Parlamentul Romaniei
LEGE Nr. 293
din 3 noiembrie 2022

pentru prevenirea si combaterea cancerului

Publicata in: Monitorul Oficial Nr. 1.077 din 8 noiembrie 2022
Promulgata prin Decretul nr. 1.238 din 2 noiembrie 2022.
Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. 1 - Se aproba Planul national de prevenire si combatere a cancerului Tn Romania,
prevazut in anexa care face parte integranta din prezenta lege, ale carui obiective si masuri de
aplicare se realizeaza in conditiile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 2 - (1) Ministerul Sanatatii, Tn calitate de autoritate centralda in domeniul sanatatii
publice, este responsabil de planificarea, initierea, coordonarea, monitorizarea si evaluarea
tuturor masurilor necesare pentru prevenirea si combaterea cancerului. Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate si Ministerul Finantelor sunt responsabili de indeplinirea masurilor
cuprinse Tn anexa care face parte integranta din prezenta lege.

(2) Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Roméania se implementeaza
pentru perioada 2023 - 2030 si reprezinta principalul document de politica publica ce
fundamenteaza masurile de prevenire si combatere a cancerului la nivel national. Planul
national de prevenire si combatere a cancerului in Roménia se actualizeaza n functie de
rezultatele obtinute si Tn acord cu directiile strategice din domeniul prevenirii si combaterii
cancerului stabilite de Organizatia Mondiala a Sanatatii si la nivelul Uniunii Europene.

Art. 3 - Indeplinirea tuturor obiectivelor si a masurilor cuprinse in Planul national de
prevenire si combatere a cancerului constituie o obligatie a tuturor autoritatilor administratiei
publice centrale si locale, precum si a tuturor persoanelor fizice si juridice.

Art. 4 - (1) Toti cetatenii roméani care se afla pe teritoriul Romaniei, au domiciliul sau
resedinta Tn Romania, cetatenii statelor membre ale Uniunii Europene, ai Spatiului Economic
European si cetatenii Confederatiei Elvetiene, precum si strainii si apatrizii care au domiciliul
sau resedinta Th Romania au dreptul garantat de stat la serviciile de natura medicala, sociala si
de sustinere psihologica cuprinse in Planul national de prevenire si combatere a cancerului,
dupa cum urmeaza:

a) servicii medicale de prevenire, diagnostic si tratament al cancerului;

b) servicii de ingrijire, inclusiv ingrijiri paliative;

c) servicii de psihooncologie, onconutritie si oncofertilitate;

d) servicii sociale si indemnizatii lunare de hrana.

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

Art. 5 - (1) Planul national de prevenire si combatere a cancerului in Romania se finanteaza
n principal de catre Ministerul Sanatatii de la bugetul de stat. Suma aprobata anual pentru
finantarea planului national reprezinta cel putin 20% din totalul fondurilor aprobate pentru
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desfasurarea programelor de sanatate la nivel national de céatre Ministerul Sanatatii si Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate.

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

(3) Sumele alocate Planului national de prevenire si combatere a cancerului in Romania nu
pot face obiectul unor rectificari negative, cu exceptia unei situatii de forta 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 aloca de
la bugetul de stat distinct de cele pentru sistemul de asigurari sociale de sanatate ori pentru alte
programe nationale curative sau de preventie.

(5) Ministerul Finantelor creeaza si finanteaza un fond de inovatie Th sanitate, finantat de la
bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sanatatii.

Art. 6 - Tn scopul implementarii Planului national de prevenire si combatere a cancerului in
Romania, Ministerul Sanatatii si unitatile din subordine si coordonare, precum si ministerele
care au retea medicala proprie pot colabora cu asociatii si fundatii de profil, nationale si
internationale.

Art. 7 - Tn termen de 180 de zile de la data intrarii in vigoare a legii, Guvernul aproba prin
hotarare normele de aplicare a legii si de implementare a Planului national de prevenire si
minister care are retea medicala.

Art. 8 - Prezenta lege intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2023.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art.
75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicatd.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
CIPRIAN-CONSTANTIN SERBAN

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
ALINA-STEFANIA GORGHIU



Anexa

PLANUL NATIONAL
de prevenire si combatere a cancerului Tn Romania

Abrevieri

ANMDMR - Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

CCCN (Comprehensive Cancer Care Networks) - retele complexe pentru ingrijirea
cancerului

CCR - cancerul colorectal

CISH - hibridizare cromogena in situ

CNAS - Casa Nationala de Asigurari de Sanatate

CRISPR (Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats) - grupuri de repetari
scurte palindromice in ordine intercalata

CT - tomografie computerizata

DAPP - detinatorul autorizatiei de punere pe piata

DES - dosarul electronic de sanatate

EDS - endoscopie digestiva superioara

EMA - Agentia Europeana a Medicamentului

ERNSs - retele europene de referinta

FISH - hibridizare fluorescenta in situ

FNUASS - Fondul National Unic de Asigurari Sociale de Sanatate

GLOBOCAN - Observatorul global al cancerului

HP - histopatologic

IHC - imunohistochimie

IRM - imagistica prin rezonanta magnetica

INSP - Institutul National de Sanatate Publica

MS - Ministerul Sanatatii

NGS (Next Generation Sequencing) - secventiere de generatia a 2-a

OMS - Organizatia Mondiala a Sanatatii

ORPHA - sistem de codificare specific bolilor rare

PET-CT - tomografia cu emisie de pozitroni

PNRR - Planul national de redresare si rezilienta

RNCC - Registrul national al cancerelor la copil

SISH - hibridizarea in situ prin amplificarea semnalului cu argint

SBRT (Stereotactic Body Radiation Therapy) - radioterapia stereotactica a corpului

SPF - factor de protectie solara

UE - Uniunea Europeana

YLL (Years of Life Lost) - anii de viata pierduti

Situatia prezenta
Cresterea si diferentiereca excesiva a celulelor prin dezechilibrarea ciclului celular pot
conduce la aparitia cancerului.
Cancerul a fost si va ramane in continuare 0 problema majora de sanatate publica, atat la
nivel national, cat si la nivel mondial, fiind prima sau a doua cauza de decese premature (la



varste cuprinse ntre 30 si 69 de ani) Tn 134 de tari (sursa: OMS - International Agency for
Research on Cancer).

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

Pe de alta parte, estimarile World Cancer Report 2020 arata ca atat incidenta, cat si prevalenta
acestei afectiuni sunt in crestere, ceea ce ne obliga la masuri imediate pentru limitarea poverii
bolii.

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

Conform GLOBOCAN, in Romania, in anul 2020, au fost inregistrate 98.886 de noi cazuri
de cancer (53.881 de cazuri la sexul masculin si 45.005 cazuri la sexul feminin) si 54.486 de
decese (31.886 de decese la sexul masculin si 22.600 de decese la sexul feminin). Cele mai
frecvente localizari, la ambele sexe, au fost in ordine descrescatoare colorectal, plaman, san,
prostata, vezica urinara.

La sexul feminin, cele mai frecvente cancere au fost inregistrate in stransa legatura cu
urmatoarele localizari: san, colorectal, col uterin, plaman, corp uterin. (GLOBOCAN 2020)

La sexul masculin, cele mai frecvente cancere au fost Tnregistrate in stransa legatura cu
urmatoarele localizari: plaméan, prostata, colorectal, vezica urinara, stomac. (GLOBOCAN
2020)

Tn data de 3 februarie 2021, Comisia Europeani a lansat Planul european de combatere a
cancerului, structurat pe patru domenii majore de actiune (preventie, depistare timpurie,
diagnostic si tratament, imbunatatirea calitatii vietii), Cu 0 finantare de aproximativ 4 miliarde
euro. De asemenea, se doreste crearea unui centru de cunostinte privind cancerul, n vederea
realizarii unui sprijin real in domeniul cercetarii si inovarii.

Planul european de combatere a canceruluit) recunoaste valoarea medicinei personalizate
pentru managementul cancerului, pentru cei 4 piloni ai planului: preventie, depistare precoce,
tratament si calitatea vietii: "Medicina personalizata - adaptatd situatiilor si nevoilor
individuale - a schimbat radical prognosticul pacientilor cu cancer. Intre timp, cercetarea si
inovatia, precum tehnologiile mRNA, alaturi de tehnologiile digitale, au stimulat substantial
intelegerea asupra modului Tn care apare si progreseaza cancerul, dar si asupra prevenirii,
diagnosticului si tratamentului cancerului .... Combinatia inteligentd dintre datele privind
sanatatea si noile tehnologii raspunde dezvoltarii exponentiale a medicinei personalizate, care
devine un instrument puternic de abordare a cancerului prin strategii de prevenire si tratament
personalizate, astfel incat pacientii sa primeasca terapiile care functioneaza cel mai bine pentru
ei si sa nu se iroseasca bani pe tratamente folosind principiul Tncercare-eroare .... Bazandu-se
pe ceea ce UE, statele membre, profesionistii din domeniul sanatatii, industria si organizatiile
de pacienti au realizat deja, Planul european de combatere a cancerului va folosi potentialul
remarcabil al noilor tehnologii si al progresului stiintific, inclusiv cunostinte despre
comorbiditati, dar si din stiintele sociale si comportamentale, pentru a aborda mai bine cancerul
de-a lungul intregului traseu al pacientului si de-a lungul evolutiei bolii, prin flagshipurile si
actiunile sale. UE se afla intr-o pozitie unica de a maximiza acest potential prin punerea in
comun a cunostintelor stiintifice, a cunostintelor, a datelor si a puterii de calcul pentru a
dezvolta solutii inovatoare si personalizate care sa beneficieze pacientii cu cancer."

Consiliul Uniunii Europene?), inca din 7 decembrie 2015, a inclus printre concluzii
"Medicina personalizata pentru pacienti", invitand statele membre si Comisia Europeana sa se
implice pentru a atinge potentialul maxim al medicinei personalizate. Conform concluziilor
Consiliului, medicina personalizata se refera la un model medical care foloseste caracterizarea
fenotipurilor si genotipurilor persoanelor (de exemplu, profilare moleculara, imagistica
medicala, date despre stilul de viata) pentru elaborarea strategiei terapeutice potrivite pentru



persoana potrivita la momentul potrivit si/sau pentru a determina predispozitia la 0 boala si/sau
pentru a oferi in timp util o preventie specifica. Medicina personalizata se refera la conceptul
mai larg de ingrijire axata pe pacienti, care tine seama de faptul ca, in general, sistemele de
sanatate trebuie sa raspunda mai bine nevoilor pacientilor.

Noul Parteneriat pentru medicina personalizata, care urmeaza sa fie infiintat n 2023 si
finantat Tn cadrul programului Orizont Europa, va identifica prioritatile pentru cercetare si
educatie Tn medicina personalizata, va sprijini proiectele de cercetare privind prevenirea,
diagnosticul si tratamentul cancerului si va face recomandari pentru lansarea abordarilor
medicale personalizate in practica medicala zilnica. Ca actiune pregatitoare pentru parteneriat,
Comisia Europeana va stabili o foaie de parcurs catre preventia personalizata, identificand
lacunele din cercetare si inovare, si va sprijini o abordare pentru cartografierea tuturor
anomaliilor biologice cunoscute care duc la susceptibilitatea la cancer, inclusiv a cancerelor
ereditare.

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

Pe de alta parte, acest plan are in vedere 0 initiativa prin care sa se asigure accesul rapid la
servicii de depistare, diagnosticare si tratament Th cazul cancerelor pediatrice.

De asemenea, va fi necesar un focus pe zona de medicina preventiva, care sa aduca populatiei
informatii despre factorii de risc ai bolilor transmisibile care pot fi preveniti si convertiti. Spre
exemplu, despre efectele fumatului asupra sanatatii, care in Romania a fost reglementat printr-
un cadru legislativ restrictiv, cum ar fi interzicerea fumatului in spatiile publice, interzicerea
comercializarii catre minori, introducerea pictorialelor pentru avertismentele de sanatate,
punerea in practica a unui sistem de taxare a tutunului la nivel european si stabilirea preturilor
produselor si a politicilor comerciale pentru a incuraja renuntarea la fumat si pentru a descuraja
initierea minorilor. Cu toate acestea, conform ultimelor date statistice, 30% din populatia tarii
fumeaza (cu mult peste media UE, de 23%), iar Roménia este unul dintre putinele state membre
ale Uniunii Europene Tn care procentul fumatorilor este in crestere accelerata Tn ultimii ani
(Eurobarometrul 506/2021 al Comisiei Europene).

Organizatia Mondiald a Sanatatii, in contextul oferit de Conventia-cadru OMS pentru
controlul tutunului, adoptata la Geneva la 21 mai 2003 si ratificatda de Romania prin Legea nr.
332/2005, acorda o0 atentie sporita problemei fumatului la nivel global si promoveaza politici
de control al tutunului. Aceste politici sunt sustinute de Comisia Europeana, prin revizuirea
periodica a cadrului de fabricare si comercializare, precum si prin monitorizarea implementarii
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 vanzarea
produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE, transpusa
de Romania prin Legea nr. 201/2016.

Cu toate acestea, masurile nationale, europene si internationale nu sunt suficiente si eficiente
pentru reducerea ratei fumatului. Tn Romania, proportia fumatorilor fata de intreaga populatie
a crescut cu 1 punct procentual fata de 2014 si cu 2 puncte procentuale fata de 2017 si este una
dintre cele mai mari din Uniunea Europeana (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 sa corespunda nevoilor
pacientilor oncologici din tara noastra.
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Grupul de lucru pentru realizarea Planului national de combatere a cancerului a stabilit ca
obiectiv principal realizarea unui traseu bine stabilit si standardizat al pacientului intre
diversele paliere de ingrijiri, pentru un abord multidisciplinar, integrat al cancerului, iar pentru
ca acest obiectiv sa fie atins au fost statuate obiective generale care urmaresc pilonii Planului
european de combatere a cancerului si obiective specifice pentru localizarile cu cea mai mare
povara a bolii in Romania.

)
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/non_communicable_diseases/docs/eu_cancer-
plan_en.pdf.

2) http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15054-2015-INIT/en/pdf.

I. Obiective generale

A. Preventia

1. Realizarea unei strategii nationale de promovare a conceptelor de preventie a
NCDS

Stadiul actual Obiective Masuri Indicatori| Perioada de | Responsabili
implementare

In prezent, tara noastra [1. Crearea unei a) Elaborarea [Numarul 2023 - 2024 |Ministerul
nu dispune de o strategielStrategii nationale dejunui fond cazurilor Finantelor,
nationald de promovare preventic a NCDs  [pentru de cancer Ministerul
a preventiei bolilor (corelata cu foaia de [promovare, |diagnostic Sanatatii si
cronice netransmisibile. parcurs elaborata de [preventie si  fate Casa Nationala
(ex: https://cancer-code- |[Comisia Europeana |educatie Incidenta de Asigurari de
europe. in cadrul Healthier |pentru in functie Sanatate
iarc.fr/index.php/ro/ Together - EU NCD [sanatate de
- Codul european Initiative) si b) Crearea localizare
impotriva cancerului)  |neutralizarea unui Mortalitat
Cele mai multe cancere [pseudostiintei din  |departament [ea pe
care pot fi prevenite suntisocial media care a [independent [fiecare tip
cancerul de col uterin  [devenit o reala de Sanatate  (de cancer
(100%), cancerul problema de sanatate publica la
pulmonar, al cavitatii  [publica nivelul
bucale si al esofagului fiecarei unitati
(90%) urmate de spitalicesti

melanom si cancerul de
stomac (75%) si
cancerul colorectal
(55%), astfel incéat
potentialul de a extinde
interventiile preventive
ramane unul ridicat.
Consumul de tutun

reprezinta principala

c) Dezvoltarea
unei identitati
online a
spitalelor din
Romania.
Crearea de
content
relevant,

explicit pentru




cauza prevenibila a
bolilor cronice
netransmisibile.

2. Dezvoltarea
regionald a
principiilor de
implementare a
Strategiei de

preventie si educatie

a pacientilor si
alfabetizarea in

domeniul sanatatii a

comunitatilor

categoriile
identificate de
pacienti sau
persoane cu
risc (website,
'YouTube,
blog, podcast)
d) Crearea
unor Cancer
Test Kits -
autotestare
pacienti CU
implicarea
medicilor de
familie si a
specialistilor
din
ambulatoriu,
folosind
tehnologii de
testare
autorizate

a) Elaborarea
de materiale
informative
asupra tuturor
aspectelor
patologiilor
(factori de
risc, masuri
preventive,
modalitati de
tratament etc.)
explicate in
limbaj
colocvial n
functie de
\varsta si
capacitatea de
intelegere a
pacientilor

b) Crearea
unor
parteneriate de
tip public-
privat in
\vederea
cresterii
\vitezei de

promovare,




dar

implementare

side

2. Realizarea unei retele interconectate la nivel national si sistemele de conectare n

retea ale UE

Stadiul actual Obiective Masuri |Indic| Perioada de Responsabili
atori|implementare
In prezent, interactiunea dintre (1. Dezvoltarea [a) Num 2023 - 2024  [Ministerul Sanatatii
centrele de tratament nationale |de solutii Cartografierfar de
este inexistenta. concrete care ar [ea celor mai(spital
(ex: ERNs, CCCN, Networks of |putea usoare e
Expertise etc.) imbunatati modalitati |natio
interactiunea  (de nale
dintre centrele |interconecta|si
sistemului re a euro
national de centrelor de [pene
sdnatate, cancer din [cone
inclusiv sistemul  [ctate
posibilele lor  |national de [in
facilitati de sanatate retea
conectare in  [intr-un ua
retea cadru de  |nou-
colaborare [form
pentrua  fata
facilita
ingrijirea
eficienta a
pacientilor
b) Crearea
unei retele
de
comunicare
functionala
fintre
centrele de
ingrijire
care sa
includa
preventie,
screening,
diagnostic,
tratament si
ingrijiri
posttratame
nt
2. Integrarea  |a) Ministerul Sanatatii
centrelor Identificare Casa Nationala de




nationale de  Ja Asigurari de
cancer n caracteristic Sanatate (CNAS)
retelele ilor comune
europene ale
sistemelor
de sanatate
cu statele
membre UE
pentru a
determina
modalitati
eficiente de
comunicare,
conectare,
schimb de
experienta
b) Analiza
caracteristic
ilor comune
gasite in
alte sisteme,
indexarea
acestora si
adaptarea
solutiilor
eficiente
contextului
local

C)
Permiterea
schimbului
Si
recunoasteri
i Intre
statele
membre a
prescriptiilo
r electronice
sia
rezumatului
dosarului
pacientului

3. Masurarea factorilor de risc asociati cu aparitia cancerului

Stadiul actual Obiective Masuri Indicat| Perioada de | Responsabili
ori |[implementare




in prezent, focusul
principal in ceea ce
priveste factorii de risc
este reprezentat de
nutritie si prezenta
anxietatii, respectiv a
stresului.

Dar exista 0 multitudine
de factori de risc si
favorizanti al aparitiei
celulelor canceroase,
precum: radiatiile
ultraviolete, dezvoltarea
urbana care determina in
mod direct gradul de
poluare, abuzul de alcool,
numarul crescut al
fumatorilor, benzenul,
radonul.

Acestia pot cauza sau
agrava prognosticul
pacientilor oncologici si
reducerea supravietuirii.
Consumul de tutun
reprezinta insa principala
cauza prevenibila a
bolilor cronice
netransmisibile.

