Hematologie Pediatrica.

o. Dezvoltarea capacitadi de
diagnostic genetic st melecular
pentru diagnosticul complex al

2023 - 2025

tratament,

Ministerul
Sénatath
CNAS
Societatile
profasionale
implicate in
alaborarea
ghidurilor de
diagnostic si
tratament.

Ministerul
Sanatatii
CNAS

122



cancereior [a copil si
asigurarea accesului la
testare al pacieniilor
pediatrici in Remania,

cancerelor Ia copil la nivelul a 3
centre pe {eritoriul national,
asigurarea accesulsi 1a testare
prin intermediut Programuzlu
National de Onco-Hematologie

Pediatrica.

Obiectiv 3 - RADIOCTERAPIA CANCERELOR PEDIATRICE.

Stadiul actual

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

Radioterapia cu protoni are
cele mati bine documentate
beneficii si, pentru patologia
oncoiogicd pediatricd, cea
mai favorabild cost-eficients,
cu avantaje mari faté de cele
mai moderne tipuri de
radioterapie cu foloni, prin
reducerea semnificativa a
efectelor secundare (a
distanid ale iradierii, Cu cel
mal mare numar de cazurl
pediatrice eligibile
{exceptand Turcia), Romania
poate deveni un hub
tehnologic ir regiune

Obilective

1. Infiintarea unui centru ds
Radioteraple cu protoni, cu
asigurarea accesuivi gratulé
pentru cazurile pediatrice
eligible.

Masuri

a. Stabilirea criteriilor de seleclie a
cazuritor care vor beneficia de
radioterapie cu protoni.

b. Stabilirea procedurii de evaluare!
acreditare a centruiui de radioterapie
cu protoni care poata

efectualcontracta servicit de acest tip,

Perioadi de
implementar
-

2023 -2025

Responsabili

Ministerul
Sanaiatii

Casa Nalionala
de Asigurdri de
Sanatate.
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hitps:fiwww.pteog.chiindex.phpiac
{iies-in-gperation

hiipsyipubmed.ncbi.nlm,nih.gov/2e
828647/

Hips:#cco.ameargups.comiaricle/
view/11097/11504

hitps:/Awww.ncbinlm.nib.govipme/
anicles/PMCTR66838/

Nu se realizeaza procedura
de iradiere corporeald 1otalj,

2. Asigurarea accesuiui
pacientilor pediatrici la
procedura de iradiere
corporeald totald, asociata
transplantului medular
atogenic,

Decontarea de cdlre CNAS a
procedurii de iradiere corporeald
tolaid, asociata transplantului medular
alogenic prin

Subprogramul 5 de radioterapie a
bolnaviior cu afactjurd oncologice
realizate Tn regim de spitalizare de zi.

2023

Ministerul
Sanatath

Casa Nafionald
de Asigurdri de
Sanatate,

Obiectiv 4 - ACCES CONTINUU $1 ADECVAT LA MEDICATIA ONCOLOGICA PEDIATRICA PREVAZUTA

DE PROTOCOALELE TERAPEUTICE ACTUALE.

Stadiul actual

Roménia este Tn topul
tarilor Europena cu cel mai
marg numar si cele mai
frecvente episoads de lipsd
a unor medicamente
esentlale In tratamentul
cancerslor pediatrice.

__htips:#snaw. annalsofonc

Obiectiv

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

Masurl

a. Asigurarea prin Programul
Naticnai de Cneco-Hematologie
Pediatrica a disponibiiitatii continue
sl suficiente pentru medicamentele
oncoleglce (cal putin fa nivelul
medicameniglor oncologice
esentiale din Lista OMS pediatrica
Ed Ba { 2021).