1.
Cuantificarea
exacta a celor
mai frecventi
factori de risc
si favorizanti
asociati CU
aparitia
cancerelor

2. Redactarea
unui plan de
informare
asupra
efectelor
acestora

a) Introducerea unor
campanii de informare
incepand cu gradinitele
asupra efectelor nocive
ale radiatiilor ultraviolete
si a celor protectoare SPF
b) Dezvoltarea unor
campanii publice asupra
constientizarii riscului
expunerii zilnice la
poluare

c) Introducerea in scoli,
licee, facultati a
materialelor informative
asupra consecintelor
abuzului de alcool

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

e) Conferinte,
workshopuri dedicate
problematicii fumatului si
numarului crescut de
fumatori

Crearea unor cursuri de
informare si educatie
pentru sanatate si
preventie pentru pacienti
si apartinatori cu scopul
stimularii educatiei
medicale si a capacitatii
de prevenire a

comunitatilor

a)
INumar
ul de
copii
inform
atl
intr-un
interva
| de
timp
determ
inat

b)
INumar
ul de
afise
postate
aparitii
TV
avute
vizand
acest
mesaj
C)
INumar
de
afise
promo
\vate

d)
INumar
de
partici
panti
in
cadrul
acestor
conferi
nte

2023

2023 - 2030

Ministerul
Sanatatii

Ministerul
Sanatatii
(MS)
Institutul
National de
Sanatate
Publica
(INSP)




3. Reducerea
consumului de
alcool, in linie
Ccu obiectivele
Global
Alcohol Acti
on Plan 2022 -
2030

4. Reducerea
consumului de
tutun

Elaborarea unei strategii
de preventie a patologiilor
cauzate de consumul de
alcool, strategie care sa
includa introducerea
interventiilor "de tip
scurt”, inclusiv prin
folosirea chestionarelor
AUDIT ca parte a foii de
observatie Tn unele sectii
de spital unde prezenta
pacientilor cu consum de
risc este mai mare.
Educatia
continud/sensibilizarea
personalului medical la
problema consumului
excesiv de alcool.
Formare in adictologie
Implementarea
obiectivelor Framework
Convention on Tobacco
Control si a Strategieli
"2035 - Prima generatie
fara tutun a Romaniei"
prin alinierea nivelului
accizelor pe produsele de
tutun moderne la cele ale
tigarilor i elaborarea unei
strategii de preventie a
consumului de tutun
Actualizare legislatiei
antifumat, care sa includa:
- revizuirea
reglementarilor privind
publicitatea produselor
din tutun si nicotina
pentru reducerea
expunerii copiilor si
tinerilor la produsele din
tutun;

- revizuirea
reglementarilor privind
fumatul in spatiie (Erata
G&G: spatiile) publice
inchise pentru a include
noile produse din tutun;
- revizuirea
reglementarilor privind

taxarea noilor produse din

INumar[2023 - 2035
de
persoa
ne
consu
matoar
e de
alcool
INumar
de ani
de
viata
pierdut
i din
cauza
consu
mului
de
alcool/
INumar
de ani
cu
dizabil
itate
din
cauza
consu
mului
de
alcool
INumar
de
fumato
ri
INumar
de
initiati
ve
legislat
ive
imple
mentat
e
Cheltu
ieli
pentru
preven
tie

Ministerul
Sanatatii
(MS)
Institutul
National de
Sanatate
Publica
(INSP)




5. Preluarea recomandarilor
Ameliorarea [Comisiei Europene
riscului privitoare la instrumentele
nutritional  [fiscale si politicile publice
(obiectiv nou- |legate de consumul
introdus) excesiv de zaharuri,

tutun, beneficiare
actualmente de un regim
de taxare inexistent sau
preferential;

- delimitarea expunerii si
promovarii produselor de
tutun Tn fluxul comercial
comun

Alocarea de fonduri
suficiente si extinderea
retelei de cabinete de
consiliere a fumatorilor
Introducerea in regim de
urgenta a atestatului de
tabacologie

bauturi racoritoare cu
adaos de zaharuri si

bauturi alcoolice

4. Medicina personalizata

nivelul a 34 de tari, printre care
si Romania. Indexul este
rezultatul unei analize realizate
de experti independenti in
sisteme de sanatate, cu scopul
de a facilita discutii si proiecte
necesare pentru a pregati
sistemele de sanatate publice din
Europa pentru provocarile
medicinei personalizate.
Indicele european de medicina
personalizata este compus din
20 de caracteristici ale
sistemelor de sanatate din tarile

2. Implementarea
obiectivelor referitoare la
cancer si medicina
personalizata din Planul
european de lupta pentru
cancer si Misiunea de
cercetare pentru cancer, din
parteneriatele inovative
Health Initiative si
Parteneriatul european

pentru medicina

secundara a
datelor pentru
cercetare In
medicina;

- cresterea
investitiilor
pentru cercetare
in medicina
personalizata si
tehnologii de
monitorizare la
distanta de tip
telemedicina,

precum si in

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare
In luna octombrie 2020 a fost (1. Utilizarea medicinei Crearea unor 2023 - 2024  |Ministerul
lansat Indicele european de personalizate pentru politici de Finantelor,
medicina personalizata prevenirea, screeningul, sanatate care sa Ministerul
(Personalised Health Index), diagnosticarea si faciliteze: Sanatatii si
care arata situatia actuala la tratamentul cancerului - folosirea Casa

Nationala de
Asigurari de
Sanatate




comparate, impartite pe patru
piloni (infrastructura digitala din
sanatate, servicii medicale,
acces la tratament si tehnologii
digitale, nivelul de pregatire al
sistemului de sanatate pentru
medicind personalizatd), care
evalueaza progresul acestor
sisteme catre medicina
personalizata, digitala si bazata
pe utilizarea la scara larga a
datelor. Romania se afla pe
pozitia 32 dintre cele 34 de tari
evaluate. Printre problemele
identificate se numara lipsa
accesului la date, investitiile
scazute Tn cercetare si dezvoltare
medicala, precum si
infrastructura digitala precara.

personalizata, precum si din
Planul national pentru
redresare si rezilienta si
Programul operational
Sanatate

tehnologii de
tipul Al si
machine
learning;

- accesul la
testarea
biomarkerilor
relevanti pentru
stabilirea
tratamentului
personalizat (de
la testarea unui
biomarker la
testarea
comprehensiva
genomica prin
NGS) prin
finantarea unui
subprogram n
cadrul
Programului
national de
oncologie;

- infiintarea
centrului virtual
de competenta
pentru cancer,
parte din
Misiunea de
cercetare asupra
cancerului;

- infiintarea a
cel putin

unui oncology-
focused living
lab si a unui
hub national
pentru medicina
personalizata,
in concordanta
cu Misiunea de
cercetare asupra
cancerului si cu
Parteneriatul
european pentru
medicina
personalizata,
Cu participarea
cetatenilor

alaturi de




stakeholderii
traditionali;

- crearea unui
model de
infrastructura
digitala
(teoretizat) cu
sustinerea
expertilor care
I-au aplicat in
tarile cu
indicele EMP
mare, corelat cu
European
Health Data
Space, in care
pacientii i
cetatenii sa
poata depozita
s1 impartasi
date medicale
relevante pentru
medicina
personalizata,
in conditii de
confidentialitate
si siguranta;

- realizarea
unor proiecte de
imbunatatire a
infrastructurii
digitale din
sectorul de
sanatate;

- identificarea
celor mai
performante
sisteme de
medicina
personalizata
din UE
(Indicele
european de
medicina
personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3
astfel de
institutii, care




conform datelor
oficiale sunt
performante in
aplicarea
medicinii
personalizate;

- transferul de
cunostinte si
bune practici in
mediul local,
prin proiecte de
twinning si
teaming;

- Ccrearea unei
divizii de
genomica
(inclusiv editare
genomica de
tipul CRISPR
Cas9) si multi-
omics, pentru a
putea preveni si
identifica
precoce,
diagnostica
precis si trata
mai eficient
cancerul, in
cadrul/in
colaborare cu
Institutul
National de
Genomica;

- pentru
terapiile
celulare CAR-T
(inalt
personalizate),
crearea cadrului
pentru
asigurarea
accesului
pacientilor si
stimularea
investitiilor atat
in centre
medicale, cét si
in centre de
cercetare si
manufacturare a




celulare
T.

terapiilor

CAR-

B. Diagnosticarea

1. Traseul pacientului oncologic

standardizat
pentru
pacientul
oncologic.

Nu exista
termene
statuate pentru
diagnosticarea

elaborat de Ministerul

o wyiwgrr A

de 90 de zile de la
aprobarea Planului
national de combatere
a cancerului

2. Introducerea unui
termen de 60 de zile
de la suspiciune pana
la initierea

tratamentului

unui diagnostic Tn maximum 30
de zile de la prima suspiciune
b) Activitati de comunicare si
training

c) Definirea rolului medicului
de familie (va putea
recomanda, in cazul unei
suspiciuni de cancer,
investigatii clinice si
paraclinice, cum ar fi ecografii,
CT, IRM, precum si investigatii
exploratorii invazive (de
exemplu, dar a nu se limita la
bronhoscopie, colposcopie,
EDS, colonoscopie,
mamografie etc.)

d) Eliminarea necesitatii
biletelor de trimitere succesive -
un bilet initial de CT/IRM/orice
investigatie sa fie valabil pentru
toate viitoarele monitorizari ale
pacientului oncologic ori de
cate ori protocoalele terapeutice
recomanda 0 monitorizare
regulata de tipul respectiv sau
o/un scrisoare medicald/bilet de
externare n care sa fie precizate
investigatiile necesare pentru
monitorizare si periodicitatea
acestora

@) Programare prioritara la
consultatii si explorari (lista de
asteptare separata pentru
pacientul oncologic)

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare

Nu exista un |1. Realizarea unui a) Stabilirea resurselor necesare 2023 Ministerul

traseu traseu standardizat, [la nivel national pentru punerea Finantelor,

Ministerul Sanatatii
si Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate, Colegiul
Medicilor din
Romania,
universitatile de
medicina si
farmacie




pacientului
oncologic.

in prezent nu
exista un
standard cu
privire la
nevoia de
indrumare a
pacientilor
intre sistemele
deconectate de
fingrijire -
medicina
generala, de
specialitate,
investigatii
medicale
avansate,
ingrijire la
domiciliu,
studii
medicale
experimentale.
Tndrumarea
poate servi ca
instrument de
legatura intre
sistemele
deconectate de
fingrijire a
sanatatii.
Pacientul
oncologic nu
este
familiarizat cu
privire la pasii
care trebuie
urmati in
vederea
accesaril

(perioada in care se
\va face bilantul
pacientului, adica
stadializare si
evaluare status
biologic)

3. Standardizarea
navigarii pacientului
oncologic, Tn vederea
accesarii serviciilor
medicale Tn cel mai
scurt timp, cu efort si
cheltuieli reduse,
precum si dezvoltarea
unui traseu al
pacientului cu
suspiciune de cancer

b) Revizuirea plafonului de
contractare cu furnizorii de
investigatii medicale

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

d) Examinarea histopatologica
si imunohistochimica se va
realiza n laboratorul care
primeste piesa

@) Introducerea serviciilor de
navigare pacienti, astfel incat
pacientul sa beneficieze in cel
mai scurt timp de un diagnostic
de certitudine si un protocol
terapeutic

b) Constientizarea de catre
personalul medical,
administrativ, furnizorii de
servicii medicale a rolului
navigatorului de pacienti

c) Dezvoltarea unor cursuri de
perfectionare pentru navigatorii
de pacienti

d) Realizarea traseului
pacientului cu suspiciune de
cancer si crearea unor programe
de informare pentru pacientul
Cu suspiciune de cancer




serviciilor
medicale,
lucru care
genereaza
timp pretios
pierdut, efort
si cheltuieli
inutile.

Pe de alta
parte, nu
exista 0
informare a
populatiei cu
privire la
masurile pe
care ar trebui
saleiain
cazul in care
suspicioneaza
0 problema
oncologica.

2. Medicina personalizata

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

in luna octombrie 2020 a fost
lansat Indicele european de
medicind personalizata
(Personalised Health Index),
care arata situatia actuala la
nivelul a 34 de tari, printre
care si Romania. Indexul este
rezultatul unei analize
realizate de experti
independenti in sisteme de
sanatate, cu scopul de a
facilita discutii si proiecte
necesare pentru a pregati
sistemele de sanatate publice
din Europa pentru
provocarile medicinei
personalizate. Indicele
european de medicina
personalizata este compus din
20 de caracteristici ale
sistemelor de sanatate din
tarile comparate, impartite pe

1. Utilizarea medicinei
personalizate pentru
prevenirea, screeningul,
diagnosticarea si
tratamentul cancerului

2. Implementarea
obiectivelor referitoare
la cancer si medicina
personalizata din Planul
european de lupta pentru
cancer si Misiunea de
cercetare pentru cancer,
din

parteneriatele inovative
Health Initiative si
Parteneriatul european
pentru medicina
personalizata, precum si

din Planul national

Crearea unor
politici de sanatate
care sa faciliteze:
- folosirea
secundara a datelor
pentru cercetare n
medicina;

- cresterea
investitiilor pentru
cercetare in
medicina
personalizata si
tehnologii de
monitorizare la
distanta de tip
telemedicina,
precum si in
tehnologii de tipul
Al si machine
learning;

- accesul la

testarea

2023 - 2024

Ministerul
Finantelor,
Ministerul
Sanatatii si
Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




patru piloni (infrastructura
digitala din sanatate, servicii
medicale, acces la tratament
si tehnologii digitale, nivelul
de pregatire al sistemului de
sanatate pentru medicina
personalizatd), care evalueaza
progresul acestor sisteme
catre medicina personalizata,
digitala si bazata pe utilizarea
la scara larga a datelor.
Romania se afla pe pozitia 32
dintre cele 34 de tari
evaluate. Printre problemele
identificate se numara lipsa
accesului la date, investitiile
scazute Tn cercetare si
dezvoltare medicala, precum
si infrastructura digitala
precara.

pentru redresare si

operational Sanatate

rezilienta si Programul

biomarkerilor
relevanti pentru
stabilirea
tratamentului
personalizat (de la
testarea unui
biomarker la
testarea
comprehensiva
genomica prin
NGS) prin
finantarea unui
subprogram n
cadrul Programului
national de
oncologie;

- infiintarea
centrului virtual de
competenta pentru
cancer, parte din
Misiunea de
cercetare asupra
cancerului;

- infiintarea a cel
putin

unui oncology-
focused living

lab si a unui hub
national pentru
medicina
personalizata, Tn
concordanta cu
Misiunea de
cercetare asupra
cancerului si cu
Parteneriatul
european pentru
medicind
personalizata, cu
participarea
cetatenilor alaturi
de stakeholderii
traditionali;

- Crearea unui
model de
infrastructura
digitala (teoretizat)
CU sustinerea
expertilor care l-au

aplicat in tarile cu




indicele EMP
mare, corelat cu
European Health
Data Space, in care
pacientii si
cetdtenii sa poata
depozita si
impartasi date
medicale relevante
pentru medicina
personalizata, In
conditii de
confidentialitate si
siguranta;

- realizarea unor
proiecte de
imbunatatire a
infrastructurii
digitale din
sectorul de
sanatate;

- identificarea
celor mai
performante
sisteme de
medicind
personalizata din
UE (Indicele
european de
medicind
personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3 astfel
de institutii, care
conform datelor
oficiale sunt
performante in
aplicarea medicinii
personalizate;

- transferul de
cunostinte si bune
practici Tn mediul
local, prin proiecte
de twinning si
teaming;

- Crearea unei
divizii de
genomica (inclusiv
editare genomica




de tipul CRISPR
Cas9) si multi-
omics, pentru a
putea preveni si
identifica precoce,
diagnostica precis
si trata mai eficient
cancerul, in
cadrul/in
colaborare cu
Institutul National
de Genomica;

- pentru terapiile
celulare CAR-T
(inalt
personalizate),
crearea cadrului
pentru asigurarea
accesului
pacientilor si
stimularea
investitiilor atat in
centre medicale,
cat si in centre de
cercetare si
manufacturare a
terapiilor celulare

CAR-T.

3. Introducerea testarii imunohistochimice si genetice, decontarea acestor testari in

situatii clar stabilite

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

Nu exista un program si
niciun protocol de testare
genetica/testare
comprehensiva genomica la
nivel national pentru
biomarkerii validati pentru
diagnosticul de precizie al
cancerului. Testarea, cand se
realizeaza, se face pe baza
\voucherelor companiilor
farmaceutice, corelate cu
prescrierea medicamentelor
din portofoliu. Consecinta
este ca testarea nu este

1. Decontarea testarii
imunohistochimice si
genetice pentru
identificarea corecta a
tipului histopatologic
tumoral si a mutatiilor
genetice

2. Updatarea acestor
paneluri ori de céte ori
este necesar

a) Realizarea unor
criterii clare pentru
testarea
imunohistochimica
si geneticd a
pacientului cu
cancer, pentru
panelul de gene
imentionate Tn
obiectiv

b) Crearea unui
subprogram in
cadrul

2023

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul
Finantelor,
Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




reflexa si nu toti pacientii
sunt testati, conform
ghidurilor internationale,
inainte de a se initia terapia.

Programului
national de
genetice si

si a testarii
genomice

c) Identificare

individual sau
grup, pentru

incluse
neconditionat
conditionat Th

la finantarea

si a testarii
genomice

initierea

fenotipului
identificat, in

sunt limitate.

oncologie pentru
finantarea testarii

imunohistochimice

comprehensive

unui mecanism
prin care DAPP,

medicamentele
"personalizate”

Lista, sa participe

subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimica

comprehensive,
care va permite

tratamentului cu
acel medicament
care corespunde

conditiile Tn care
resursele FNUASS

a

Sau

4. Realizarea unui registru national de cancer functional, cu subregistre pentru toate
localizarile, precum si implementarea dosarului electronic al pacientului, in acord cu
spatiul european de date medicale

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

In prezent existi 2
registre regionale
functionale, la CJ si
TM.

national de cancer
functional

1. Crearea unui Registru

a) Elaborarea
\variabilelor
obligatorii (core) si

a celor optionale

2023 - 2024

Ministerul Sanatatii




[nexistenta unui
consimtamant
informat

2. Consimtamantul
informat standardizat

national pentru pacientii

cu cancer, pornind de la

b) Crearea site-ului
si a Registrului
national de cancer.
Dezvoltarea unei
baze de date
functionale din care
sa Se poata targeta
specific audienta
pentru nutritie, stil
de viata mai
sanatos etc.

c) Organizarea
bazei de date pe
diferite categorii
(sex, varsta,
localizare cancer,
educatie, pacienti
Cu risc etc.) pentru
a elabora materiale
de informare
(preventie, nutritie
etc.) adaptate
nevoilor
pacientilor; astfel
Se pot transmite
mesaje relevante si
se pot propune
solutii aplicabile,
nu generaliste

d) Elaborarea
cadrului legal prin
care sa se instituie
mecanisme de
coercitie Tn cazul
nerespectarii
obligativitafii
raportarii
(suspendarea
finantarii,
introducerea unor
criterii de evaluare
pentru
managementul
unitatii sanitare si a
sefilor de sectii
etc.)