Pericada de
implementare

2023

Responsabili

Ministerul
Banatatii

Casa Nationald
de Asigurari de
Sanatate




ology.org/aricle/S0923-
7534{20)43223-5/fulltext

htps:Hwww . who int/publi
cationsfilitern/AWHO-
MHP-HPS-EML-2021.03

Tn present, fa nivelul Uniunii
Europene are loc revizuirea
politicitor medicamentului si
a mecanismeior
fprocedurilor pentru a
asigura accesul universal
8l cetdtenitor la
medicamente In boli rare si
de Uz pediatric

nitps:fiwww europari.eurgpa.eu/c
msdata/22087 1/Summary%:208
ECA%%20nearing%20equal%20a
£cess%202021.01.28 pdf

in prezent, medicalia ofi-
label nu poale fi utitizatad in
onco-hematoiogia
pediatrica.

2. Parliciparea la inifiativele i
mecanismele Europense
privind medicamentele orfane
de uz pediatric.

3. imbunétatirea accesului
pacientilor oncologict pediatrici
din Romania la medicatiile .off
label”.

h. Adaptarea proceduritor si
aderarea promptd [a mecanismele
Europene pentru prevenirea/
contracarea lipsei medicamenteior
oncelogica pediatrice.

¢. Amandarea cadrului normativ si
asigurarea cadrulul operational -
comisie dedicata la nivelul
MS/CNAS sau chiar Tumor Board
care 58 analizaze si sd aprobe
utilizarea off-labei a unor
medicamente la pacientu cut
afectiuni onco-hamatologice
pediatrice.

d. Corelarea legistatiei Tn demeniu,
astfel Tncat, medicul specialist onco-
hematolog pediatru s& poata trata
pacientul pana la varsta de 26 ani.

2023-2026

2023

Ministerut
Sanatal

Ministerul
Sanatatii

Casa Nationala
de Asigurdri de
Sanatate
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Obiectiv 5 ~ DEZVOLTAREA DE SERVICH DE ONCO-HEMATOLOGIE PEDIATRICA INTEGRATE
MULTIDISCIPLINAR PENTRU TOATE ETAPELE PARCURSULUI CLINIC, PRIN APLICATI INOVATIVE ALE
TEHNOLOGIEI INFORMATIEL

Stadiut actual

Cancerels pediatrice sunt
boli rare, la nivelul {arii
exista un numar restrans de
unitali medicale cu
capacitate de diagnostic si
tratament pentru aceste
malignitati {concentrate Tn 8
judete) In timp ce distribuiia
geograficd a cazurilor
acopera feritoriul ntregii tar.
in plus, rareori sunf
disponibile foate domeniile
de expertiza / tehnologiile
necesare in cadrul aceleiasi
unitati medicale §i uneori
chiar la nivelul aceleasi
locatitati . Din acest motiv,
capaciatea de a integra
servicli multidisciplinare,
multi-institutionale §iTn
locatil geografice mulliple,
intr-o singurd echipa care s&

Obiective

1. Dezvoltarea de
Tumor Boards {fatd
in fatd, virtuale si
mixie) adecvate
pentru specificul
oncao-hematologiel
pediatrice.

2. Dezvoltarea unet
retele de asistenta

Mé&suri

a. Crearea cadrului
normativ i oparational
pentru Infiintarea si
functionarea de refele
multidisciplinare si
multi-instituticnale,
configurate In functie
de nevoile paciantului,
ia nivel focal, nationat
sau fransfrontatier.

b. Dezvaltarea si
validarea sistemelor
de suport gigital
pentru furnizarea
serviciilor in cadrul
Tumor Boards
pediatrice.

. Exfinderea
Ireconfigurarea

Perioada de
implementare

2023 -2024

2023 -2025

Responsabili

Ministerdl S&natatii
SROHP

Ministerul Sanatatii
SROHP
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acopere fard sincope infreg
parcursud clinic al
pacientului de la diagnostic
si tratament, monitorizarea
intra-terapeutica si imediat
post-terapeutica,
monitorizarea la distantd a
supravietultorului precurn i
asigurarea serviciilor
tranziliei copil-adult - aste
esentiald si Tn totatd
concordantd cu abiectivele
actuaie ale Planului
Europearn de Combatere a
Cancerulyl {initiativa
emblematicad 10: Ajutorarsa
copiflor cu cancer” | v.
hitps:/lec.europa.eu/commission/pr
esscorneridetailfens/iP 21_342)

Monilorizarea pacientului
ancoiogic pediatric dupd
Incheierea tratamenitulu
specific se realizeaza
conform protocoaleior
terapeutice pe o pericada de
minim 5 ani.

Dupa acest inlerval
supravegherea trebuie
continuatd canform ghidurilor
clinice pentru monitoizarea
supraviejuitorilor

de proximitate
pentru
monitorizarea intra-
st post-terapeuticad
a pacientilor
oncologei pediatrict,

3. Dezvoltarea

acoperirii teritoriale cu
furnizori de servicii de
monitarizare i
asistentd a pacientilor
cu cancere pediatrice
n plan localfregional
d. Dezvoltarea si
validarea sistemelor
de suport digital
pentru furnizarea
serviciilor In echipe la
distania, sub
coordonarea
medicului curant onco-
hematolog pediatru
(aplicalii de tip
telemedicing).

e, Asigurarea integrérii
asistentei medicale de
specialilate cu
servicille conexe
(suport psiho-social,
recuperare-
reabilitatre, etc).

f. Dezvoliarea unei

2023-2025

Minister] Sanatatii
SROHP

Casa Nalionala da
Asigurar de S3natate
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(https:#Iink. springer.com/article/10,

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

Lipsa unor centre
comprehensive de evaluare
a complicatiiior tardive ale
chimioterapiei, radioterapiei,
imunoterapiei si
transplantului are ca efect
cregteraa morblditatii
supravietuitorilor cancerulyi
pediatric

In prezent, in Romania nu se
asigurd tranzilia cétre
asistenta cncologici a
aduitului,

Studii de supravietuire din
uitimele dou decenii din
SUA si Europa {realizate sub
egida Institututui National de
Cancer din SUA; In cadrul
programelor de cercetare ale
Comisiei Europene: JARC,
ExPO-r-Net, RARECARE,
ENCCA-PANCARE) si de
catre Grupul de Lucry
Comun ESMO-SIOPE).au
ardtat ci pentru aceasta
categorie de varsta

serviciilor de
monitorizare
multidiscipiinara pe
termen lung a
supraviefultorilor
cancerului In
copilarie.

4. Dazvoltarea de
sarvicii colaborative
peniru cancere fa
adolescenti si adulti
tineri in cadrul
unitétiler medicale
de oncologie.

retele de servicli de
monitorizare
muttidisciplinara pe
termen lung a
supravieluitorilor
cancerului pediatric
(status clinic, efecte
secundare tardive,
calitatea vietii}:
atributii si competente;
resurse umane si
dotéri; examindri
clinice si paraclinice
decontate conform
recamanddrilor
Ghiduritor Ciinice in
vigoare.

g. Dezvoltarea de
servicii colaborative
pentru cancere fa
adolescenti si adult
tineri- furizate la
nivetul unor
"compartimente/sactii”
de adclescent st adult
tanar, cu dubla
competenta
{oncologie pediatricd —
oncoiogie adukti),

2023

Ministerul Sanatalii
Casa Nationala de
Asiguréri de Sanatate
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progresele supravietuirii in
cancer Tnregistrate Tri ubtimii
30 de ant au fost mai mici
decat cele la copii catsila
aduliil de varste mai
inaintate,

hitps{/www.mdpi com/2072-
6894/13/16/3956/htm

Aldturi de particularitaiile
biologice, un ral major 1
deline un complex de factori
- legat de nevoi specifice
neacoperite in organizarea
asistentei oncologice: iipsa
multidisciplinaritagii (mai ales
tandemul encolog pediatry
—oncotag adult), accesul
scazut 1a trialuri clinice, lipsa
suportului psiho-social
specific.
2in acest metiv Oncelegia
Adolescentului si Adultuiui
Tanar ("AYA Oncology”) a
devenit astéizi un domeniu
specific recunoscut in
asistenta oncologicd, fiind
una dintre pricritditite Planului
Strategic European pentru
Cancerul la Copit si
Adolescenti al SIOPE, cu
obiectivul de a dezvolla
servich integrate copil-adull
inclusiv prin promovarea

organizate Iz nivelul
institutilor medicale.