a) Elaborarea
consimtamantului
informat

2023 - 2024




Registrul national de
cancer

b) Site-ul in care
este integrat

de cancer, cu
rezultatele
individuale ale

sa integreze

Registrul national

centrelor nationale,

rezultatele fiecarui

centru n
consimtamantul
informat al
pacientului.
In prezent exista 3. Operationalizarea a) Realizarea unui 2023 CNAS
platforma pentru dosarului electronic de audit tehnic cu
dosarul electronic de [sanatate (DES), Tn acord |privire la statusul
sanatate (DES), cu specificatiile Comisiei [DES
numai ca nu este Europene din spatiul b) Analiza nevoii
functionald, desi ar fi european de date pentru  |de componente
trebuit in sanatate hardware si
concordanta cu software pentru ca
legislatia Tn vigoare. DES sa devina
functional Tn
conformitate cu
cerintele europene
C. Tratamentul
1. Introducerea terapiilor inovative
Stadiul actual |Obiectiv Masuri Indicatori |Perioa| Responsabili
e da de
imple
mentar
e
Romania are una|Crearea [a) Consultarea mecanismelor de acces [Cuantificarea [2023 - [Ministerul
din cele mai marijunui la inovatie medicala Thaintea costurilor 2026 [Sanatatii,
rate ale deceselorffond de frambursarii traditionale implementate (ingrijirii Ministerul
evitabile din inovatie [In alte tari UE si adaptarea la nevoile |(in general, Finantelor, Casa
Uniunea in nationale cheltuielile Nationala de
Europeana. Unul [sanatate [b) Realizarea unui mecanism de pentru Asigurari de
din doi romani a si decontare din Fondul de inovatie, cu [tratamentul Sanatate
murit Thainte de [reducere|propunerea ca acest lucru sa se faca la [cancerului s-
vreme, desi a un pret cu discount, procentul urméand jau dublat Tn
decesul ar fi timpilor [a fi stabilit in functie de tipul de UE, de la 52
putut fi evitat  |de acces|patologie oncologica (rara sau cu de miliarde €
daca boala ar fi |[la incidenta crescutd), de tipul de la 103 miliarde




fost depistata si
tratata la timp si
cu eficienta de
cadrele sanitare
utilizand
tehnologiile
medicale
inovatoare
disponibile.
Mortalitatea
evitabila a fost
de doua ori si
jumatate mai
mare decat rata
globala din UE
in 2015 si nu
converge catre
nivelul UE.
Aceste date
reflecta
performanta de
ansamblu a
sistemului
medical
romanesc.
Accesul
pacientilor la
tratamente
inovatoare si
eficiente, pentru
afectiuni
oncologice fara
alternative
terapeutice
moderne, este
semnificativ mai
redus fata de alte
tari europene.
Conform unui
studiu anual al
Federatiei
Europene a
Industriilor si
Asociatiilor
Farmaceutice
(EFPIA) -
Patients
W.A.LT.
Indicator 2020
Survey, realizat

ramburs
are a
tuturor
medica
mentelo
r
inovativ
e. Acest
fond
este
\veriga
lipsad a
sistemul
ui de
compen
sare din
Romani
a.
Fondul
poate
oferi
pacientil
or acces
la cele
mai noi
terapii,
pentru
afectiuni
fara
alternati
va
terapeuti
ca
moderna|
Si
eficientd
, dupa
ce
acestea
au
primit
aprobare
a de la
Agentia
Europea
na a
Medica
mentulu
I si pana

medicament, testdrile si investigatiile
necesare, tipul de contractare si
negociere cu producatorul

c) Bugetul fondului de inovatie va fi
stabilit pentru o perioada de 4 ani
pentru a oferi predictibilitate

d) Realizarea normelor legale pentru
ca acest fond sa asigure accesul la
tratament de la momentul autorizarii
EMA pana la compensarea in
Romaénia

e) Realizarea criteriilor pentru
includerea medicamentelor eligibile in
Fondul de inovatie va trebui sa tina
seama Tn primul rand de
medicamentele oncologice fara
alternativa terapeutica

f) Cresterea capacitatii administrative
pentru implementarea si
functionalizarea Fondului de inovatie.
g) Cresterea capacitatii administrative
a departamentului de evaluare a
tehnologiilor medicale din ANMDMR
h) Modificarea legislatiei n vigoare
astfel incat actualizarea Hotararii
Guvernului nr. 720/2008 si a
protocoalelor terapeutice sa devina
predictibila

1) Transparentizarea procesului si a
datelor legate de evaluarea
tehnologiilor medicale

j) Adoptarea de noi terapii tinta si
dezvoltarea de noi tehnologii pentru
screening, diagnostic, tratament
combinate cu Al

k) Crearea unei baze de date conectate
cu alte centre oncologice din UE

la

€ Tntre 1995 si
2018. Aceasta
crestere
spectaculoasa
este cauzata,
printre altele,
de adoptarea
tratamentelor
inovatoare si
de cresterea
ulterioara a
cheltuielilor
pentru
medicamentele
pentru cancer:
de la 14,6
miliarde € In
2008 la 32 de
miliarde € In
2018.)




in parteneriat cu
IQVIA, Romania
se afla pe ultimul
loc in ceea ce
priveste timpul
de asteptare al
pacientilor
pentru a avea
acces la
medicamente de
ultima generatie.
Potrivit datelor
studiului, timpul
de la aprobarea
de punere pe
piata data de
IAgentia
Europeana a
Medicamentului
pana la accesul
unui nou
medicament pe
piata din
Romania in
sistem de
compensare este
de aproximativ
29 de luni (883
de zile), In
crestere fata de
raportul anterior,
in timp ce alti
europeni au
acces imediat
sau Tn cateva luni
(Germania 120
de zile, Italia 418
zile, Bulgaria
692 de zile).

Din 152 de
medicamente
inovatoare
aprobate de
Agentia
Europeana a
Medicamentului
(EMA) in
perioada 2016 -
2019, doar 39 de

includer
ean
ramburs
are prin
actualiz
area
Hotarari
i
Guvernu
lui nr.
720/200
8.
n alte
tari
europen
e
precum
Austria,
Belgia,
Franta,
Germani
a, Italia,
Spania,
Ungaria
se ofera
deja o
sansa
pacientil
or sa
obtina
acces
timpuriu
la
medica
mentele
inovatoa
re
aprobate
de
IAgentia
Europea
na a
Medica
mentulu
i, Tnainte
ca
aceste
produse
sa
obtina




medicamente (1
din 4) au fost
introduse pe lista
celor compensate
si gratuite din
Romania pana la
1 ianuarie 2021.
Germania a
introdus la
compensare 133
de medicamente,
Italia 114,
Slovenia 78,
Bulgaria 57, iar
Ungaria 55.
Astfel, rata de
disponibilitate a
medicamentelor
de ultima
generatie pentru
pacientii romani,
in sistem de
compensare, este
de doar 26%, n
timp ce 74%
dintre
medicamente nu
sunt disponibile
nici Tn sistem
compensat, nici
in cel privat.
Principalele
cauze ale
intarzierilor sunt
timpul de
asteptare pana la
depunerea
dosarului de
rambursare
(asteptarea ca
alte tari sa decida
rambursarea),
procesul
birocratic, un
sistem de Health
Technology
Assesment
(HTA) restrictiv
fata de inovatie,
constrangeri

decizia
locala
de
evaluare
pentru
introduc
erea in
sistemul
de
ramburs
are.




bugetare si 0
echipd
subdimensionata
care face fata cu
greu si cu mult
efort dosarelor
depuse de
companiile
farmaceutice.

2. Actualizarea periodica a ghidurilor de practica medicali si a protocoalelor

terapeutice

Stadiul actual Obiective Masuri Indicatori | Perioada de |[Responsabili
implementare
Inexistenta update- |Adaptarea |a) Realizarea ghidurilor Stabilirea 2023 Casa
ului ghidurilor ghidurilor |nationale pentru screeningul, [standardului Nationala de
nationale, cu diferite leuropene [(diagnosticul, tratamentul de calitate a Asigurari de
nivele de Tngrijire si |pentru pacientilor cu cancer, redactarii Sanatate
fundamentate pe utilizare in [publicarea lor pe site-ul MS (ghidurilor
decizii in functie de [sistemul  |Actualizarea lor ori de cdte [nationale
cost - evidenta sanitar ori este necesar corelat la
beneficiului national  |b) Dezvoltarea de traininguri [standardele
si cursuri specifice targetate, |europene si
in scopul fluidizarii si internationale
eficientizarii actualizarii
periodice a ghidurilor si
protocoalelor
c) Elaborarea cadrului legal
prin care sa se instituie
mecanisme de coercitie In
cazul nerespectarii
obligativitatii ghidurilor
(introducerea unor criterii de
evaluare pentru
managementul unitatii
sanitare si a sefilor de sectii
etc.)
3. Tumor board
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |[Responsabili
implementare
Exista obligatia de a[Elaborarea unui mod fa) Cazurile de cancer vor fi 2023 - 2024 |Ministerul
fi 0 echipa de lucru standardizat al|discutate Tn comisia MDT ori Sanatatii,
multidisciplinard, [tumor board si al de cate ori medicii care Casa




dar nu existd norme
clare.

documentatiei
doveditoare

trateaza cazul respectiv
considera ca este necesar.

b) Numarul de intalniri (fizice
sau virtuale) depinde de
numarul de pacienti care
trebuie discutat in comisia
MDT.

C) Specialistii care vor lua
parte la aceste intalniri sunt:
chirurgi, radiologi, oncologi
medicali, radioterapeuti,
anatomopatologi (in viitor si
specialist in biologie
moleculara), medici
specialisti/cu
competentd/atestat Tn ngrijiri
paliative, farmacisti clinicieni
si medicii curanti, care
prezinta pacientul

d) Stabilirea intervalului de
timp de la finalizarea
investigatiilor pana la
fintrunirea tumor board sa fie
cuprins intre 7 si 10 zile

e) Introducerea drept criteriu
de acreditare a existentei
tumor board pentru unitatile
sanitare de nivel 1, 1M, 2, 2M,
care efectueaza interventii
chirurgicale si tratamente
oncologice

f) Analiza anuala a activitatii
comisiei MDT si a
implementarii deciziilor
acesteia

g) Odata cu extinderea
profilarii genomice
comprehensive se va avea in
\vedere prospectiv constituirea
Molecular Tumor Board
(MTB), cu definirea cadrului
de functionare si profilurilor
de pacienti care sa fie

discutate Tn acesta.

Nationala de
Asigurari de
Sanatate

4. Medicina personalizata




Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

In luna octombrie 2020 a fost
lansat Indicele european de
medicind personalizata
(Personalised Health Index) care
arata situatia actuala la nivelul a
34 de tari, printre care si
Romania. Indexul este rezultatul
unei analize realizate de experti
independenti Tn sisteme de
sandtate, cu scopul de a facilita
discutii si proiecte necesare
pentru a pregéti sistemele de
sanatate publice din Europa
pentru provocarile medicinei
personalizate. Indicele european
de medicina personalizata este
compus din 20 de caracteristici
ale sistemelor de sanatate din
tarile comparate, impartite pe
patru piloni (infrastructura
digitala din sanatate, servicii
medicale, acces la tratament si
tehnologii digitale, nivelul de
pregatire al sistemului de
sandtate pentru medicina
personalizata), care evalueaza
progresul acestor sisteme catre
medicina personalizata, digitala
si bazata pe utilizarea la scara
larga a datelor. Roménia se afla
pe pozitia 32 dintre cele 34 de
tari evaluate. Printre problemele
identificate se numara lipsa
accesului la date, investitiile
scazute Tn cercetare si dezvoltare
medicala, precum si
infrastructura digitala precara.

1. Utilizarea medicinei
personalizate pentru
prevenirea, screeningul,
diagnosticarea si
tratamentul cancerului

2. Implementarea
obiectivelor referitoare la
cancer si medicina
personalizata din Planul
european de lupta pentru
cancer si Misiunea de
cercetare pentru cancer,
din

parteneriatele inovative
Health Initiative si
Parteneriatul european
pentru medicina
personalizata, precum si
din Planul national pentru
redresare si rezilienta si
Programul operational
sanatate

Crearea unor
politici de
sanatate care sa
faciliteze:

- folosirea
secundara a
datelor pentru
cercetare in
medicina;

- cresterea
investitiilor
pentru cercetare
in medicina
personalizata si
tehnologii de
monitorizare la
distanta de tip
telemedicina,
precum si in
tehnologii de
tipul Al si
machine
learning;

- accesul la
testarea
biomarkerilor
relevanti pentru
stabilirea
tratamentului
personalizat (de
la testarea unui
biomarker la
testarea
comprehensiva
genomica prin
NGS) prin
finantarea unui
subprogram in
cadrul
Programului
national de
oncologie;

- infiintarea
centrului virtual
de competenta
pentru cancer,

parte din
Misiunea de

2023 - 2024

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul
Finantelor,
Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




Ccercetare asupra
cancerului;

- Infiintarea a
cel putin

unui oncology-
focused living
lab si a unui
hub national
pentru medicing|
personalizata,
in concordanta
cu Misiunea de
cercetare asupra
cancerului si cu
Parteneriatul
european pentru
medicina
personalizata,
Cu participarea
cetatenilor
alaturi de
stakeholderii
traditionali;

- Crearea unui
model de
infrastructura
digitala
(teoretizat) cu
sustinerea
expertilor care
I-au aplicat in
tarile cu
indicele EMP
mare, corelat cu
European
Health Data
Space, in care
pacientii §i
cetatenii sa
poata depozita
si impartasi
date medicale
relevante pentru
medicina
personalizata,
in conditii de
confidentialitate
si siguranta;

- realizarea
unor proiecte de




imbunatatire a
infrastructurii
digitale din
sectorul de
sanatate;

- identificarea
celor mai
performante
sisteme de
medicind
personalizata
din UE
(Indicele
european de
medicina
personalizata),
incheierea de
parteneriate cu
minimum 3
astfel de
institutii, care
conform datelor
oficiale sunt
performante in
aplicarea
medicinii
personalizate;

- transferul de
cunostinte si
bune practici in
mediul local,
prin proiecte de
twinning si
teaming;

- crearea unei
divizii de
genomica
(inclusiv editare
genomica de
tipul CRISPR
Cas9) si multi-
omics, pentru a
putea preveni si
identifica
precoce,
diagnostica
precis si trata
mai eficient
cancerul, in
cadrul/in




colaborare cu
Institutul
National de
Genomica;

- pentru
terapiile
celulare CAR-T
(inalt
personalizate),
crearea cadrului
pentru
asigurarea
accesului
pacientilor si
stimularea
investitiilor atat
in centre
medicale, cét si
in centre de
cercetare si
manufacturare a
terapiilor

celulare CAR-T

D. Tngrijirea

1. Paliatia

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

Ingrijirile paliative
reprezinta O
modalitate de
imbunatatire a
calitatii vietii atat
pentru pacientul
oncologic, cat si
pentru apropiatii
acestuia.
Ministerul Sanatatii
a reglementat
modul de
functionare a
acestor tipuri de
ingrijiri Tn anul
2018, prin Ordinul

1. Cresterea
accesului la serviciile
de Tngrijiri paliative
pentru pacientul
oncologic

a) Realizarea si finantarea unei
proceduri de ingrijiri paliative la
pacientii cu cancer aflati in afara
programului de
chimioterapie/terapie biologica
care sa includa:

1. analize medicale, radiografie
abdominala simplad/radiografie
pulmonara;

2. transfuzii de produsi biologici
(sange integral, concentrat
eritrocitar, masa leucocitara,
trombocitard sau plasma proaspat
congelatd);

3. administrare de antibiotice
injectabile, antifungice, vitamina

B12, fier injectabil, heparine cu

2023 - 2024

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul
Finantelor si
Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




ministrului sanatatii
nr. 253/2018.

De asemenea,
ambulatoriile pentru
ingrijiri paliative au
aparut pentru prima
data n Contractul-
cadru valabil pentru
anii 2018 - 20109.

in prezent, Roméania|
se confruntd cu un
deficit major atat in
zona serviciilor de
paliatie, cat si in
zona specialistilor.

molecula mica, administrare de
tratament iv/im/sc (solutii saline,
electroliti, antisecretori,
prokinetice, antialgice, vitamine,
alimentatie parenterala,
aminoacizi);

4. paracenteze;

5. toracenteze
diagnostice/evacuatorii;

6. clisme;

7. Ingrijiri ale stomei.

b) Realizarea si finantarea unei
proceduri pentru terapia
suportiva la pacientii cu cancer in
timpul programului de
chimioterapie/terapie biologica
care va include:

1. analize medicale, radiografie
abdominala simpla/radiografie
pulmonara;

2. transfuzii de produsi biologici
(sange integral, concentrat
eritrocitar, masa leucocitara,
trombocitara sau plasma
proaspata congelatd);

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

4. administrare de tratament
iv/im/sc (solutii saline, electroliti,
antisecretori, prokinetice,
antialgice, vitamine, alimentatie
parenterala, aminoacizi);

5. paracenteze, toracenteze
diagnostice/evacuatorii;

6. Ingrijiri ale stomei.

c) Introducerea drept criteriu de
acreditare a existentei unei/unui
sectii/compartiment de Tngrijiri
paliative pentru unitatile sanitare
de nivel 1, 1M, 2, 2M, care
efectueaza interventii
chirurgicale/tratamente sistemice
pentru pacientul oncologic.
Ministerul Sanatatii va avea in
\vedere crearea in spitalele
publice a unui numar minim de

2.000 de paturi pentru ingrijiri




2. Constientizarea
nevoii de servicii
paliative

paliative, iar CNAS va finanta un
numar de pana la 4.000 de paturi
de Tngrijiri paliative

d) Implementarea planului
national de paliatie si a celor 8
centre-pilot prevazute in PAL-
PLAN

e) Introducerea
benchmarkingului pentru
serviciile de paliatie

f) Revizuirea legislatiei Tn
domeniul paliatiei si adaptarea la
resursele umane si financiare
existente

Realizarea unor campanii de
promovare a componentelor
serviciilor paliative, consilierea
pacientilor si apartinatorilor
acestora cu privire la alegerea
tipului de serviciu oferit in cadrul

aliatiei

2. Servicii de psihooncologie, onconutritie si oncofertilitate

binecunoscut ca
anumite tipuri
de alimente sau
diete nu sunt
recomandate
pacientilor

c) Dezvoltarea unor
cursuri de psihooncologie
in parteneriat cu
universitatile/facultatile de
medicina si Colegiul

Psihologilor din Romania

Stadiul actual Obiective Masuri Indicatori | Perioada de | Responsabili
implementare

in prezentnu  [1. Standardizarea fa) Introducerea pe Numarul de 2023 Ministerul
exista un acordarii parcursul terapiei pacienti Sanatatii,
standard cu consilierii oncologice a unui plan ~ joncologici Colegiul
privire la specifice nutritional care sa tina sprijiniti Psihologilor
acordarea unei |pacientului cont de fiecare stadiu al ~ [atat in plan din Romania,
consilieri oncologic atat  ftratamentului in care se  [psihologic, Colegiul
specifice din punctul de  [afla pacientul, precum i |cat si Dieteticienilor
pacientilor vedere al unui  |de evolutia acestuia ca onconutritiv din Romania,
oncologici atat |plan general de [urmare a administrarii INumarul de Colegiul
din punctul de [alimentatie, cét siftratamentului contracte Medicilor din
\vedere al starii (din punct de b) Colaborare cu efectuate cu Romania,
emotionale, cat |vedere psihologicnutritionisti acreditati, un [parteneri universitatile
si al strategiei plan nutritional adaptat  |externi de medicina i
nutritionale. preferintelor si bugetului farmacie
Este pacientului




oncologici
tocmai datorita
agravare a
prognosticului si
micsorare a
perioadei de
supravietuire.
De asemenea,
domeniul
oncofertilitagii
nu prea este
abordat nici de
pacient, nici de
medic, cel din
urma fiind
centrat pe
supravietuirea
pacientului.

2. Standardizarea
unui plan de
informare si
consiliere a
apartinatorilor Tn
vederea
destigmatizarii
bolii si a
reintegrarii mai
facile a
pacientilor Tn
activitatile
zilnice obisnuite
3. Cresterea
calittii vietii
supravietuitorului
de cancer

d) Contracte de colaborare
cu psihologi si cabinete de
psihoterapie adaptate
grupei de varsta, starii si
conditiei pacientului

e) Dezvoltarea unor
cursuri de onconutritie Th
parteneriat cu
universitatile/facultatile de
medicina si Colegiul
Dieteticienilor din
Romaénia dedicate
pacientilor

Crearea unor cursuri de
informare si educatie
pentru sanatate si
preventie pentru
apartinatori cu scopul
intelegerii si al combaterii
stigmatizarii (la scoala, la
munca, 1n comunitati etc.)

a) Implementarea n
Romania a Cancer
Survivor Smart Card, care
sa ofere supravietuitorului
acces la servicii si
profesionisti pentru a-i
facilita reintegrarea in
societatea activa si a-i
oferi sprijinul psihologic
necesar

b) Crearea unor centre
pentru conservarea

2023

2023

fertilitatii
E. Cercetarea si inovarea
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare

1. Roménia nu are [1. Corelarea cu a) Lansarea unei platforme 2023 - 2030 [Ministerul
0 strategie de recomandarile si actiunile |nationale corelata cu initiativa Educatiei,
cercetare si Misiunii de cercetare curopeana uncan.eu (Initiativa Ministerul
inovare in asupra cancerului Cercetarii,




domeniul
cancerului, dar
poate beneficia de
pe urma Misiunii
de cercetare
asupra cancerului,
adoptata de
Comisia
Europeana,
precum si de pe
urma altor
programe si
initiative CuU
finantare
europeana care
urmeaza a fi
derulate pana in
anul 2030.