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

i. Corslarea si
amendarea cadrului
normativ, astfel incat,
sactiile de onco-
hematologie pediatrica
sd poata trata
pacientyl pana la
varsta de 26 ani,
precum si acordarea
de asistenia da
speciglitate in onco-
hematologia padiatrici
in cancerele pediatrice
diagnosticate la varsia
agulta,
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initiativelor nafionale pentru
nflintarea de compartimente
dedicate, care 54 furnizeze
asistenta multidisciplinard gi
suportul psiho-social specific
in cadrut serviciifor de
oncelogie.

H. CANCERE RARE

Conceptul de cancere rare a fost intradus Tn SUA, de ¢atre Institutul National de Cancer.

Un cancer rar este definit ca un cancer care afecteazd mai putin de 6 la 100.000 de persoane pe an. Se estimeazd ca 5,1
milioane de perscane trilesc cu un cancer rar in Europa si peste 200 de tipur! de cancere rare, grupate in 12 "famllii®
{sursa: RARECARENet).

Cu 650.000 de diagnostice noi te cancere rare anual si aproximativ 5,1 milicane de persoane din UE care triiesc cu un cancer
rar, cancerele rare afecleazd un numir mare de cetiieni europeni, fapt care constiluie in continuare o provocare pentru sanitatea
publicd (diagnosticarea tarzie, lipsa expertizei clinice, accesul insuficient si inegal la terapii, In cazul in care existd terapii, precum si
absenia unor registre cu pacientii,

in acest context, sunt necesare mai multe masuri pentru a asigura diagnosticarea Tn primele stadii si sprifinirea cercetdrii g

inovarii pentru a intelege formele rare de cencer si pentru a dezvolla fratamente inovatoare, imbunatatind, astfe!, standardele de
ingrijifi dar si accesul pacientilor la terapiile respective.
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Tn Romania, cancerele rare reprezintd provocar decsebite pentru toti specialistii implicati in diagnosticul si tratamentul acestora,
datoritd diagnosticuiul tardiv sau incorect.

Pacientii afectali de cancere rare impantasest pravocarile legate de RARITATEA gi natura NEOBISNUITA a bolil for si toate
conseciniele acesteia asupra vielii unui pacient si a familiei sate, st anume:

dificultate Tn accesarea unui diagnoslic precis;

dificultate in accesarea de ingrijiri de Tnaitd specializare;

lipsa cercetdrii in comparalie cu cancerele mai fracvenie;

tipsa registrelor;

puine studii clinice;

pacientil afectati de un cancer rar se sim! zolat si singuri,

¢ calilate a vietii mult redusa. Familille pacientlior sunt, de asemenes, afactate.

Prin urmare, pacientii care trdiesc cu cancere rare meritd o atenfie mai mare In ceea ce priveste sprijinul, informatiile,
accasul ia terapii si ingrijirea medicald de specialitate.

L N N S

Datoritd specificititii $i provocdrilor cu care se confruntd pacientii st ingrijitorii acestora, cancerele rare trebuie recunoscute ca un
domeniu de actiune clar, atdt in Planul National de Bali Rare cat si Tn Planut Naticnal de Combatere a Cancerului, prin:

v Inchuderea canceretor rare la aduiti 51 copii Tn toate abiectivele si activitdile Pianului national de combatere a
canceruiui,

v Roménia va include recomandarile prevazute Tn Agenda Rare 2030 pentru cancer gi le va integra Tn Registrul
inegalitafilor de cancer,

¥ O sectiune specifica privind gestionarea cancerelor rare in toate pregramele nationale de control al cancerului,

Pacientii afectati de cancere rare au nevoie de o ingrifire multidisciplinard si coordonatd la nivel regional, national si
eurcpean. peniry a sprijint actiunile care vizeaza toate aspectele legate de cancer {prevenire, depistare, tratament, Ingrijire paliativa
si reintegrare) este nevoie de o mobilizare eficientd a principalelor instrumente, colaborare interministerialg sl intersectoriali.