2. Participarea la
parteneriatele europene
relevante pentru tema
cancerului: Parteneriatul
european pentru medicina
personalizata (2023),
Parteneriatul pentru boli
rare (2024)

Europeani pentru Intelegerea
Cancerului)

b) Realizarea de proiecte de
cercetare prin implementarea
conceptului "living lab"
pentru identificarea unor
modalitati noi, mai
performante, de preventie,
depistare precoce, screening,
diagnostic si tratament, dar si
pentru optimizarea
programelor curente (de
preventie, screening,
diagnostic, tratament,
calitatea vietii)

c) Realizarea de programe de
cercetare asupra
implementarii asistentei
medicale personalizate in
lupta Tmpotriva cancerului
(preventie, depistare precoce,
screening, diagnostic si
tratament, calitatea vietii)

d) Crearea cadrului legal,
implementarea si
operationalizarea la nivel
national a Centrului Digital al
Pacientului cu Cancer, unde
pacientii si supravietuitorii
pot stoca si impartasi datele
medicale pentru
implementarea medicinei
personalizate

Utilizarea oportunitatilor din
Planul national de redresare si
rezilienta (PNRR)

Cercetare pentru pregatirea
participarii entitatilor din
Romania (capacity building)
la Parteneriatul european
pentru medicind personalizata
(2023) si Parteneriatul pentru
boli rare (2024)

Exprimarea interesului de a
participa la Parteneriatul
european pentru medicina
personalizata (2023) si
Parteneriatul pentru boli rare
(2024), in acord cu solicitarile
Comisiei Europene. Stabilirea

2023 - 2030

[novarii si
Digitalizarii,
universitatile|
de medicina
si farmacie,
Ministerul
Sanatatii




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

4. Corelarea cu
componenta "Cercetare"
din Planul national de
redresare si rezilienta

5. Program de cercetare de
tip horizon scanning
pentru identificarea
timpurie a inovatiilor
emergente in vederea
implementarii rapide in
sistemul de sanatate din
Romania

6. Stimularea cresterii
numarului de studii clinice
in Romania

modalitatii de participare si
de reprezentare optima a
Romaniei in parteneriatele
mentionate, dar si in cadrul
Innovative Health Initiative
(cea mai mare colaborare
public-privata in domeniul
sanatatii la nivel european)
Promovarea de activitati de
cercetare in colaborare cu
Institutul National de
Cercetare-Dezvoltare in
Medicina Genomica, avand
ca obiectiv implementarea
medicinei genomice n
managementul cancerului
(preventie personalizatd,
depistare precoce, screening,
diagnostic, tratament,
calitatea vietii) n sistemul de
sanatate din Romania
Operationalizarea Centrului
de competenta al Misiunii
pentru cancer, conform
calendarului aprobat, adaptat
realitatilor locale si corelat cu
recomandarile Cancer
Mission Board

Lansarea unui call de
cercetare pentru realizarea
unui National Cancer
Observatory, care sa aiba
rolul de a identifica inovatiile
emergente si oportunitatile de
cercetare (inclusiv finantare),
pentru a informa deciziile
institutiilor abilitate

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

b) Solutionarea, in termen de
30 de zile, a solicitarilor de
derulare de studii clinice pe
teritoriul Romaniei
Informarea profesionistilor
din sanatate si a pacientilor
despre studiile clinice
derulate Tn Romania.
Publicarea pe site-ul
ANMDMR a studiilor clinice

2023 - 2030

2023

2023

2023




derulate Tn Romania, a site-
urilor de derulare si a
statutului (de exemplu, "Tn
derulare”, "in faza de
recrutare™ etc.)

c) Stimularea studiilor de
colectare a datelor din
practica clinica curenta
Operationalizarea
metodologiei prevazute in
Ordinul ministrului sanatatii
nr. 861/2014, cu modificarile
si completarile ulterioare

I1. Obiective specifice
A. Localizarea colorectala

Expunerea situatiei:

1. Nivel european La nivel european, conform International Agency for Research on Cancer
(IARC) si European Cancer Information System (ECIS), in anul 2020 s-au inregistrat
urmatoarele:

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

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

- este al 3-lea cel mai frecvent cancer la barbati si al 2-lea ca frecventa la femei;

- rata de supravietuire este de 60%, probabilitatea de supravietuire creste la 85% in cazul in
care acest tip de cancer este tratat n centre specializate;

- 55% din cazurile noi de cancer ar putea fi prevenite prin ajustarea stilului de viata;

- 55% din pacienti sunt diagnosticati Tn stadiile 3 si 4;

- costurile cancerului colorectal:

o costuri totale: aproximativ 19 miliarde EUR;

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

o costurile medicatiei pentru cancerul colorectal reprezinta aproximativ 25% din costurile
directe;

o conform studiului IHE The Costs of cancers of the digestive system (2020), comisionat
de Digestive Cancers Europe, Romania cheltuie pentru tratamentul unui pacient cu cancer de
colon 10 EUR/cap de locuitor (costurile sunt ajustate prin PPP = Purchasing Power Parity) si
pentru tratamentul unui cancer rectal, aproximativ 5 EUR/cap de locuitor; aceste cheltuieli
plaseaza Romania pe ultimele locuri pentru cheltuielile cu cele 2 patologii in Europa, ceea ce
se reflecta si Tn indicatorii epidemiologici si de supravietuire din tara noastra.

Tn Europa de Est, la pacientii cu varste cuprinse Tntre 50 si 79 ani, 30% din cancerele
colorectale au fost diagnosticate in stadiul 1V. Conform studiului EUROCARE, supravietuirea
la 3 ani n stadiul 1V este de 16%.

2. Nivel national:



Cancerul colorectal (CCR) reprezintd 0 cauza importantd de morbiditate si mortalitate,
aceasta patologie fiind la ora actuala a doua cauza de mortalitate neoplazica in Romania, dupa
cancerul pulmonar. Riscul aparitiei este diferentiat la femei si barbati (raport B/F = 1,5/1). In
Romania, cancerul colorectal ocupa locul al doilea ca incidenta la femei si locul trei la barbati
(Sursa: GLOBOCAN 2020), iar ca mortalitate ocupa locul al doilea la ambele sexe. Anual, Tn
Romaénia mor peste 6.000 de adulti din cauza cancerului colorectal.

Riscul de cancer colorectal creste cu varsta, cea mai afectata grupa de varsta fiind cea de la
60 la 79 ani. De asemenea, in Romania se constata 0 proportie mai mare in mediul urban fata
de cel rural (incidenta intre 2015-2019 a fost de 1,4-1,5 ori mai mare in mediul urban).

Conform Roadmapului pentru cancerul colorectal publicat de Digestive Cancer Europe in
anul 2019, ultimele date disponibile pentru Roméania sunt la nivelul anului 2014 si indica o
supravietuire la 5 ani sub 60%, fata de Elvetia, Belgia si Norvegia, unde supravietuirea la 5 ani
se apropie de 70%.

Judetele cu cele mai mari incidente sunt: Hunedoara, Alba, Sibiu, Véalcea, Neamt, Iasi,
Covasna, Galati, Giurgiu. Numarul mediu al pacientilor spitalizati anual (2015-2019) a fost de
20.700 pentru 0 medie de 114.000 de episoade de spitalizare.

Tumora de cec a fost dominanta Tn episoadele de spitalizare din cauza cancerului colorectal
(57,1% din cazuri), urmata de cea de rect (31,9% cazuri).

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

Media anilor de viata pierduti prematur (YLL = Years of Life Lost) prin cancer colorectal in
2019 a fost de 509,4/100.000 de locuitori (77.971 YLL). Tn mediul urban s-au pierdut prematur
de 1,23 ori mai multi ani de viata decat in cel rural. Judetele cu cei mai multi ani de viata
pierduti prematur sunt: Bihor, Hunedoara, Mehedinti, Giurgiu, Harghita, Vaslui, Galati, Braila
si Tulcea.

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

Detectia precoce si screeningul cresc substantial sansele de tratament si de supravietuire.
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 prevenita prin screeningul si
supravegherea persoanelor asimptomatice.

Screeningul CCR se poate face prin urmatoarele metode:

« administrarea testelor de depistare a sangerarilor oculte din scaun;

* rectosigmoidoscopia asociata cu prima metoda;

« irigoscopia cu dublu contrast (rar utilizata);

« colonoscopia totala (metoda esentiala de diagnostic, dar costisitoare);

» colonoscopia virtuala, utilizata in situatii particulare;

« administrarea capsulei endoscopice (metoda mai usor acceptata de catre pacienti, dar cu
costuri crescute si rata mica de detectie pentru polipii mici si fara posibilitatea de excizie sau
biopsie);

» efectuarea testelor genetice n cazul rudelor pacientilor care sufera de anumite sindroame
genetice cu risc crescut pentru aparitia cancerului colorectal.

Tn prezent nu exista Tn tara un program national de screening al CCR, care si fie reglementat
legal, printr-un act normativ sau Plan national de preventie si sa aiba finantare corespunzitoare
si sustenabila.

Pe baza acestor date si tindnd cont de faptul ca Tn Romania nu exista un program de screening
organizat populational pentru cancerul colorectal, introducerea unei politici de preventie pentru
cancerul colorectal constituie o prioritate care trebuie prevazuta intr-un plan national de
combatere a cancerului, alaturi de alte masuri care sa imbunatateasca supravietuirea si modul
de viata al pacientului oncologic.



Avand 1n vedere Directiva UE privind screeningul cancerului colorectal, in Romania au fost
initiate programele ROCCAS si ROCCAS Il care au inceput in decembrie 2018, respectiv
decembrie 2019 si care au ca obiectiv screeningul organizat in regiuni-pilot pentru populatia
cuprinsa intre 50 si 74 de ani. Au fost nominalizate, dupa criterii bine definite, urmatoarele
centre de screening: Institutul Clinic Fundeni, Spitalul Clinic de Urgenta Militar Central,
Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Constanta, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Craiova si
UMF Craiova, fiecare dintre acestea avand arondate judete aferente cu o tinta de 50.000 de
persoane (total 200.000). Populatia supusa screeningului va primi teste imunologice pentru
detectia hemoragiilor fecale in scaun, iar cei pozitivi vor fi supusi colonoscopiei.

Dintre acestia, unii vor fi cu polipi, care se excizeaza endoscopic, iar altii cu cancer
colorectal. Testele FIT vor fi inméanate populatiei-tinta, dupa chestionar si educatie sanitara, de
catre medicii de familie. Deoarece unul dintre criteriile de eligibilitate ale proiectului finantat
de UE este ca peste 50% din populatie sa fie din zone defavorizate (rurale, comunitati de romi)
au fost implicate ONG-uri (de exemplu, SASTIPEN si Renasterea pentru Sud Muntenia).
Proiectul se desfasoara pana la sfarsitul anului 2023 si de succesul lui depinde extinderea in
alte judete, respectiv regiuni, si apoi la nivelul intregii tari.

Proiectul de screening organizat in centre-pilot, asa cum a fost prezentat pe scurt, are la baza
experti gastroenterologi si endoscopisti din toata tara, din conducerile celor doua societati
SRED (Societatea Romana de Endoscopie Digestiva) si SRGH (Societatea Romana de
Gastroenterologie si Hepatologie) care se ocupa de educatia medicilor de familie si a
endoscopistilor pentru colonoscopiile de screening.

Registrul de cancer colorectal, care include in afara datelor demografice inregistrari legate
de diagnostic etc., face parte integranta din proiectele ROCCAS.

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

Programul de screening al cancerului colorectal (profilaxie) trebuie disociat ca plan financiar
de cel de management (diagnostic, tratament, urmarire) al cancerului colorectal, deoarece sunt
programe diferite foarte complexe, desi sunt conectate.

Conform documentului Institutului National de Cancer din Franta (Cancerul colorectal - de
la  diagnostic pana la  follow-up), https://www.e-cancer.fr/Professionnels-de-
sante/Recommandations-et-outils-d-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, asimptomatici
Risc crescut (15 - 20% din CCR) - Antecedente personale de adenom sau CCR

de gradul 1 Tnaintea varstei de 65 ani

- Antecedente familiale de CCR sau adenom > 1 cm la rudele

rectocolitd hemoragicd)

- Patologie intestinala inflamatorie cronica (boala Crohn,

sindrom Lynch

Risc foarte crescut (1 - 3% din CCR)  [Predispozitie ereditara: polipoza adenomatoasa familiala

b

O strategie de screening viabila trebuie sa tina cont de aceasta stratificare pentru a propune
metoda de diagnostic cea mai adaptata si de asemenea de povara bolii in functie de judetul de
domiciliu.

Recomandari si ghiduri europene




Este cunoscut si demonstrat stiintific faptul ca un mod de viata sanatos, cu evitarea factorilor
de risc (obezitatea, lipsa activitatii fizice, fumatul, consumul de alcool si unii factori
alimentari), poate preveni cel putin 0 treime din cancere, depistarea precoce si tratamentul
curativ pot evita decesul prin cancer la inca o treime din bolnavi, iar tratamentul durerii si cel
paliativ corect pot creste durata supravietuirilor si calitatea vietii pentru o alta treime de bolnavi
de cancer incurabili.

Controlul cancerului include orice activitate care contribuie la reducerea morbiditatii sau a
mortalitatii prin cancer. Un program national complex de control al cancerului evalueaza
diferitele cai de control al bolii si le implementeaza pe acelea cu cel mai redus raport intre
costuri si beneficii, pentru cea mai mare parte a populatiei.

Consiliul Uniunii Europene recomanda screeningul doar in conditiile Tn care acesta este
organizat pe baze populationale si calitatea este asigurata in fiecare etapa a procesului de
screening, incluzand informarea si invitarea populatiei-tinta, diagnosticarea leziunilor detectate
prin screening, urmarirea si managementul leziunilor depistate. Calitatea screeningului
populational este direct dependenta de integrarea cu registrele de cancer. Tinand cont de
capacitatea limitata a sistemelor de asigurare a calitatii si de nevoia de a integra inregistrarea
efectiva a cancerului este recomandabil sa se initieze pilotarea screeningului pentru cancerul
colorectal.

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

De asemenea, nu exista un consens referitor la grupele de varsta tinta pentru aceste programe
de screening. Tn tari precum Germania si Polonia acestea sunt intre 50 si 65 de ani, in Franta,
Ungaria, Italia, Slovacia si Scotia intre 50 si 70/75 de ani, in Albania, Austria, Bulgaria, Cehia,
Luxemburg dupa varsta de 40/50 de ani, fara limita de varsta superioara, iar in tari precum
Finlanda si Anglia intre 60 si 69 de ani.

Directiva Consiliului Uniunii Europene din 2 decembrie 2003, privind screeningul pentru
cancer (2003/878/CE), recomanda ca metoda primara de screening pentru cancerul colorectal
FIT la ambele sexe, la grupele de varsta intre 50 si 74 de ani.

Pe de alta parte, testarea genetica in cancerul colorectal aduce perspectiva diagnosticului
molecular cu stabilirea riscului individual in familiile in care s-au identificat cazuri de
sindroame genetice care predispun la cancer colorectal (de exemplu, polipoza adenomatoasa
familiala, sindrom Lynch) si accesul la terapii personalizate, Tn cazul cancerului colorectal
avansat, metastatic.

1. Testarea moleculara n sindroamele care predispun la CCR

a) Sindromul Lynch

Sindromul Lynch reprezinta cea mai frecventd cauza de cancer colorectal ereditar si
reprezinta 0 afectiune genetica autosomal dominanta, definitd prin prezenta unei mutatii pe
linie germinala in genele MMR (DNA mismatch repair) sau EPCAM. Tumorile care apar la
acesti pacienti sunt caracterizate de modificarea lungimii secventelor repetitive de nucleotide
denumite microsateliti, generand fenomenul de instabilitate microsatelitara (MSI).

Instabilitatea microsatelitara este asociatda cu pierderea expresiei genelor MLH1, MSH2,
MSH6 si/sau PMS2. Prevalenta instabilitatii microsatelitare (MSI) Tn cancerul colorectal
variaza intre 7 si 19% si poate fi cel mai usor pusa in evidenta imunohistochimic.

Pe de alta parte, este posibila si testarea genetica in cadrul panelurilor NGS. Testarea
instabilitatii microsatelitare este recomandata pentru toate cazurile diagnosticate de cancer
colorectal.



Sensibilitatea testarii imunohistochimice pentru instabilitatea microsatelitara este de
aproximativ 83%, iar specificitatea este de aproximativ 89%.

Testarea genetici MSI este puternic corelatd cu rezultatele determinarilor
imunohistochimice. Sensibilitatea testarii genetice pentru instabilitate microsatelitara in randul
subiectilor cu mutatii MLH1 sau MSH2 este aproximativ 80 - 91%, in timp ce in randul
subiectilor cu mutatii MSH6 sau PMS2 este de aproximativ 55-77%. Pentru persoanele la care
testele imunohistochimice indica pierderea expresiei MLH1 se recomanda analiza prezentei
mutatiilor BRAF sau studii de hipermetilare a promotorului genei MLH1, pentru a elucida
cauza pierderii expresiei proteice a genei MLH1.

Persoanele care prezinta istoric personal de tumora cu instabilitatea microsatelitara inalta (cu
absenta mutatiilor BRAF sau a hipermetilarii promotorului MLH1), cu istoric familial pozitiv
de mutatie asociata cu sindromul Lynch, 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 supuse testarii
genetice pentru sindromul Lynch.

La persoanele din familiile la care se cunoaste 0 anumitd mutatie specifica sindromului
Lynch se recomanda testarea tintita pentru detectarea mutatiei respective (varianta patogenica
familiala). Tn cazul absentei variantei patogenice familiale, subiectul va continua protocoalele
existente pentru screeningul cancerului colorectal. Tn cazul in care varianta patogenica
familiala este detectata la subiectul Tn cauza, acesta trebuie sa urmeze strategiile existente
pentru screeningul si supravegherea specifica Sindromului Lynch.

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

Sindroamele de polipoza adenomatoasa familiala sunt cauzate de mutatii pe linie germinala
care determina carcinogeneza colorectald crescuta, manifestata prin aparitia la varsta tanara a
multiple adenoame colorectale, leziunile premaligne pentru cancerul colorectal.

Polipoza adenomatoasa familiala este reprezentatd de aparitia a peste 100 de adenoame
colorectale sincrone si este 0 afectiune cu transmitere autosomal dominanta a mutatiilor in gena
APC. Prevalenta sa variaza intre 1:6850 si 1:31250 nasteri viabile. Forma atenuata a
sindromului de polipoza adenomatoasa familiala este caracterizatd de aparitia a mai putin de
100 de adenoame colorectale, afectiunea fiind transmisa tot autozomal dominant.

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

¢) Sindromul Peutz-Jeghers (SPJ)

Diagnosticul SPJ presupune identificarea unei mutatii patogenice la nivelul genei STK11
sau criterii clinice precum cel putin 2 din urmatoarele: cel putin doua hamartoame PJ la nivelul
tractului digestiv, hiperpigmentare mucocutanata specifica la nivelul buzelor, limbii, nasului,
organelor genitale, degetelor sau istoric familial de Sindrom Peutz-Jeghers. Se recomanda
testarea genetica pentru genele STK11, BMPR1A si SMADA4. Daca este cunoscuta 0 varianta
germinala patogenica SMADA4, testarea genetica la descendenti trebuie efectuata in primele 6
luni de viata, datorita riscului de telenagiectazie hemoragica ereditara.

Pentru implementarea n practica a testarii moleculare pentru cancerul colorectal trebuie
sustinute prin Planul national de combatere a cancerului urmatoarele activitati:



a) testarea imunohistochimica a tuturor cancerelor colorectale pentru testarea genelor de
reparare a ADN-ului (mismatch repair-MMR);

b) testarea genetica de tip PCR/NGS pentru identificarea mutatiilor patogenice familiale din
sindromul Lynch, din sindroamele de polipoza adenomatoasa si din sindromul Peutz-Jeghers
etc. la nivelul centrelor de referintd nationale prin disponibilitatea tehnica si sustinerea
financiara la nivel de centre de referinta nationale conform criteriilor pentru riscul de sindroame
neoplazice ereditare, de exemplu pentru Sindromul Lynch;

c) disponibilitatea tehnica si sustinerea financiara la nivel de centre de referinta nationale a
testarii genetice tintite, prin tehnici RT - PCR sau secventiere Sanger pentru subiectii din
familiile cu mutatii patogenice familiale identificate pentru sindroamele mentionate.

2. Testarea moleculari pentru accesul la terapii personalizate, in cazul cancerului
colorectal avansat, metastatic prin IHC sau NGS sau FISH

Mutatiile KRAS si NRAS

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

Mutatiile BRAF

Mutatiile BRAF, cea mai frecventa fiind V60O0E, sunt asociate cu proliferarea exagerata si
metastazarea cancerului colorectal si reprezinta o tinta terapeutica specifica.

Testarea genetica KRAS/NRAS si BRAF este recomandata la toti subiectii cu cancer
colorectal metastatic.