Daca o tumoare este rard, poate fi mai dificit de diagnosticat sau poate fi giagnosticatd incarect pentru c& nu 8 mai fost
intalnitd Tn practica. De aceea, este necesaréd o atentie speciald pentru obiinerea diagnosticuluf,
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Astgurarea unel ingrijiri mai echitabile, fa standarde mai Tnaite de calitate:

tmbunatatirea accesulul prin scurtarea timpilor de asteptare la diagnostic §i tratament si reducerea diferentelor regionals;
Scurtarea procesuiut de Tngrijire intre suspiciunea rezonabild si inceperea tratamentului;

Introducerea unui sistem national comun de ¢&i de ingrifire standardizate;

Cresterea increderii pacientilor din Romania Tn sistemu) nafional de sanatate si al gragului de satisfactie Tn legaturd cu
serviciile de Tngrijire accesibile la nivel naflonal:

Caodificarea Orpha pentru cancerele rare,
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OBIECTIVE SPECIFICE
OBIECTIV 1 - REDUCEREA RATEI DE MORTALITATE LA PACIENT! CU CANCERE RARE.

Stadiul actual

Aproximativ
24700 de
pacienti/an sunt
diagnosticati cu
forme rare de
cancer.

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

Obiectiv

Scadere
3.5% pe an.

cu

| Masuri

'a. Diagnosticare precoce.

b. Stabillrea i publicarea fraseului
pacientului si respectarea indicatorilor de
timp,

¢. Acreditarea de centre de expertizd pe
cancere rare.

d. Stabilirez si  decontarea
standard de diagnostic.

pachetuiui

e. Stabilirea unor indicatori standard de
performantd a procesulul terapeutic (rala de
diagnostic, ghiduri nafionele de ingrijire
holistica).

f. implementarea unui program national de
soreening pentru cancere rare.

g. Respectarea ghidurilor si protocoalelor
medicale.

Perioada de
implementare

2023 - 2028

Responsabili

Ministerul Sanatatii

Institutul National de
Séndtate Publics

Casa Nationald de
Asigurari de Sanatate
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h.

motacule s indicali odatd cu aprobarea
EMAJANMDM.

Iftroducerea cu  celerifate a noilor

OBIECTIV 2 — DIAGNOSTICAREA CAT MAI PRECOCE $1 STADIALIZAREA CANCERELOR RARE.

Stadiul actual

Aproximativ 75% din
cancerele rare sunt
diagnosticate n
stadii tardive.

Obiectiv

Scadere cu 15%
Ed proporiiei

cancereior
diagnosticate
stadii tardive,

n

Masuri

a. Diagnesticare precoce,

b. Pogram nafional de testare geneticd a
cancerelor rare,

c. Realizarea  investigaliilor
pentru stadializare
decizisi terapeutice.

d. Extinderea rolului cenlrelor regionale de
genetica.

e. Armonizarea  politici  nationale cu
politicite europene n domeniut bolilor
rare si & cancerefor rare.

f. Infroducerea unui identificator unig
european al pacientilor, ntr-un cadru
“trensfrontatier  pentru  monitorizarea
cantinud a evolutiei boli si a rezultatelor
interventiiior.

g. Folosirea codurilor ORPHA

imagistica
fnainte de luarea

Pericadd
implementare

2023 - 2026

de

Responsabili

Ministerut Sanatatii

Institutul  National de
Séndtate Public

Casa Nalionald de
Asigurart de Sanstate
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OBIECTIV 3 ~ INITIEREA UNUI PROGRAM NATIONAL DE SCREENING FAMILIAL.

Stadiul actual

Nu existd un program
national pentru
screening-ul familial al
cancerelor rare §i
areditare, in momentul
diagnosticsrii unui
pacient.

Objectiv

Initierea unui
Program pilot de
screening famitial
pentru ancere
rare,

Populatia tinta:
membyrii famitiitor
pacientilor
diagnaosticafi cu
cancers rare,
penti care lestele
seregning sunt
considerate
relevanie {uneie
forme de cancer
de san §i colon,
elc.).