Testarea instabilitatii microsatelitare prin IHC pentru MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 sau prin
PCR-RT/NGS pentru cei cinci microsateliti (BAT25, BAT26, D5S346, D2S123, D17S250)
necesar tratamentului imunologic

HER2

Supraexpresia HER2 este intalnita Tn 2 - 5% din tumorile colorectale si este recomandata
testarea ei In cazul tumorilor RAS sau BRAF wildtype, intrucat poate conduce la terapii
antitumorale tintite.

Fuziunile NTRK

Testarea individuala pentru identificarea fuziunilor NTRK este indicata la pacientii care nu
prezinta mutatii la nivelul KRAS, NRAS, BRAF si MSI-H. Cazurile de cancer colorectal care
prezinta fuziuni NTRK sunt eligibile pentru terapiile tumor-agnostice, aprobate in Uniunea
Europeana. Testarea se poate face prin imunohistochimie sau FISH, urmata de confirmare prin
testare NGS.

Obiective specifice cancerul - colorectal
Obiectivul 1 - Mortalitatea

respectarea

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare

Aproximativ 6.200 de Scadere cu 5% a) Diagnosticare 2023 Ministerul
pacienti/an (GLOBOCAN 2020 - precoce Sanatatii
4.300 de decese/an si 7.885 de b) Stabilirea si 2023 Institutul
cazuri noi/an si prevalenta pe 5 publicarea National de
ani traseului Sanatate
aproximativ 20.000 de cazuri) pacientului si Publica




indicatorilor de
timp
c) Organizarea

d) Stabilirea si
decontarea
pachetului
standard de
diagnostic

indicatori
standard de
performantd a
procesului

mortalitate
postoperatorie,

interventiile
chirurgicale si
radioterapie)

unui program
national de
screening

g) Respectarea
ghidurilor si
protocoalelor
medicale

retelelor regionale

e) Stabilirea unor

terapeutic (rata de

ghiduri nationale
de calitate pentru

f) Implementarea

2023

2023

2023 - 2024

2023 - 2024

Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate

Obiectivul 2 - Stadializarea

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de

implementare

Responsabili

Aproximativ 30% dintre
cazuri sunt diagnosticate n

stadiul 1V.

Scadere cu 10% a
proportiei cancerelor
diagnosticate in stadiile
I si IV

a) Diagnosticul
precoce

b) Realizarea
investigatiilor
imagistice pentru
stadializare Tnainte de
luarea deciziei
terapeutice

c) Implementarea
unui program national

de screening

2023

Ministerul
Sanatatii
Institutul
National de
Sanatate
Publica
Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




Obiectivul 3 - Program national de screening

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare
Nu exista un program Crearea unui program Ministerul Sanatatii 2023 Ministerul
national, existd doua national de screening impreuna cu Institutul Sanatatii
proiecte-pilot ROCCAS si |pentru cancerul colorectal |National de Sanatate Ministerul
ROCCAS Il care au si a unei baze de date Publica vor concepe si Finantelor
inceput in decembrie 2018, |coordonate pentru implementa un Institutul
respectiv decembrie 2019, |controlul calitatii program national de National de
avand ca punct de plecare [screeningului. Posibilitateascreening pentru Sanatate
Institutul Clinic Fundeni. [existentei unei etape cancerul colorectal Publica
intermediare, programe-  (care sa fie complet
pilot in regiunile cu functional Tncepand cu
mortalitatea cea mai mare (1 ianuarie 2024.
(cei mai multi YLL).
Obiectivul 4 - Testarea genetici, decontarea acestor testari in situatii clar stabilite
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili

implementare

Nu exista un program
si nici un protocol de
testare genetica/testare
comprehensiva
genomica la nivel
national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul de
precizie al cancerului
colorectal. Testarea,
cand se realizeaza, se
face pe baza
\voucherelor
companiilor
farmaceutice, corelate
Cu prescrierea
medicamentelor din
portofoliu. Consecinta
este ca testarea nu este
reflexa si nu toti
pacientii sunt testati,
conform ghidurilor
internationale, Thainte
de a se initia terapia.

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

2. Decontarea testarii:
BRAF + RAS + NTRK
prin RT-PCR sau NGS,
alternativ

3. Decontarea testarii
panelului MMR (prin

imunohistochimie -
MLH1, MSH2, MSHS6,

a) Realizarea unor 2023 Ministerul Sanatatii
criterii clare pentru Ministerul Finantelor,
testarea genetica si Casa Nationala de
genomica Asigurari de
comprehensiva a Sanatate
pacientului

oncologic, pentru

panelul de gene

mentionate in

obiectiv

b) Crearea unui 2023

subprogram in
cadrul
Programului
National de
Oncologie pentru
finantarea testarii
genetice si
imunohistochimice
si a testarii
genomice
comprehensive

c) Identificarea
unui mecanism
prin care DAPP,

individual sau




PMS?2) pentru toti pacientii
nou-diagnosticati cu
cancer colorectal

4. Updatarea acestor
paneluri ori de cate ori este
necesar

grup, pentru
medicamentele
"personalizate”
incluse
neconditionat sau
conditionat n
Lista, sa participe
la finantarea
subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimica
i a testarii
genomice
comprehensive,
care va permite
initierea
tratamentului cu
acel medicament
care corespunde
fenotipului
identificat, Tn
conditiile n care
resursele FNUASS

sunt limitate

Obiectivul 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer colorectal

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
1. Tn prezent, in timpul ~ [1. Tn timpul tratamentului a) Programarea | 2023 - 2024 |Casa Nationala
tratamentului oncologic [oncologic - evaluari imagistice(fara intarzieri si de Asigurari de
evaluarile imagistice se [(CT+/- SC pentru 2 - 3 regiuni [finantarea Sanatate
fac la 6 luni. sau RMN+/- SC pentru 1 sau 2jprioritara a Ministerul
regiuni) decontate de CNAS lajtuturor Finantelor

diagnostic si ulterior la 2
luni

tratament concomitent -
radiochimioterapie

in functie de indicatia
terapeutica

3. Pentru respectarea
protocoalelor si a interva
intre diferite etape de
tratament se recomanda
infiintarea unui centru de
radioterapie (minimum u

2. Respectarea indicatiilor de

(curativ/preoperator/adjuvant)

-3 [investigatiilor
necesare
monitorizarii
pacientilor cu
conform
obiectivelor
propuse

lelor

n

cancer colorectal




2. Radioterapia se poate
face cu urmatoarele
scopuri: curativ sau
paliativ. Radioterapia
paliativa a metastazelor
(cerebrale, hepatice,
pulmonare) creste
calitatea vietii
pacientilor. Pe de alta
parte, in boala
oligometastatica,
radioterapia stereotactica
(SBRT - stereotactic
body radiotherapy) a
metastazelor pulmonare
si hepatice, pentru cazuri
selectionate de pacienti,
poate aduce beneficiu de
control local si
supravietuire globala
atunci cand se asociaza
tratamentului sistemic.
SBRT este 0 alternativa
pentru chirurgia
metastazelor, la pacientii
CU contraindicatii
medicale pentru chirurgie
sau care refuza
interventia operatorie.

accelerator liniar cu
conformational) Tn fiecare
judet, ceea ce ar permite
eliminarea Tntarzierilor din
cauza dificultatilor de
transport al pacientilor pentru
efectuarea radioterapiei.

4. Decontarea serviciului de
radioterapie stereotactica

b) Stabilirea
criteriilor de
selectic a
cazurilor care
\vor beneficia de
SBRT pentru
metastaze
pulmonare si
hepatice de
cancer colorectal
c) Stabilirea
criteriilor de
acreditare a
centrelor de
radioterapie care
pot
efectua/contractal
servicii de
radioterapie
stereotactica

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

extrahepatice

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

CCR

1. Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentul integrat al

1. Crearea a 8 - 10 centre
nationale, acreditate
pentru tratamentul
integrat al cancerului

a) Crearea unei
actiuni
prioritare care
sa asigure

2023 - 2025

Ministerul
Sanatatii
Ministerul

Finantelor




Pacientii care necesita rezectii
pentru boala avansata
locoregional sau recidivata ce
necesita rezectii multiviscerale
sau peste - TME trebuie
indrumati catre centre de
referinta, care pot lua in
discutie exenteratiile pelvine
extinse, tratamentul chirurgical
al metastazelor hepatice, al
carcinomatozei peritoneale si al
altor metastaze extrahepatice
operabile.

2. Lipsa unor centre acreditate
pentru tratamentul metastazelor
pulmonare

colorectal (CCR):
rezectiile multiviscerale,
exenteratiile pelvine
(extinse), tratamentul
chirurgical al
metastazelor hepatice, al
carcinomatozei
peritoneale si al altor
metastaze extrahepatice
operabile

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

finantarea
suplimentara cu
20.000 euro per
pacient

b) Criteriile
pentru
acreditarea unor
astfel de centre
\vor fi elaborate
in primul an de
catre un grup
coordonat de
Comisia de
chirurgie
generald a
Ministerului
Sanatatii

c) Crearea unui
protocol
interinstitutionall
care sa
defineasca
circuitul
pacientului

a) Crearea unei
actiuni
prioritare care
sa asigure
finantarea
suplimentara cu
20.000 euro per
pacient

b) Criteriile
pentru
acreditarea unor
astfel de centre
\vor fi elaborate
in primul an de
catre un grup
coordonat de
Comisia de
chirurgie
generald a
Ministerului
Sanatatii

c) Crearea unui
protocol
interinstitutional
care sa

defineasca

2023 - 2025

Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




3. Rata foarte mica de
implementare a chirurgiei
minim invazive

Rezectia chirugicald (Erata
G&G: chirurgicala)
laparoscopica, chirurgia minim
invaziva si chirurgia robotica
sau chirurgia robotica asistata
laparoscopic trebuie oferite
pacientilor, la nivel national,
pana la proportia de 60% din
toate rezectiile pe parcursul
urmatorilor 4 - 5 ani. Abordul
laparoscopic, chirurgia minim
invaziva si chirurgia robotica
sau chirurgia robotica asistata
laparoscopic ar trebui finantate
printr-o actiune prioritara,
avand in vedere costurile
necesare pentru tehnologia de
inaltd performanta
(aproximativ 5.000 de
euro/procedura chirugicald
(Eratd G&G: chirurgicald))
aparent mari, dar care vor
aduce o economie la bugetul
FNUASS, precum si la cel de
stat.

In SUA, costurile aduc o
economie de 7.500 de
dolari/procedura laparoscopica,
iar in Marea Britanie de
aproximativ 2.200 de lire
sterline.

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

3. Cresterea ratei de
implementare a chirurgiei
minim invazive in
tratamentul cancerului
colorectal si chirurgiei
robotice sau chirurgiei
robotice asistate
laparoscopic la 60% din
cazuri, Tn maximum 20 de
centre

circuitul
pacientului
Crearea unei
actiuni
prioritare care
sa asigure
finantarea
suplimentara cu
5.000 de euro
per pacient

2023 - 2025

Ministerul
Sanatatii

B. Localizare san




Expunerea situatiei:

1. La nivel european s-au inregistrat urmatoarele date (conform GLOBOCAN 2020):

- incidenta: 531.086 de noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezinta 12,1% din totalul
cazurilor noi de cancer;

- mortalitate: 141.765 de decese, care reprezinta 7,3% din totalul deceselor prin cancer din
Europa;

- locul 1 ca frecventa la sexul feminin.

2. La nivel national

Tn Romania, cancerul de s&n reprezinti inca 0 problema majora de sanitate publica, fiind cel
mai frecvent cancer intalnit la populatia feminina si principala cauza de mortalitate prin cancer
la femei. Lipsa unui program de screening populational organizat pentru cancerul de san si
ineficienta screeningului mamar oportunist au impact in numarul relativ mare de cazuri noi
descoperite in stadii avansate de boala.

Tn anul 2020, conform GLOBOCAN, in Romania, exista 12.085 de cazuri noi diagnosticate
cu cancer de san si 3.918 decese ca urmare a acestei afectiuni.

Media anilor de viata pierduti prematur (YLL = Years of Life Lost) prin cancer de sén este
de aproximativ 7 ani de viata la 1.000 de femei adulte. Cei mai multi ani de viata pierduti prin
cancer de san sunt intr-o parte din judetele cu rate de mortalitate ridicate; cu toate acestea ele
nu sunt superpozabile. De exemplu, judetele Caras-Severin, Giurgiu si Tulcea au o rata de
spitalizare scazuta pentru cancerul de san, o rata de mortalitate ridicata si o rata a anilor de
viata pierduti prin cancer de san foarte ridicata, ceea ce poate explica inechitatile de acces la
servicii de diagnostic si tratament eficace pentru acest tip de cancer. Pe de alta parte, exista
judete cu rate ridicate de spitalizare, mortalitate si ani de viata pierduti (de exemplu, municipiul
Bucuresti, judetul Buzau) sau judete cu rate mici de spitalizare si rate ridicate de mortalitate si
ani de viata pierduti (de exemplu, judetele Covasna, Satu Mare), precum si judete cu rate
ridicate de spitalizare si de mortalitate si rate mai scazute ale anilor de viata pierduti (de
exemplu, Cluj, Hunedoara) (Sursa: Cancerul de san, Povara bolii, ARPIM).

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

Studiul "European trends in breast cancer mortality, 1980 - 2017 and predictions to 2025",
publicat in European Journal of Cancer 152 (2021), pag. 4 - 17, arata faptul ca la nivel european
existd 0 scadere constantd a mortalitatii prin cancer de san, cu exceptia Romaniei si Poloniei,
exceptie care se datoreaza in principal ineficientei programelor de depistare precoce a
cancerului de san. O altd cauza a evolutiei nefavorabile a ratei mortalitatii se refera la
managementul ineficient al pacientei cu cancer de san, cu referire la perioada mare de timp
dintre diagnosticare si inceperea tratamentului (aproximativ 21 de saptamani).

?) https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/state/docs/2019 _chp_romania_romanian.pdf
(pag. 15)

Obiectivul 1 - Mortalitatea

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
Aproximativ 3.500 de [Scadere cu 5%  |a) Diagnosticare precoce 2023 Ministerul
paciente/an (mamografie/ecografie/RMN Sanatatii
san/biopsii ghidate in functie Institutul

de necesitati) National de



b) Stabilirea si publicarea 2023 Sanatate Publica

traseului pacientului si Casa Nationala
respectarea indicatorilor de de Asigurari de
timp. Séanatate

c) Organizarea retelelor 2023 - 2024
regionale (screening, crearea
unor centre dedicate de
senologie)

d) Stabilirea si decontarea 2023
pachetului standard de
profilaxie. Pachet profilaxie
pentru tot ce inseamna
preventie si diagnostic in
cancerul de san

e) Stabilirea unor indicatori 2023
standard de performanta a
procesului terapeutic (rata de
mortalitate postoperatorie,
ghiduri nationale de calitate
pentru interventiile
chirurgicale si radioterapie)
f) Implementarea unui
program national de
screening

g) Respectarea ghidurilor si 2023
protocoalelor medicale
h) Standardizarea 2023
examenului HP, cu
includerea IHC (cu urmatorii
markeri HER2, inclusiv
HER2 low, ER/PR, PDL1) si
a examenelor
FISH/CISH/SISH

i) Realizarea bilantului 2023
imagistic pentru stadializare
inainte de luarea deciziei
terapeutice (CT TAP+SC,
scintigrafie osoasa, plus
altele la nevoie)

j) Training in chirurgia
oncoplastica a sanului, in
subspecialitatile ginecologie
oncologica si chirurgie
oncologica

Obiectivul 2 - Program national de screening




Stadiul actual Obiective Masuri | Perioada de Responsabili
implementare
Nu exista un program national |Implementarea unui Ministerul 2023 Ministerul Sanatatii
de screening pentru aceasta  |program national de Sanatatii Ministerul
localizare. Exista unele screening pe baza impreuna Finantelor Institutul
campanii de constientizare a  [populationala, cu interval cu National de
cancerului de san, dar care nu |de varsta-tinta 45 - 74 de |Institutul Sanatate Publica
au un impact major asupra ani, in contextul National de
scaderii mortalitatii. desfasurarii proiectelor  [Sanatate
De asemenea, numarul POCU, dotarea cu Publica vor
echipamentelor pentru echipamentele necesare [concepe si
screeningul cancerului de san [realizarii investigatiilor, [implementa|
este variabil la nivel national, (identificarea personalului jun program
neexistand un numar necesar pentru realizarea [national de
satisfacator de echipamente  |acestora screening
raportat la populatia de femei care sa fie
eligibile pentru screening n functional
Romania (135 7n 2012, 150 in incepand
2016, 164 in 2020). cul
ianuarie
2024.

Obiectivul 3 - Introducerea testirii genetice, decontarea acestor testiri in situatii clar

stabilite

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili

implementare

Nu exista un program si nicifa) Decontarea testarii |a) Realizarea unor 2023 Ministerul
un protocol de testare genetice pentru criterii clare pentru Sanatatii
genetica/testare BRCA1, BRCAZ2, testarea genetica si Ministerul
comprehensiva genomica la CHECK2, PALB, genomica Finantelor Casa
nivel national pentru ATM comprehensiva a Nationala de
biomarkerii validati pentru pacientului Asigurari de
diagnosticul de precizie al oncologic, pentru Séanatate
cancerului de san. Testarea, panelul de gene
cand se realizeaza, se face mentionate n
pe baza voucherelor obiectiv
companiilor farmaceutice, |b) Decontarea testarii |b) Crearea unui 2023

corelate cu prescrierea
medicamentelor din
portofoliu. Consecinta este
ca testarea nu este reflexa si
Nu toti pacientii sunt testati,
conform ghidurilor
internationale, Tnainte de a
Se initia terapia.

panelului de gene
implicate Tn detectia
cancerului de sén, prin
NGS

subprogram in
cadrul

Programului
national de
oncologie pentru
finantarea testarii
genetice si
imunohistochimice

si a testarii




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

d) Updatarea acestor
paneluri ori de cate ori
este necesar

genomice
comprehensive

c) Identificarea
unui mecanism
prin care DAPP,
individual sau
grup, pentru
medicamentele
"personalizate”
incluse
neconditionat sau
conditionat in
Lista, sa participe
la finantarea
subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimicaj
si a testarii
genomice
comprehensive,
care va permite
initierea
tratamentului cu
acel medicament
care corespunde
fenotipului
identificat, in
conditiile Tn care
resursele FNUASS

sunt limitate

Obiectivul 4 - Monitorizarea pacientului cu cancer de séan si conservarea fertilitatii

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de [Responsabili
implementare
1. Tn prezent, n timpul a) In timpul tratamentului a) Programarea 2023 Ministerul
tratamentului oncologic  |oncologic evaluari imagistice (fara intarzieri si Finantelor
evaluarile imagistice se fac|(CT+/- SC pentru 2 - 3 regiuni finantarea Casa

la 3 -6 luni.

sau RMN+/- SC pentru 1 sau [prioritara a
2 regiuni) decontate de CNAS [tuturor
la diagnostic si ulterior la 2 - 3linvestigatiilor

luni

necesare
monitorizarii

Nationala de
Asigurari de
Sanatate




2. Radioterapia se poate
face cu urmatoarele
scopuri: curativ, sau
paliativ. Radioterapia
paliativa a metastazelor
(cerebrale, hepatice,
pulmonare) creste calitatea
vietii pacientilor.