Masuri

Ministerul Sanatati, Societdlile profesionale de
Genpsticd  Medicald impreund  cu  instilutut
National de Sanatate Publicd vor concepe st
implementa un program pilot penira screaning-ul
familial al cancerelor rare.

Porioadi de
implementare

2023 - 2028

Responsabili

Ministerul Sanatati

Institutuf  National de
Sanatate Publicd

Societélile Profesionale
de Geneticd Medicald.
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OBIECTIV 4 - INTRODUCEREA UNUI PROGRAM COMPLEX DE TESTARE HISTOPATOLOGICA Si
GENETICA.

Stadiut actual Obiectiv Masurl Perioadi de | Responsabili
implementare

Nu  existd unijft. Decontarea a. Realizarea unor criterii clare pentru

program si nici uni tastelor lestarea histopatologicd si geneticd s 2023

protocol de testare | histopatologice | pacientului oncologic, pentru panelurt de

geneficd / testareisigenetice gene relevante pentri tipui de cancer rar

compre-h?ns:va. pgntru ur’1 identificat. Ministerul Sanatatii

genomicd la niveli diagnostic '

national pentru { molecular de

biomarkerii valldali i precizie. h. Crearea unui subprogram in cadrul

pentru diagnosticui Programuiui National de Oncologie pentru

de precizie al finantarea testdrii genetice si a testari

cancersior rare. 2. Introducerea | 9enomice comprehansive. Casa Naticnald de
Comprehensive Asfgurari de Sanatate
Plus Solid

Tumor Analysis,
personalizatd,

pe baza profilului
maiecular al
tumorit
pacientului.

13%



OBIECTIVUL 5 - ACREDITAREA DE CENTRE DE EXPERTIZA PENTRU CANCERE RARE.

Stadiu actual

Tratamantui
intagrat al
pacientitor cu
cancere rare
trebule asigurat
prin cooperares
interdisciplinara,
asigurand
continuitatea
Tngrifirii.

Obiectiv

1, Acreditarea a
minim 4 centra
de expertiza pe
domeniui
cancerelor rare
care sa devind
membru plin sau
afiliat al celor 4
Retele Europens
de Boll Rare
dedicate
cancerzlor rare.

2. Transferui

Masuri

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

2. Crearea unui protocol interinstitutionat
care s& defineasca circuitul pacientului.

3. Diseminare pe stard largd folosing

;xpe;rtlizel 9N | diferite instrumente de comunicara, usor de
elelele inteles, cuprinzadicare, despre cancerele rare
Europene de

Perloada de
implementare

2023 - 2026

Responsabili

Ministerul Sanatatii
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Referintd Tn
sistemui national
de sanétate,

3.Dezvoltarea,
implementarea
si finantarea de
solutii de
telemeadicing
pentru
consuliatii,
monitorizarea
permanenid a
pacientilor,
management de
caz virtual,
Tngrijire la
distanta si
gducaiie
permanenta a
celor implicafi in
diagnosticarea si
managemeniul
cancerelor rare.

si despre tratamentele acestora.
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Grupul de lucru pentry realizarea Planuiui National de Combatere a Cancerulul:

Initiator]:
Dr. Nelu TATARY Prof. unlv. dr, Alexandry RAFILA Cont. univ. dr. Diana PAUN
Pregadintele Comisiei pentru Sandtale Ministrul Sanatatit Caonsiller prezidential
si Familie Adminlistratia Prezidentiald
Camera Deputafilor

Nicoleta PAULIUC dr. Attlia LASZLO

Presedintele Comisiei pentru Apdrare Secralarul Comisiel de Sanalale

Ordine Publiics sl Sigurard Nafionaid Senatul Romanisi

Senatul Roméniel
Coprdonator Stiintific: Prof. univ. dr. Andrei-Patriciu ACHIMAS-CADARN) ~ Camers Deputatilor

Coordonator Tehnie: Cont, untv. dr. Conatantin DINA - Ministeru! Sanalayi

Experti cooptati {in_ordine alfabhetica):