Pe de alta parte, in boala
oligometastatica,
radioterapia stereotactica
(SBRT - stereotactic body

b) La initierea tratamentului
sistemic se va realiza o
investigatie imagistica de tip
ecocord cu masurarea fractiei
de ejectie. De asemenea,
masurarea fractiei de ejectie
pe perioada tratamentului se
\va realiza conform
recomandarilor ghidurilor
internationale si ale RCP-
urilor (3 luni)

c) Respectarea indicatiilor de
tratament concomitent -
radiochimioterapie
(curativ/preoperator/adjuvant)
in functie de indicatia
terapeutica

d) Pentru respectarea
protocoalelor si a intervalelor
intre diferite etape de
tratament se recomanda
infiintarea unui centru de
radioterapie (minimum un
accelerator liniar cu
posibilitati de tratament 3D
conformational) Tn fiecare
judet, ceea ce ar permite
eliminarea intarzierilor din
cauza dificultatilor de
transport al pacientilor pentru
efectuarea radioterapiei

e) Tn cazul aparitiei unei
suspiciuni de boala
metastatica se va proceda la
realizarea unui PET-CT la
indicatia tumor board

f) Evaluarea fertilitatii la
debutul tratamentului

g) Decontarea serviciului de
radioterapie stereotactica

pacientelor cu
cancer de san
conform
obiectivelor
propuse

b) Stabilirea
criteriilor de
selectic a
cazurilor care
\vor beneficia de
SBRT pentru
metastaze ale
cancerului de
san

c) Stabilirea
criteriilor de
acreditare a




radiotherapy) a
metastazelor pulmonare si
hepatice, pentru cazuri
selectionate de pacienti,
poate aduce beneficiu de
control local si
supravietuire globala
atunci cand se asociaza
tratamentului sistemic.
SBRT este 0 alternativa
pentru chirurgia
metastazelor, la pacientii
cu contraindicatii medicale
pentru chirurgie sau care
refuza interventia
operatorie.

centrelor de
radioterapie care
pot
efectua/contracta
servicii de
radioterapie
stereotactica

Obiectivul 5 - Centre acreditate pentru diagnosticul si tratamentul cancerului de san

Stadiul actual Obiective Masuri | Perioada de Responsabili
implementare

In prezent existi centre Dotarea a 20 de centre  |Crearea | 2023 - 2024 |Ministerul
acreditate pentru diagnosticarea [nationale acreditate pentrujunei Finantelor Casa
si tratarea cancerului de san, dartratamentul integrat al actiuni Nationala de
acestea necesitd dotari cancerului de sén si a prioritare Asigurari de
corespunzatoare pentru retelei de conectare a care sa Sanatate
desfasurarea unui act medical |acestora asigure
corespunzator. finantarea

pentru

fiecare

pacient

oncologic

tratat Tn

aceste

centre

C. Localizarea col uterin

Expunerea situatiei:

La nivel european s-au Tnregistrat urmatoarele date (conform GLOBOCAN 2020):
- incidenta: 58.169 de noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezinta 1,3% din totalul cazurilor

noi de cancer;

- mortalitate: 25.989 de decese, care reprezintda 1,3% din totalul deceselor prin cancer din

Europa;

- nu este n top 5 cele mai frecvente cancere.
La nivel national, cancerul de col uterin reprezinta inca 0 problemad majora de sanatate
publica, fiind cel de-al treilea cel mai frecvent cancer intalnit la populatia feminina dupa




cancerul de san si cel colorectal si a patra cauza de mortalitate prin cancer la sexul feminin
dupa cancerul de san, cancerul colorectal si cancerul bronhopulmonar (GLOBOCAN 2020).

Incidenta: 3.380 de noi cazuri diagnosticate, ceea ce reprezinta 7,5% din totalul cazurilor noi
de cancer la sexul feminin.

Mortalitate: 1.805 decese Tn anul 2020, care reprezinta 3,3% din totalul deceselor prin cancer
din Romania.

Rata anilor de viata pierduti din cauza cancerului de col uterin atinge un maxim la grupa de
varsta 55 - 59, Tn timp ce rata de mortalitate atinge un maxim la grupa de varsta 70 - 74 de ani
in anul 2019. Mortalitatea atribuibild acestui tip 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 depasesc 336 de ani
la 100 de mii de femei n judetele Suceava, Bistrita-Nasaud, Arad etc., respectiv cu valori de
peste 500 de ani la 100 de mii de femei in judetele situate preponderent in cateva noduri (NV,
VISV si SE).

Tn prezent, in Romania se deruleaza Programul National de Screening pentru Cancerul de
Col Uterin care consta Tn efectuarea testului Babes Papanicolau (PAP) o data la cinci ani, dar
prezentarea la screening este variabila la nivel local (refele de screening constituite la nivel
Jjudetean) si nu depaseste 20% la a doua runda de screening.

De asemenea, in Roméania se deruleaza un program de screening populational organizat
pentru cancerul de col uterin, cu testare combinata HPV si PAP, in regiunile Centru, Nord-Est,
Nord-Vest, Muntenia Sud, pentru un numar de 680.000 de femei cu varsta cuprinsa intre 25 si
64 de ani.

Tn paralel, furnizorii de servicii agreati de teste PAP pot oferi n cadrul pachetului de servicii
medicale ambulatorii procedura de screening pentru cancerul de col uterin pentru acelasi grup
populational, dar adresabilitatea la acest tip de procedura este relativ redusa.

Medicul de familie poate elibera bilet de trimitere pentru examinare ginecologica femeilor
asigurate, eligibile pentru screening sau celor care au simptomatologie specifica colului uterin.

Procentul femeilor care nu au o simptomatologie specifica colului uterin si merg din propria
initiativa sau la recomandarea unui medic la 0 examinare ginecologica cu testare PAP si,
eventual, colposcopie este destul de mic in Romania; pana n prezent, mai putin de 15% din
femeile adulte cu varsta de 20-74 de ani, preponderent din mediul urban, declara ca au efectuat
0 examinare PAP in ultimii cinci ani, aga cum se arata in anchetele starii de sanatate efectuate
de catre Institutul National de Statisticd. Proportia acestora este variabila pe regiuni de
dezvoltare, fiind n relatie directa cu urbanizarea, infrastructura medicala disponibila si nivelul
de educatie al femeilor intervievate.

Disponibilitatea echipamentelor pentru screeningul cancerului de col uterin este variabila la
nivel national, dar Tn ultima perioada s-a observat 0 crestere a numarului de echipamente de
testare HPV achizitionate, precum si de echipamente de tratament al leziunilor precanceroase.

Disponibilitatea personalului pentru screeningul cancerului de col uterin este redusa la nivel
national si foarte eterogen distribuita in teritoriu, cu concentrari ale specialistilor Tn centrele
universitare medicale importante (sursa: Cancerul de col uterin, Povara bolii, ARPIM).

Tn august 2020, Adunarea Mondiala a Sanatatii a adoptat Strategia globala pentru eliminarea
cancerului de col uterin. Pentru a elimina cancerul de col uterin, toate tarile trebuie sa atinga si
sd mentind O rata de incidenta sub patru la 100.000 de femei. Atingerea acestui obiectiv se
bazeaza pe trei piloni-cheie si pe obiectivele corespunzatoare ale acestora:

» vaccinare: 90% dintre fete s-au vaccinat complet cu vaccinul HPV pana la varsta de 15 ani;

« screening: 70% dintre femei au fost testate cu ajutorul unui test de inalta performanta pana
la varsta de 35 de ani si din nou pana la varsta de 45 de ani;

« tratament: 90% dintre femeile cu precancer tratate si 90% dintre femeile cu cancer invaziv
gestionate.



Fiecare tara ar trebui sa indeplineasca obiectivele 90 - 70 - 90 pana in 2030 pentru a ajunge
pe calea eliminarii cancerului de col uterin Tn secolul urmator, conform Organizatiei Mondiale
a Sanatatii. Tn unele regiuni ale lumii, precum Europa de Est, acest obiectiv ar putea fi atins
dupa orizontul anului 2030, tinand cont de realitatile locale (sociale, economice si medicale),
precum si de impactul pandemiei si al razboiului din Ucraina.

Obiectivul 1 - Mortalitatea

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

1.805 decese/an cauzate
de cancerul de col uterin

Scadere cu 5%

a) Diagnosticare
precoce (colposcopie,
tipizare HPV,
citologie exfoliativa)
b) Stabilirea si
publicarea traseului
pacientului si
respectarea
indicatorilor de timp
c) Organizarea
retelelor regionale
[screening, vaccinare
si rezolvarea
(stratificare si/sau
interventie) leziunilor
preinvazive]

d) Integrarea
modelului faster-HPV
e) Stabilirea si
decontarea pachetului
standard de profilaxie;
pachet de profilaxie
pentru tot ce inseamna
preventie si diagnostic
in cancerul de col
uterin

) Stabilirea unor
indicatori standard de
performanta a
procesului terapeutic
(rata de mortalitate
postoperatorie, ghiduri
nationale de calitate
pentru interventiile
chirurgicale si

radioterapie)

2023

2023

2023 - 2024

2023 - 2024

2023

2023

Ministerul
Sanatatii Institutul
National de
Sanatate Publica
Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate




g) Eficientizarea
programului national
de screening

h) Respectarea
ghidurilor si
protocoalelor medicale
i) Training in
subspecialitatile
ginecologie
oncologica si chirurgie
oncologica

) Rezolvarea
urgentelor (hemoragii
radioterapie/chirurgie
hemostatica,

nefrostome/colostome)

2023

Obiectivul 2 - Program national de screening

Papanicolau (PAP) o data la
cinci ani este ineficient, nu
beneficiaza de suportul
medical necesar si nici nu
este promovat de
autoritatile de sanatate
publica locale si centrale.
Un exemplu elocvent de
ineficienta a Programului
National de Screening
pentru Cancerul de Col
Uterin 1l gasim in raportul
anual de activitate al
Ministerului Sanatatii
pentru anul 2017, care arata
faptul ca in perioada 2012 -
2017 s-au realizat un numar
de aproximativ 612.000 de
teste Tn cadrul acestui
program de screening, ceea
Cce reprezinta aproximativ

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

C)
Debirocratizarea
programului
national de
screening prin
utilizarea unei
metode facile de
comunicare

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare
Programul National de Eficientizarea a) Includerea  [2023 - 2024 [Ministerul
Screening pentru Cancerul [Programului National ftestarii HPV in Sanatatii
de Col Uterin existentin  (de Screening pentru programul Ministerul
Romania, care consta in cancerul de col uterin. [national de Finantelor
efectuarea testului Babes screening Institutul National

de Sanatate
Publica




11% din populatia de varsta fintre medici si
eligibila. autoritati

d) Cresterea
implicarii
medicilor de
familie si a
medicilor
ginecologi

e) Tn contextul
unei vieti
sexuale active,
limita de varsta
pentru
includerea in
program ar
trebui scazuta

f) Finantarea
fara sincope a
Programului
National de
Screening
pentru Cancerul
de Col Uterin

g) Realizarea de
campanii de
constientizare

h) Vaccinarea
anti-HPV
efectuata de
catre medicii de
familie atat
pentru fete, cat
si pentru baieti

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



Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare

Nu existd un program si  [a) Testarea genetica  [a) Realizarea unor 2023 Ministerul
niciun protocol de testare [somatica pentru criterii clare pentru Sanatatii
genetica/testare pacientele cu infectie [testarea genetica si Ministerul
comprehensiva genomica laHPV activa (antigene |genomica Finantelor Casa
nivel national pentru E6, E7) (imunoterapie |[comprehensiva a Nationala de
biomarkerii validati pentru {tintita) pacientelor cu 2023 Asigurari de

diagnosticul de precizie al
cancerului de col uterin.
Testarea, cand se
realizeaza, se face pe baza
voucherelor companiilor
farmaceutice, corelate cu
prescrierea medicamentelor
din portofoliu. Consecinta
este ca testarea nu este
reflexa si nu toti pacientii
sunt testati, conform
ghidurilor internationale,
fnainte de a se initia
terapia.

Cancerul de col uterin are
mic determinism genetic,
mai mare fiind cel al
cancerului de endometru.

b) Testarea genetica
somatica, indiferent de
statusul HPV, pentru
genele TTN, PIK3CA,
MUC4, KMT2C, in
vederea stabilirii
terapiel tintite

c) Decontarea testarii
panelului de gene
implicate n detectia
cancerului de col
uterin, prin NGS

d) Decontarea testarii
panelului pentru toate
pacientele nou-
diagnosticate cu
cancer de col uterin

cancer de col
uterin, pentru
panelul de gene
mentionate n
obiectiv

b) Crearea unui
subprogram in
cadrul
Programului
National de
Oncologie pentru
finantarea testarii
genetice si
imunohistochimice
si a testarii
genomice
comprehensive
c) ldentificarea
unui mecanism
prin care DAPP,
individual sau
grup, pentru
medicamentele
"personalizate”
incluse
neconditionat sau
conditionat Tn
lista, sa participe
la finantarea
subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimicdj
si a testarii
genomice
comprehensive,
care va permite
initiereca
tratamentului cu
acel medicament
care corespunde
fenotipului

identificat, Tn

Sanatate




conditiile Tn care
resursele FNUASS
sunt limitate.

Obiectivul 4 - Centre acreditate pentru abordul minim invaziv

Stadiul actual Obiective Masuri | Perioada de Responsabili
implementare

In prezent exista centre 1. Dotarea a 8 - 10 centre|Crearea unei| 2023 - 2024 [Ministerul Sanatatii
acreditate pentru nationale acreditate actiuni Ministerul
diagnosticarea si tratarea pentru tratamentul prioritare Finantelor Casa
cancerului de col uterin, dar [integrat al cancerului de |[care sa Nationala de
acestea necesita dotari col uterin asigure Asigurari de
corespunzatoare pentru finantarea Sanatate
desfasurarea unui act medical suplimentara
corespunzator. cu 20.000

euro per

pacient
Mare parte a interventiilor 2. Cresterea ratei de Crearea unei| 2023 - 2024 [Ministerul Sanatatii
chirurgicale se realizeaza prin implementare a actiuni Ministerul
intermediul chirurgiei chirurgiei minim prioritare Finantelor Casa
deschise, cu toate riscurile invazive la 20% din care sa Nationala de
asociate acestui tip de cazuri, in minimum 5 fasigure Asigurari de
interventie, cu dureri centre finantarea Sanatate
postoperatorii mari si suplimentara
recuperare tarzie. cu 5.000

euro per

pacient

pentru acest

tip de

interventie

Obiectivul 5 - Eliminarea cancerului de col uterin
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili

implementare

In data de 17 noiembrie
2020, OMS a lansat
Strategia globala pentru
eliminarea cancerului de col
uterin. Tn prezent, Romania
nu are o strategie nationala
bine definita pentru
eliminarea acestui tip de
cancer. Exista un program
national de vaccinare anti-

1. Realizarea strategiei
nationale de eliminare a
cancerului de col

uterin, avand Tn vedere
obiectivele stabilite de
OMS, dar si realitatea
locala din Romania

a) Cresterea
ratei de
\vaccinare anti-
HPV a fetelor si
baietilor prin
campanii bazate
pe restabilirea
increderii
populatiei, n
corelare cu

2023 - 2024

Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate Ministerul
Finantelor




HPV, precum si un program actiunile

national de screening pentru prevazute n
cancerul de col uterin, dar, Planul european
din pacate, rezultatele nu de combatere a
sunt cele asteptate. cancerului

2. Atingerea unei rate |b) Asigurarea
de vaccinare Tn randul faccesului la
populatiei eligibile de tratament, in
30% inanul 2025si  facord cu

40% in anul 2030 actiunile din
Planul european
de combatere a
cancerului

c) Cresterea
performantei
programului de
screening prin
utilizarea unor
metode,
metodologii si
tehnologii
inovatoare,
luénd Tn calcul
determinantii
socioeconomici
si
comportamentul
individual,
impreuna cu
metodele
medicale, in
acord cu
actiunile
prevazute n
Planul european
de combatere a
cancerului si
Misiunea de
cercetare asupra
cancerului

D. Localizarea bronhopulmonara

Expunerea situatiei:

1. Nivel european La nivel european, conform European Cancer Information System (ECIS)
si International Agency for Research on Cancer (IARC), in anul 2020 s-au inregistrat
urmatoarele date:



- incidenta: 318.327 de noi cazuri diagnosticate, care reprezinta 11,9% din totalul cazurilor
noi de cancer;

- mortalitate: 257.293 de decese, care reprezinta 20,4% din totalul deceselor prin cancer in
Europa;

- este al 2-lea cel mai frecvent cancer la barbati dupa cancerul de prostata si al 3-lea ca
frecventa la femei, dupa cancerul de san si cel colorectal,

- reprezinta prima cauza de deces la sexul masculin si a doua cauza de deces la sexul feminin,
dupa cancerul de san;

- rata de supravietuire la 5 ani este de aproximativ 18% (15% pentru barbati si 21% pentru
femei).

2. Nivel national

Cancerul bronhopulmonar reprezinta 0 problema majora de sanatate publica in Romania,
fiind prima cauza de mortalitate dintre toate cancerele (19,78% din mortalitatea prin cancer).

Este cel mai frecvent cancer intélnit la populatia masculina si al patrulea la sexul feminin,
dupa cancerele de sén, colorectal si de col uterin.

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

Judetele cu cele mai mari incidente sunt Iasi, Neamt, Alba, Hunedoara, Timis, Constanta,
Calarasi, Giurgiu, Dambovita. Numarul mediu al pacientilor spitalizati (2015 - 2019) este de
aproximativ 15.000/an, pentru 0 medie de 72.000 de episoade de spitalizare pe an. Durata
medie de spitalizare pentru un caz de cancer bronhopulmonar tratat intr-o sectie de oncologie
medicala este de aproximativ 5 zile, in timp ce un caz tratat intr-o sectie de pneumologie sau
ntr-o sectie de chirurgie toracica are 0 durata de spitalizare aproape dubla.

Incidenta cancerului bronhopulmonar creste proportional cu varsta, rata de incidenta
dublandu-se dupa varsta de 50 de ani. Cu toate acestea, cele mai multe cazuri noi de cancer
bronhopulmonar sunt intalnite la intervalul de varsta 65 - 69 de ani. La intervalul de 65 - 69 de
ani, incidenta cancerului bronhopulmonar creste brusc/exponential, de la 0 rata de aproximativ
12,4 cazuri noi la 100 de mii de pacienti pentru grupa de varsta 45 - 49 de ani pana la 84,6
cazuri noi la 100 de mii de pacienti pentru grupa de varsta 65 - 69 de ani.

The Economist Intelligence Unit (EIU) a realizat raportul "Breathing In A New Era: O
analiza comparativa a politicilor in domeniul cancerului pulmonar in Europa”, cu scopul de a
evalua povara cancerului pulmonar si de a identifica solutii concrete, actionabile, prin care
sistemele de sanatate europene pot controla mai bine aceasta problema importanta de sanatate
publica. Prima faza a studiului a inclus 11 tari si prima versiune oficiala a fost publicata in
2019. A doua faza a cuprins inca 16 tari, iar versiunea actualizata a raportului s-a lansat pe 15
iulie 2020. Romania este una dintre tarile incluse Tn raportul The Economist. Tn fiecare an, Tn
Romania sunt diagnosticate in jur de 11.000 de cazuri noi de cancer pulmonar, reprezentand
aproximativ 13% din totalul cazurilor noi de cancer. Supravietuirea la 5 ani de la diagnostic a
pacientilor cu cancer pulmonar din Romania este de doar 10%, in timp ce Tn alte tari europene,
precum Norvegia sau Suedia, acest procent este dublu.

Numarul de ani de viata pierduti din cauza decesului prematur prin cancer bronhopulmonar
a scazut constant in perioada 2015 - 2019, de la o rata de 984 de ani la 100 de mii de pacienti,
pana la 944 de ani la 100 de mii de pacienti. In medie, intr-un an, in perioada analizata se pierd
prematur aproximativ 10 ani de viatd la 1.000 de adulti din cauza decesului prin cancer
pulmonar

Obiective specifice - cancerul bronhopulmonar
Obiectivul 1 - Mortalitatea



Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare

10.779 pacienti/an Scadere cu 5% pe an [a) Diagnosticare | 2023 - 2025 [Ministerul
precoce Sanatatii
b) Stabilirea si Ministerul
publicarea Finantelor
traseului Casa Nationala de
pacientului si Asigurari de
respectarea Sanatate
indicatorilor de Institutul National
timp de Sanatate
c) Organizarea Publica
retelelor
regionale
d) Stabilirea si
decontarea
pachetului
standard de
diagnostic

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

f) Implementarea
unui program
national de
screening

g) Respectarea
ghidurilor si
protocoalelor
medicale

h) Introducerea
cu celeritate a
noilor molecule
si indicatii odata
Ccu aprobarea

EMA/ANMDMR




Obiectivul 2 - Stadial

izarea

deciziei terapeutice
(facilitarea/generalizarea
accesului la examenul

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
Aproximativ 75% din  Scadere cu 25% a a) Diagnosticare 2023 - 2025 [Ministerul
cazuri sunt diagnosticatejproportiei cancerelor [precoce Sanatatii
in stadii tardive. bronhopulmonare b) Realizarea
diagnosticate in stadii [investigatiilor imagistice
tardive pentru stadializare Institutul
inainte de luarea National de

Sanatate Publica

CT/RMN, PET/CT, Casa Nationala
precum si desfiintarea de Asigurari de
Comisiei de aprobare a Sanatate
examinarilor PET-CT,
fiind anacronica)
c) Implementarea unui
program national de
screening
d) Extinderea rolului
medicului pneumolog
Obiectivul 3 - Program national de screening
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare
Nu exista un program (Crearea unui program- Ministerul 2023 - 2025 |Ministerul Sanatatii
national pentru pilot de screening pentru [Sanatatii,
screeningul cancerului [cancerul bronhopulmonar impreuna cu
bronhopulmonar. prin LDCT (low-dose Institutul Institutul National
computed National de de Sanatate Publica
tomography/computer Sanatate Publica,
tomograf cu doza micd), |va concepe si
anual implementa un

C

Populatia-tinta ar putea fi
aleasa dupa anumite

riterii: varsta cuprinsa

intre 50 si 80 de ani,

program-pilot
pentru
screeningul
cancerului
bronhopulmonar.

fumatori activi de 20 de
pachete/an sau fosti
fumatori care au renuntat
la fumat pentru o perioada

de pana in 15 ani etc.




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

comprehensiva genomica
la nivel national pentru
biomarkerii validati
pentru diagnosticul de
precizie al cancerului
bronhopulmonar.
Testarea, cand se
realizeaza, se face pe baza
\voucherelor companiilor
farmaceutice, corelate cu
prescrierea
medicamentelor din
portofoliu. Consecinta
este ca testarea nu este
reflexa si nu toti pacientii
sunt testati, conform
ghidurilor internationale,
inainte de a se initia
terapia.

identificarea corecta a
tipului histopatologic
tumoral si @ mutatiilor
genetice: EGFR (toti cei 4
exoni de la 18 la 21),
ALK, BRAF, ROS, PD-
L1, KRAS, MET, RET,
FGFR1, FGFR2, FGFR3,
NRG1, NTRK1, NTRK2,
NTRK3, T790M

imunohistochimica
si geneticd a
pacientului cu
cancer
bronhopulmonar,
pentru panelul de
gene mentionate in
obiectiv.

b) Crearea unui
subprogram n
cadrul Programului
National de
Oncologie, pentru
finantarea testarii
genetice si
imunohistochimice
Si a testarii
genomice
comprehensive

c) Identificarea
unui mecanism prin
care DAPP,
individual sau grup,
pentru
medicamentele
"personalizate”
incluse
neconditionat sau
conditionat Tn
Lista, sa participe
la finantarea
subprogramului de
testare genetica,
imunohistochimica

si a testarii

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare
Nu exista un program si  [Decontarea testarii a) Realizarea unor 2023 Ministerul
nici un protocol de testare [imunohistochimice si criterii clare pentru Sanatatii
geneticd/testare genetice pentru testarea Casa

Nationala de
Asigurari de
Sanatate




genomice
comprehensive,
care va permite
initierea
tratamentului cu
acel medicament
care corespunde
fenotipului
identificat, Tn
conditiile Tn care

resursele FNUASS

sunt limitate.

Obiectivul 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer bronhopulmonar

2 - 3 luni

2. Realizarea unei
analize din care sa
reiasa oportunitatea
realizarii unei examinari
PET-CT, fiind astfel
exclusa realizarea de
examinari CT si RMN

pentru diverse segmente

pacientilor cu
cancer
bronhopulmonar
conform
obiectivelor
propuse

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare
In prezent, In timpul 1. Tn timpul Programarea 2023 Casa Nationala de
tratamentului oncologic tratamentului oncologic [fara intarzieri si Asigurari de
evaludrile imagistice se fac | evaluari imagistice  (finantarca Séanatate
la 6 luni, interval de timp  ((CT+/- SC pentru 2 - 3 |prioritara a Ministerul
destul de mare. regiuni sau RMN+/- SC tuturor Finantelor
pentru 1 sau 2 regiuni) (investigatiilor
decontate de CNAS la  |necesare
diagnostic si, ulterior, lajmonitorizarii

Obiectivul 6 - Centre acreditate pentru tratamentul integrat, abordul minim invaziv,

rezectii complexe etc.

asigurat prin cooperarea
serviciilor de

centre nationale

pneumologie/bronhologie,

tratamentul

care sa asigure finantarca
acreditate pentrujsuplimentara cu 20.000 de euro
per pacient.

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare
Tratamentul integrat este |Crearea a 8 - 10 ja) Crearea unei actiuni prioritare | 2023 - 2025 |Casa

Nationala de
Asigurari de

Sanatate




anatomie patologica, integrat al Ministerul
biologie moleculara, cancerului Finantelor
chirurgie toracica, bronhopulmonar|b) Criteriile pentru acreditarea
oncologie medicala si unor astfel de centre vor fi
radioterapie. elaborate Th primul an de catre
un grup coordonat de Comisia de
pneumologie/oncologie/chirurgie
toracica.
c) Crearea unui protocol
interinstitutional care sa
defineasca circuitul pacientului
cu cancer bronhopulmonar
Obiectivul 7 - Radioterapia cancerelor bronhopulmonare
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare
Radioterapia se poate  |1. Respectarea indicatiilor [a) Stabilirea 2023 - 2025 [Casa Nationala de
face cu urmatoarele de tratament concomitent - [criteriilor de Asigurari de
scopuri: curativ sau radiochimioterapie selectie a Sanatate.

paliativ. Pe de o parte,
radioterapia paliativa a
metastazelor (cerebrale,
0soase etc.) creste
calitatea vietii
pacientilor.

Pe de alta parte, in boala
oligometastatica,
radioterapia
stereotactica (SBRT -
stereotactic body
radiotherapy) poate
aduce beneficiul de
control local si
supravietuire globala si
reprezinta 0 alternativa
pentru chirurgia
metastazelor.

(curativ/preoperator/
adjuvant), in functie de
indicatia terapeutica

2. Pentru respectarea
protocoalelor si a
intervalelor intre diferite
etape de tratament se
recomanda infiintarea unui
centru de radioterapie
(minimum un accelerator
tratament 3D
conformational) Tn fiecare
judet, ceea ce ar permite
eliminarea intarzierilor din
cauza dificultatilor de
transport al pacientilor
pentru efectuarea
radioterapiei.

3. Decontarea serviciului
de radioterapie
stereotactica

cazurilor care
\vor beneficia de
SBRT

b) Stabilirea
criteriilor de
acreditare a
centrelor de
radioterapie care
pot
efectua/contractal
servicii de
radioterapie
stereotactica

Ministerul Sanatatii

paraclinice n
contract cu CNAS

Furnizorii de servicii




E. Localizare prostata

Expunerea situatiei:

1. Nivel european

La nivel european, conform GLOBOCAN 2020, avem urmatoarele estimari:

- incidenta: 473.344 de noi cazuri diagnosticate, care reprezinta 20,2% din totalul cazurilor
noi de cancer la sexul masculin;

- mortalitate: 108.088 de decese, care reprezinta 5,5% din totalul deceselor prin cancer in
Europa;

- este cel mai frecvent cancer la sexul masculin.

2. Nivel national (date preluate din Cancerul de prostata - Povara bolii, ARPIM):

Cancerul de prostata este al doilea cel mai frecvent cancer intalnit la populatia masculina
dupa cancerul bronhopulmonar si a treia cauza de mortalitate prin cancer la barbati dupa
cancerul bronhopulmonar si colorectal. Lipsa unui program de evaluare a riscului si depistare
precoce pentru cancerul de prostata are impact in numarul relativ mare de cazuri noi descoperite
n stadii avansate de boala.

Numarul de cazuri noi de cancer de prostata raportate local se situeaza in jurul valorii de
2.900 de cazuri si are 0 tendinta usor crescatoare pentru perioada 2015 - 2019. De asemenea,
rata bruta de incidenta are o0 valoare usor crescatoare in perioada 2015 - 2019, de la 36,3 cazuri
noi la 41,2 cazuri noi la 100.000 de barbati.

Numarul de cazuri noi estimate de GLOBOCAN pentru anul 2020 este de 8.055 de cazuri,
cu 62% mai mult decat cazurile noi raportate in Romania. De asemenea, rata de incidenta bruta
estimata de GLOBOCAN este de 86,1 cazuri noi la 100.000 de persoane cu peste 55% mai
mare decét rata de incidenta bruta locala?).

Incidenta cancerului de prostata creste proportional cu Varsta, rata de incidenta triplandu-se
dupa varsta de 50 de ani. Cu toate acestea, cele mai multe cazuri noi de cancer de prostata sunt
ntélnite la intervalul de varsta 70 - 84 de ani, cu un maxim al incidentei inregistrat la grupa de
varsta 75 - 79 de ani. Pe intervalul 45 - 79 de ani, incidenta cancerului de prostata creste
brusc/exponential de la o rata de aproximativ 3 cazuri noi la 100 de mii de barbati pentru grupa
de varsta 45 - 49 de ani pana la 218 cazuri noi la 100 de mii de barbati pentru grupa de varsta
75 -79 de ani.

Anual mor peste 2.300 de barbati din cauza cancerului de prostata. Tn perioada 2015 - 2019,
numarul mediu de decese si rata de mortalitate aferenta au o0 tendinta relativ constanta.

Numarul de ani de viata pierduti din cauza decesului prematur prin cancer de prostata a
crescut Tn perioada 2015 - 2018 de la o rata de 257 de ani la 100 de mii de barbati pana la 292
de ani la 100 de mii de barbati. Tn anul 2019, rata a scizut usor pana la 281 de ani pierduti la
100 de mii de barbati. Tn medie, Intr-un an, in perioada analizata se pierd prematur aproximativ
3 ani de viata la 1.000 de barbati adulti din cauza decesului prin cancer de prostata (sursa:
Cancerul de prostata, Povara bolii, ARPIM).

©) GLOBOCAN 2020; https://gco.iarc.fr/.

Obiectivul 1 - Mortalitatea

implementare

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili




2.345 de pacienti anual

Scadere cu 5%/an

a) Diagnosticare
precoce

b) Stabilirea si
publicarea traseului
pacientului si
respectarea
indicatorilor de
timp

c) Organizarea si
operationalizarea
unui registru
national

d) Stabilirea si
decontarea
pachetului standard
de diagnostic

e) Stabilirea unor
indicatori standard
de performanta a
procesului
terapeutic
(accidente,
incidente
intraoperatorii,
complicatii precoce
si tardive, rata de
reinterventii, rata
rezultatelor
oncologice si
functionale)

f) Implementarea
unui program
national de
screening

g) Respectarea
ghidurilor si
protocoalelor
medicale

2023

2023

2023

2023

2023

2023

Ministerul
Sanatatii
Ministerul
Finantelor
Institutul
National de
Sanatate
Publica

Obiectivul 2 - Stadializarea

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

Aproximativ 65% din
cancerele de prostata sunt

diagnosticate Tn stadiul 1V.

Scaderea cu 20% a
proportiei cancerelor
diagnosticate n stadiul
(\VA

a)
Diagnosticul
precoce

b)
Interpretarea

2023

Ministerul Sanatatii
Institutul National
de Sanatate Publica




rezultatului
histopatologic
si plasarea in
arii de risc de
recidiva

C)
Determinarea
de biomarkeri
ca factori de
prognostic

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

e)
Implementarea
unui program

Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate

national de
screening
Obiectivul 3 - Program national de screening
Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare

Nu exista un program Crearea unui program Ministerul 2023 Ministerul
national pentru screeningul national de screening Sanatatii, impreuna Sanatatii
cancerului de prostata, cu cu Institutul Institutul
toate ca reprezinta a 3-a National de National de
cauza de mortalitate prin Sanatate Publica, Sanatate
cancer la barbat. Prin \Va concepe si Publica

diagnosticul precoce si
utilizarea mijloacelor
terapeutice - chirurgie,
radioterapie - creste
supravietuirea si scad
costurile pentru sistemul de
sanatate.

implementa un
program national
de screening pentru
cancerul de
prostata, care sa fie
complet functional
incepand cu data de
1 ianuarie 2024.

Obiectivul 4 - Introducerea testirii genetice si a unor investigatii paraclinice,

decontarea acestor testari in situatii clar stabilite




Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

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

Decontarea testarii pentru:
Prostate Health Index
(PHI) test, PCA3
marker/SelectMDX/Mi
Prostate score
(MiPS)/ExoDX,
TMPRSS2-ERG fusion

a) Realizarea unor
criterii clare pentru
testarea genetica si
genomica
comprehensiva a
pacientului
oncologic, pentru
panelul de gene
mentionate in
obiectiv

b) Crearea unui
subprogram n
cadrul
Programului
National de
Oncologie, pentru
finantarea testarii
genetice si
imunohistochimice
Si a testarii
genomice
comprehensive

c) Decontarea
testarii genetice
pentru genele
BRCA 1si2,1n
vederea
administrarii
tratamentului
personalizat

d) Decontarea
rezonantei
magnetice
multiparametrice

(IRMmp)

2023

2023

2023

2023

Ministerul Sanatatii
Ministerul
Finantelor

Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate

Obiectivul 5 - Monitorizarea pacientului cu cancer de prostata

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
1. Tn prezent, in timpul @) Tn timpul a) Programarea fari)| 2023  [Casa Nationali de
tratamentului oncologic  {tratamentului intarzieri si Asigurari de
evaluarile imagistice se facjoncologic, evaluari  [finantarea prioritara Sanatate
la 6 luni. imagistice (CT+/- SC [a tuturor Ministerul
pentru 3 regiuni sau  |investigatiilor Sanatatii
RMN+/- SC pentru 1 |necesare




2. Radioterapia se poate
face cu urmatoarele
scopuri: curativ sau
paliativ. Pe de o parte,
radioterapia paliativa
creste calitatea vietii
pacientilor. Pe de alta
parte, in boala
oligometastatica,
radioterapia externa,
pentru cazuri selectionate
de pacienti, poate aduce
beneficiul de control local
si supravietuire globala
atunci cand se asociaza
tratamentului chirurgical
sau sistemic. RTE este o
alternativa pentru chirurgia
metastazelor la pacientii cu
contraindicatii medicale
pentru chirurgie sau care
refuza interventia
operatorie.

sau 2 regiuni) si
evaludri de biopsie
prin fuziune, decontate
de CNAS la diagnostic
si, ulterior, la 3 luni

b) Respectarea
indicatiilor de
tratament curativ sau
adjuvant - tratament
chirurgical, tratament
noninvaziv cu
folosirea de high
intensity focused
ultrasound,
radioterapie,
hormonoterapie sau
chimioterapie, n
functie de indicatia
terapeutica

c) Pentru respectarea
protocoalelor si a
intervalelor intre
diferite etape de
tratament se
recomanda Infiintarea
unui centru de
radioterapie (minimum
un accelerator liniar cu
tratament 3D
conformational) Tn
fiecare judet, ceea ce
ar permite eliminarea
intarzierilor din cauza
dificultatilor de
transport al pacientilor
pentru efectuarea
radioterapiei

d) Decontarea
serviciului de
radioterapie si

brahiterapie

monitorizarii
pacientilor cu
cancer prostatic,
conform
obiectivelor
propuse

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

c) Stabilirea
criteriilor de
acreditare a
centrelor de
radioterapie care
pot
efectua/contracta
servicii de
radioterapie
externd/brahiterapie

2023

Furnizorii de
Servicii
paraclinice in
contract cu CNAS

Obiectivul 6 - Centre acreditate pentru tratamentul cancerului de prostata

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili




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

Pacientii cu indicatie de
excizie a prostatei trebuie
indrumati catre centre de
referinta, care pot lua in
discutie tratamentul
chirurgical cu intentie de
radicalitate (prostatectomia
radicald) sau, pentru un
numar limitat de cazuri,
prostatectomia de salvare
(dupa radioterapie cu intentie
de radicalitate),
prostatectomia Tn boala
oligometastatica.

2. Rata foarte mica de
implementare a chirurgiei
minim invazive

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

2. Cresterea ratei de
implementare a
chirurgiei minim
invazive si chirurgiei
robotice sau a chirurgiei
robotice asistate
laparoscopic

a) Crearea unei
actiuni
prioritare care
sa asigure
finantarea
suplimentara cu
10.000 de euro
per pacient

b) Criteriile
pentru
acreditarea unor
astfel de centre
\vor fi elaborate
in primul an de
catre un grup
coordonat de
comisia de
Specialitate a
MS

c) Crearea unui
protocol
interinstitutional
care sa
defineasca
circuitul
pacientului

a) Crearea unei
actiuni
prioritare care
sa asigure
finantarea
suplimentara cu
5.000 de euro
per pacient

b) Criteriile
pentru
acreditarea unor
astfel de centre
vor fi elaborate
de catre un grup
coordonat de
comisia de
specialitate din
cadrul MS

c) Crearea unui
protocol
interinstitutional
care sa
defineasca

circuitul

2023 - 2024

2023 - 2024

Ministerul
Finantelor

Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate
Ministerul
Sanatatii




pacientului cu
cancer de
rostata

F. Cancerele hematologice

a) Leucemiile acute

Leucemiile acute reprezinta bolile cu prognosticul cel mai sever dintre toate bolile
hematologice maligne. Conform datelor publicate de National Cancer Institute (USA),
https://seer.cancer.gov/, in leucemia acuta limfoblastica (LAL) se estimeaza 5.690 de cazuri
noi/an (0,3% din toate cancerele), cu o rata de supravietuire la 5 ani de 69,9%. In leucemia
acuta mieloida (LAM) se estimeaza 20.240 de cazuri noi/an (1,1% din toate cancerele), cu o
ratd de supravietuire la 5 ani de 29,5%. Tn Uniunea Europeani, incidenta este 5 - cazuri noi de
LAM/100.000 locuitori/an.

Tn Romania nu existi o situatie exacta despre incidenta si mortalitatea in bolile hematologice
si nu exista registre functionale oficiale care sa furnizeze aceste informatii.

GLOBOCAN raporteaza in Romania, in martie 2021, aproximativ 1.900 de cazuri noi pentru
anul 2020 pentru leucemie, fara sa faca distinctia ntre formele acute si cronice, mieloide sau
limfoide. De asemenea, numarul de decese corespunzator anului 2020 este 1.277, cel mai
probabil atribuit cazurilor de leucemie acuta.

Singurele informatii valide sunt cele oferite de Societatea Romana de Hematologie prin
Grupul de Lucru pentru Leucemii Acute/Sindroame Mielodisplazice. Cele mai recente date
sunt cele prezentate la Tntélnirea din mai 2019 de la Bucuresti.

Au fost analizate datele despre pacientii diagnosticati cu leucemie acuta (LAL si LAM) in
2018, acestea fiind primite din 14 centre, si anume: Arad, Bucuresti (Coltea, Colentina,
Fundeni, SUUB), Briila, Brasov, Cluj, Constanta, Galati, lasi, Oradea, Sibiu, Timisoara. Tn
urma analizei au rezultat urmatoarele:

(1) numarul pacientilor diagnosticati in 2018 - aproximativ 684, din care aproximativ
250 sunt pacienti cu leucemie acuta eligibili pentru transplant medular;

(it) mortalitatea este Tntre 54% si 85%. Aceasta mortalitate este mult peste media
europeand/USA;

(iii) cauze de mortalitate raportate: pe primul loc, sepsis, iar pe locul doi, complicatii
hemoragice si boala necontrolatd/progresiva.

Mai mult, pacientii cu leucemie acuta sunt pacienti fragili, cu imunodepresie severa, cu
perioade de aplazie prelungita, si, ideal, Tngrijirea acestor pacienti trebuie facuta in camere
sterile, cu flux laminar (recomandari din UK si Franta). Niciun centru de hematologie din
Romania nu dispune de camere sterile pentru pacientii cu leucemie acuta; majoritatea centrelor
detin un numar redus de rezerve pentru izolarea pacientilor cu neutropenie severa prelungita.
Acest lucru creeaza dificultati serioase in izolarea pacientilor cu portaj cu bacterii
multirezistente.