Cont. Unlv. Dr. Adeta COJAN - Vicepragadinte, Casa Nationala de Aslgurari de Sanatate;

Conf. unlv. dr. Adina CROITORU - Sef Departament Oncologie Medical, Institutut Clinic Fundeni;

Dr. Alexandru IDRDACHE - medic primar urciog, cercetdtor stiintific grad 2, Institutul Clinic Fundan;

Prof. unlv. dr. Anca COLITA -~ medic primar onco-hematologie pediatric, manager, instiutut Clini¢ Fundent;

Conf. univ. dr. Ariadna Pelroniela FILDAN — Sef seclle Pneumologie, Spitalui Clinic de Pneumofiziologle Constanta;

Dr. Bogdan TANASE — medic primar chirurgie generald, manager, fnstilulul Oncalogic “Prof. Dr. Alexandru Trestioreanu” Bucuresti;
Conf, univ, dr, Carmen ORBAN - Sef Clinica ATI, Spitalul Universitar de Urgenis Bucurastiirector General Grupul Manza,
Citalina NEGARA - director executiv, Fundatia Renasterea;

Cezar IRIMIA — Presedinte, Federatia Asociatiilor Belnaviler de Cancer;
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Dr. Corneliu Dan JINGA - coordenalor departament Oncologie, Neolife Romiania;

Prot. unlv, dr. Cristian GHEORGHE — $ef seclie Gastroenteralogie, Institutut Clinic Fundeni;

Dr. Cristina BERTEANU - Director medicst, Neollfe Romania;

Dr. Dana Lucla STANCULEANU - Sef seclie Oncologle, Instituiul Oncalogle *Prof. Dr, Alexandru Trestioreanu” Bucurestl;

Prof. univ. dr. Daniel CORIU - Direclor Cenind de Hemalologle $i Transptant Medutar, Insfitutut Clisic Fundent, pregediniete Colegiukul Medicilor;
Aslst, univ. dr. Dragoy GAROFIL — medic primar chirurg, Spitalul Clinic de Nefrologie [Dr. Carol Davila";

loana BIANCHI — director relatii externe, Asocialia Romand a Preducalorilar si Exporiatorilor de Medicamente;

Dr. loana LUCA - medic primar oncolog, Institutul Clinfc Fundeni/Spitatul de Oncologie Monza;

Conf. univ. dr. lonut NEGOI - medic primar chirurg, mansger, Spitalul Clinic de Urgen|a Bucuregti;

Dr, Lidia KAJANTO — medic primar cncolog, Institutul Qneologic "Prof, Dr. Alexandry Trestioraanu” Bucureshi;

Praf. unlv. dr, Lucian NEGREANU — Sef -sect,is Gastroenterologle, Spitalul Unlversitar de Urgentd Bucurest,

Prof. univ, dr. Marcel TANTAU - Sef sectie clinica Gastroenterologia, Institutui Regional de Gastroenterologie-Hepalologie “Prof, Dr. Octavien Fodor” Cluj
Dr. Marius GEANTA — Presedinte, Centrul pentru Inovaie in Medicing;

Cont. univ. dr. Michael SCHENKER - Prosedintete Comisiei de Oncclogie din cadrul Ministerului Sanitati;

Conf. unlv, dr, Monica Desiree DRAGOMIR - Presedinte, Comista de Onco-hematologie Pediafrica din cadrul Ministerulul SSn#tali;

$ef Lucrari dr. Mugur Cristlan GRASL - Radiologie, Imaglstica Medicald si Radlologie Interveniionald, nstitutul Clinie Fundeni;

Conf. univ. dr, Octav Ginghind - Sef seclie Chirurgle Generald, Spitalul Clinlc de Urgenid “SY. loan” Bucuresti;

Prof. univ, dr. Tudor Eliade CIULEANLU - medic primar oncolog, institutul Oneologic Prof. Dr. lon Chiriculd” Cluj-Napoca:

Prof. univ, dr, Viorel JINGA — medic primar urdlog, rectar, Universitatea de Medicina si Farmacie “Carol Davila® Bucuresti;
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