De asemenea, toate centrele dispun de laborator de microbiologie de rutina, dar niciun centru
nu are acces, in timp real, la investigatii complexe (de exemplu, tipizare moleculara a fungilor).
Acest lucru limiteaza terapia tintita in anumite infectii severe.

b) Sindroamele mielodisplazice

Sindroamele mielodisplazice sunt afectiuni maligne ntélnite la populatia adulta, Th special
la varstnici. Sunt forme heterogene din punct de vedere clinic, cu risc variabil de transformare
n leucemie acuta. Nu exista un registru national de sindroame mielodisplazice, astfel ca nu se



cunoaste incidenta reala a acestei afectiuni 1n tara noastra. Conform Ghidurilor ESMO 2021,
varsta medie la diagnostic este de 70 de ani, sub 10% avand sub 50 de ani.

Incidenta bolii este de 4 cazuri/100.000 de locuitori/an, cu crestere la 40 - de cazuri/100.000
pentru pacientii de 70 de ani. Diagnosticul acestor pacienti este unul complex si necesita
investigatii de inaltd performanta: examen citogenetic, biologie moleculara, imunofenotipare,
NGS (next-generation sequencing).

Examenul citogenetic si biologia moleculara sunt disponibile in Bucuresti (Institutul Clinic
Fundeni, laboratoare private), lasi si Cluj, iar NGS este 0 tehnica complexa care nu este
accesibila de rutina si care Tn prezent nu este decontata de CNAS. Aceste investigatii sunt utile
deoarece stabilesc scoruri prognostice care permit alegerea terapiei potrivite, Tn principal
stabilirea indicatiei de transplant allogeneic, singura terapie cu intentie curativa.

Tn ceea ce priveste tratamentul acestor pacienti, optiunile terapeutice sunt de la tratament
substitutiv la terapii noi (agenti hipometilanti, lenalidomida, romiplostim si eltrombopag, doi
agonisti ai receptorilor de trombopoietind) sau chimioterapie de tip leucemie acuta si transplant
medular allogeneic.

c) Limfoamele maligne

Nu exista 0 situatie exacta despre incidenta si mortalitatea Tn bolile hematologice.

Societatea Romana de Hematologie a demarat un registru pentru limfomul Hodgkin in care,
incepand cu 2019, au fost raportate 614 cazuri din 57 de centre. Deocamdata nu exista 0
nregistrare completa a tuturor cazurilor.

Datele furnizate de ultima actualizare a GLOBOCAN (martie 2021) pentru anul 2020
raporteaza un numar de 263 de cazuri noi/an cu 55 de decese, cu prevalenta la 5 ani de 961 de
cazuri noi, insemnand 5 cazuri/100.000 de locuitori.

Pentru limfoamele non-Hodgkin (42 de entitati diagnostice de limfoame cu celule B, 27 de
entitati diagnostice cu celule T si NK, 6 entitati diagnostice - limfoproliferari posttransplant -
conform clasificarii OMS a tumorilor tesuturilor hematopoietice si limfoide).

Tn Romania nu existd Tn acest moment un registru functional care si furnizeze informatii
despre limfoamele non-Hodgkin. Datele furnizate de GLOBOCAN (martie 2021) pentru anul
2020 raporteaza un numar de 1.909 cazuri noi cu 789 decese, cu prevalenta la 5 ani de 5.792
de cazuri noi, insemnand 30,11 cazuri/100.000 locuitori pentru toate tipurile de limfoame non-
Hodgkin.

Din pacate, majoritatea pacientilor cu limfoame maligne ajung la medicul specialist in stadii
avansate, tendinta accentuata n ultimii doi ani pe fondul situatiei particulare impuse de
pandemia de COVID-19. Depistarea, cel putin partiala, a cazurilor in stadii precoce poate fi
realizatd prin examinare clinica si paraclinica uzuala periodica de catre medicii de familie, cu
Tndrumarea catre specialist a cazurilor cu suspiciune.

d) Mielomul multiplu

Nu exista 0 situatie exacta despre incidenta si mortalitatea Tn bolile hematologice.

Pentru mielomul multiplu, Societatea Romana de Hematologie a demarat un registru
national, Tncepand cu anul 2019, unde au fost incluse 500 de cazuri din 7 centre universitare
(Institutul Clinic Fundeni, Spitalul Universitar Coltea, SUUV, IRO Iasi, 10 Cluj, Spitalul
Universitar Cluj, Spitalul Clinic Judetean Craiova, Spitalul Judetean Sibiu, Spitalul Clinic
Judetean Timis). Nu exista inca o Tnregistrare completa a cazurilor.

Datele furnizate de ultima actualizare a GLOBOCAN (martie 2021) pentru anul 2020
raporteaza un numar de 880 de cazuri noi/an. Consideram acest numar supraevaluat si estimam
un numar mai mic, in jur de 500 de cazuri noi/an in Roménia din cauza subdiagnosticarii.

Tn Romania, majoritatea cazurilor de mielom multiplu se prezinta la medicul hematolog n
stadii avansate din cauza diagnosticarii tarzii. Aceasta intarziere este cauzata, in principal, de
lipsa includerii electroforezei proteinelor serice n lista analizelor anuale de screening la 3 ani



recomandate de catre medicii de familie pacientilor. Aceasta analiza nu este decontata de cétre
CNAS pe lista analizelor gratuite anuale.

De asemenea, pentru diagnosticul mielomului multiplu, Tn prezent, ih multe spitale din
Romania nu poate fi efectuata gratuit electroforeza proteinelor serice cu dozari de
imunoglobuline (Ig A, Ig G, Ig M) si dozari ale lanturilor usoare libere (free kappa si free
lambda) si a imunofixarii proteinelor serice, care sunt obligatorii pentru diagnosticul corect si
stabilirea raspunsului la tratament.

In Romania exista doar un centru public (Institutul Clinic Fundeni) care efectueaza testul
FISH (din maduva) pentru pacientii cu mielom multiplu. Aceasta analizd este recomandata
standard in toate ghidurile pentru pacienti deoarece precizeaza factorii de risc citogenetic (cu
prognostic negativ sau bun), n functie de care se alege conduita terapeutica viitoare.

In multe spitale nu este posibila efectuarea examinarii "CT whole body low dose",
investigatie standard recomandata de toate ghidurile internationale si nationale, medicii fiind
nevoiti sa efectueze doar teste radiologice tip radiografie simpla, examinare care poate pierde
50% din leziuni.

e) Sindroamele mieloproliferative cronice

Nu exista 0 situatie exacta despre incidenta si mortalitatea n sindroamele mieloproliferative
cronice. Acestea sunt: leucemia mieloida cronica si neoplaziile mieloproliferative BCR-ABL
negative (trombocitemia esentiala - TE, policitemia vera - PV, mielofibroza primara - MP).

Pentru leucemia mieloida cronica, in Roménia nu existd in acest moment un registru
functional care sa furnizeze informatii clare despre incidentd si mortalitate. Tn Europa,
incidenta raportata este de 1 - 2 cazuri/100.000 persoane/an. O raportare independenta
estimeaza 148 de cazuri noi/an in tara noastra.

Pentru neoplaziile mieloproliferative BCR-ABL negative nu exista n acest moment, in
Romania, un registru functional. Tn Europa, incidenta raportati este de 0,8/100.000 persoane/an
la MP, 1,8/100.000 persoane/an la PV si 1,5/100.000 persoane/an la TE. O raportare
independenta estimeaza 483 de cazuri noi/an in tara noastra (din care 140 MP, 184 PV, 150
TE). Datele din Romania nu au putut fi extrase din GLOBOCAN, deoarece leucemiile sunt
raportate global.

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

f) Sindroame limfoproliferative cronice

Nu exista 0 evidentd a cazurilor de sindroame limfoproliferative si nu exista registre ale
sindroamelor limfoproliferative.

GLOBOCAN raporteaza in martie 2021 aproximativ 1.900 de cazuri noi pentru anul 2020,
pentru leucemie, fara sa faca distinctia Tntre formele acute si cronice, mieloide sau limfoide.
De asemenea, numarul de decese corespunzator anului 2020 este 1.277, cel mai probabil
atribuit cazurilor de leucemie acuta. Prevalenta pe 5 ani este de 27,37 la 100.000 de locuitori.

Statisticile din alte tari raporteazd 0 incidenta medie a leucemiei limfocitare
cronice (LLC) de 4,2 la 100.000 de locuitori/an.

Tn Romania avem date indirecte din anumite comunicari stiintifice, pe baza colectirii
numarului de analize de diagnostic prin imunofenotipare (2011, Hematologica, abstract no.
1578), cand am raportat incidenta de 4,0559: 100.000 locuitori din 3.476.357 de locuitori
corespunzatori regiunilor din care au fost trimise probele de diagnostic. S-au primit probe din
judetele Bucuresti/Ilfov, Talomita, Constanta, Braila, Galati, Vrancea, Covasna, Prahova,
Brasov, Arges, Dolj, Olt, Valcea, Mehedinti, Caras- Severin, Hunedoara, Alba, Timisoara,



Arad, Bihor, Sailaj, Bistrita-Nasaud, Maramures, Satu Mare. Lipsesc cazurile de limfom
limfocitic, care nu sunt diagnosticate prin imunofenotipare.

Din analiza anuala a cazurilor diagnosticate prin imunofenotipare s-a constatat pe aceleasi
regiuni, excluzand Moldova, un numar de aproximativ 450 de cazuri noi confirmate in perioada
2018 - 19, incluzand toate stadiile, internate cu limfocitoza monoclonala B. Extrapoland datele
la populatia tarii, putem estima un numar de aproximativ 800 - 1.000 de cazuri noi de LLC pe
an, corespunzand la incidenta de 4,44 - 5,55 la 100.000 de locuitori/an.

Nu exista nicio informatie legata de rata de mortalitate specifica pentru pacientii cu LLC, de
rata de pacienti tratati, tipurile de tratament si supravietuirea fara progresie a acestora, date care
sunt necesare aprecierii managementului pacientului cu LLC in Romania. Aceste date extrem

de utile ar putea fi obtinute dintr-un registru national de boala.
Terapiile disponibile in Roméania pentru pacientii cu LLC corespund recomandarilor
ghidurilor europene in proportie de peste 90%, existand posibilitatea de a utiliza terapiile noi
cu indicatiile noi aprobate la nivel european.
Diagnosticul prin imunofenotipare si necesitatea de a evalua prognostic pacientii in vederea
alegerii terapiei, prin identificarea factorilor genetici de risc, sunt posibile pentru toate liniile
de tratament conform ghidurilor europene in proportie de circa 90%, prin suportarea acestor
teste de catre companiile farmaceutice.

Obiective specifice

Obiectivul 1 - Centre regionale de diagnostic si tratament al leucemiilor acute pentru

adulti si copii

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili

implementare

De departe cea mai Construirea, a) Realizarea 2023 - 2026 |Ministerul
importanta problema n dezvoltarea si dotarea a [unui ghid pentru Finantelor
fingrijirea pacientilor cu 6 centre regionale de  |operationalizarea Casa Nationala de
leucemie acuta este cea diagnostic si tratament [acestor centre Asigurari de
reprezentata de infrastructurafal leucemiilor acute la |(organizarea Séanatate

spitalelor, deoarece avem
spitale vechi, cu fluxuri
necorespunzatoare. Un
pacient cu leucemie acuta
trebuie sa beneficieze de
camera sterila sau cel putin
de 0 camera curata, pentru un
singur pacient, cu grup
sanitar propriu si personal
bine pregatit.

adulti si copii care sa
indeplineasca toate
conditiile necesare
pentru diagnosticarea si
tratamentul pacientilor,
cu personal dedicat;
aceste centre trebuie sa
fie comune pentru
pacientii adulti i copii
deoarece infrastructura
de diagnostic si
tratament este identica.

fluxurilor de
pacienti,
realizarea
structurii clinice
si a nevoii de
resurse umane
etc.)

b) Atragerea de
fonduri europene
din Planul
european de
combatere a
cancerului, Tn
\vederea
realizarii




obiectivului

propus
Obiectivul 2 - Programe nationale de screening
Stadiul actual Obiective Masuri | Perioada de Responsabili
implementare
In Romania nu exista un 1. Crearea unui program [Ministerul 2023 Ministerul
program de screening pentru |national de screening Sanatatii, Sanatatii, Institutul
limfoamele maligne, pentru  |pentru depistarea impreuna cu INational de
mielomul multiplu si nici timpurie a limfoamelor (Institutul Sanatate Publica
pentru sindroamele maligne INational de
mieloproliferative cronice si [2. Crearea unui program [Sanatate
limfoproliferative cronice.  |national de screening Publica, va
Din aceasta cauza, majoritateajpentru depistarea concepe si
pacientilor ajung la medicul ftimpurie a mielomului  |[implementa
specialist in stadii tardive ale multiplu programe
bolii. 3. Crearea unui program nationale de
national de screening screening, in
pentru depistarea conformitate
timpurie a sindroamelor [cu
mieloproliferative obiectivele
cronice propuse,
4. Crearea unui program (care sa fie
national de screening functionale
pentru depistarea incepand cu
timpurie a sindroamelor (1.01.2024.
limfoproliferative
cronice

G. Cancerele pediatrice

Diagnosticul de cancer are un impact major asupra oricarei persoane, dar atunci cand este
vorba despre un copil impactul este devastator. Dupa un asemenea diagnostic urmeaza foarte
multe intrebari, principala intrebare fiind "Se va face bine copilul meu?". O alta intrebare este
daca acel copil poate fi tratat Tn Romania.

Trebuie precizat de la Tnceput ca tratarea cancerelor pediatrice nu este intotdeauna similara
cu tratarea cancerelor adultului. Oncohematologia pediatrica este specialitatea care se ocupa
cu acest lucru si are expertiza necesara pentru a asigura un diagnostic si un tratament eficient.

Tn foarte multe tari, cancerul pediatric este tratat in centre dedicate, in centre pentru tratarea
cancerelor copiilor. Tn cadrul acestor centre activeaza specialisti care pot asigura 0 expertiza
completd si complexa in vederea diagnosticarii si instituirii tratamentului medical adecvat
tuturor pacientilor copii.

Tn Romania, in fiecare an, peste 400 de copii sunt diagnosticati cu diverse tipuri de cancer,
n special leucemii si limfoame, care acopera aproape 50% din cazurile nou-diagnosticate. Din



nefericire, peste 200 de copii ajung la medicul specialist de oncologie pediatrica in stadii
avansate, uneori tardive ale bolii, atunci cand rezultatul terapeutic nu mai este unul favorabil.
Tn anul 2010, Societatea Romana de Onco-Hematologie Pediatrica a lansat Registrul national
al cancerelor la copil in Romania, iar din anul 2019 este membru al ENCR (European Network
of Cancer Registries), organism care functioneaza in cadrul Joint Research Center al Comisiei

Europene.

Obiective specifice

Obiectivul 1 - Conectarea oncohematologiei pediatrice roméanesti la marile platforme
europene de asistenta medicala si cercetare

cancerele pediatrice (ERN
PaedCan), numai doua centre de
oncohematologie pediatrica fiind
parteneri afiliati ai retelei.
Participarea in reteaua
ERNPaedCan ca membru plin
presupune intrunirea criteriilor
specifice de dotare, functionare si
acces la investigatiile si terapiile
pentru diferitele localizari
(https://ec.europa.eu/health/europe
an-reference-
networks/workerns_en) necesare
pentru implementarea
standardelor clinice europene de
practica (ESCP) in
oncohematologia pediatrica
(https://paedcan.ern-
net.eu/theescp-project/).
Recunoasterea si implementarea
de catre autoritatile nationale de
sanatate a standardelor ESCP este
considerata 0 masura-cheie pentru
eliminarea inegalitatilor intre
statele europene privind accesul la
diagnostic si tratament pentru
toate malignitatile pediatrice, fiind
prevazuta si in Planul european de
combatere a cancerului Initiativa
emblematica 10 "Ajutorarea
copiilor cu cancer"

pediatrica pentru
integrarea ca membri
plini Tn cadrul
Retelei europene de
referinta pentru
cancerele pediatrice
ERN Paedcan pentru
primele 5 localizari
ale cancerului
pediatric (leucemii,
limfoame, SNC,
neuroblastom,
tesuturi moi/tumori
renale)

2. Optimizarea
supravegherii
epidemiologice a
cancerului pediatric
si participarea la
retelele europene de
date (European
Cancer Information
System) prin
intermediul
Registrului national
al cancerelor la copil
3. Elaborarea unui
program national de
oncohematologie
pediatrica, distinct
fata de programul

national destinat

tratament
conform
standardelor
clinice europene
de practica
pentru primele 5
localizari ale
cancerului
pediatric Tn
unitati medicale
din reteaua de
oncohematologie
pediatrica din
Romania

b) Infiintarea de
compartimente
cu camere sterile
pentru
tratamentul
pacientilor cu
leucemii
acute/alte
afectiuni
asociate cu
imunosupresie
severa

c) Cresterea
gradului de
capturd a
cazurilor
("completeness")

prin facilitarea

2023

2023 - 2024

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
In prezent, nicio unitate medicala [1. Dezvoltarea a) Dezvoltarea | 2023 - 2026 [Ministerul
din Romania nu este membru plin [serviciilor de capacitatii de Sanatatii,
al Retelei europene de referinta h joncohematologie diagnostic si Ministerul

Finantelor, Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate,
societatile
profesionale
implicate Tn
elaborarea
ghidurilor de
diagnostic si
tratament




https://ec.europa.eu/
commission/presscorner/
detail/en/IP_21 342)

Societatea Romana de Onco-
Hematologie Pediatrica realizeaza
Registrul national al cancerelor la
copil (RNCCR), baza nationala de
date care cuprinde toata cazuistica
retelei nationale de
oncohematologie pediatrica
incepand cu anul 2010. RNCCR
este finantat exclusiv din fonduri
nonguvernamentale (din anul
2018 este sustinut material si
logistic cu sprijinul Asociatiei
Daruieste Aripi). Din anul 2018,
RNCCR a fost acceptat pentru
afiliere la ENCR (Reteaua
europeana a registrelor de cancer),
beneficiind de asistenta tehnica si
evaluare din partea ENCR - JRC
(Joint Research Center al
Comisiei Europene).
https://www.encr.eu/ registries-
network

Cancerele pediatrice sunt diferite
de cele ale adultului atat din punct
de vedere epidemiologic, cat si
biologic. Din perspectiva sanatatii
publice, datorita incidentei scazute
(sub 5 la 10.000 de locuitori)
cancerele pediatrice sunt mai
aproape de bolile rare decat de
povara caracteristicd a
imbolnavirilor de cancer la adult.
Din acest motiv, la nivel
european, cancerele pediatrice
sunt incluse n initiativele pentru
boli rare (inclusiv Reteaua
europeana de referinta pentru boli
rare - ERN
https://www.eurordis.org/
content/european-reference-
networks-erns-towards-providing-
better-future), iar organizarea
serviciilor si strategiile de
combatere a cancerului la copil
prezinta elemente specifice
diferite de abordarea clasica la
adult. Un program national

adultilor, ca
instrument
operational pentru
implementarea
coordonata si

articulata a masurilor
destinate combaterii
cancerului la copii si

tineri

fluxurilor de
date intre
RNCCR si
registrele
populationale
regionale,
precum si cu
sursele
complementare
de date
(laboratoare de
anatomie
patologica,
DRG, DEPABD
din cadrul MAI
etc.).

d) Elaborarea
unui program
national de
oncohematologie
pediatrica,
distinct fata de
programul
national destinat
adultilor,
fundamentat pe
datele
Registrului
national al
cancerelor la
copil si pe
interventiile
recomandate
prin standardele
clinice europene
de practica




dedicat oncohematologiei

pediatrice va asigura abordarea
unitara, coerenta si articulata a
tuturor interventiilor dedicate
cancerelor pediatrice, procese mai
clare si eficiente de alocare si
managementul resurselor si va

facilita operational demersul
monitorizare si evaluare a

implementarii prezentului plan.

de

Obiectivul 2 - Extinderea testarii genetice in cancerele pediatrice

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
Exista centre de diagnostic (1. Extinderea a) Introducerea 2023 Ministerul
in clinicile universitare din |panelului de teste unor criterii clare Sanatatii,
tara in care se realizeaza  [genetice pentru boli  |pentru testarea Ministerul
diagnosticul morfologic,  |hematologice conformigenetica si Finantelor, Casa
imunohistochimic, genetica |normelor actuale de  [genomica Nationala de
clasica, FISH si un numar (diagnostic, prognostic [comprehensiva a Asigurari de
redus de teste moleculare. |[si tratament si pacientului copil Séanatate,
completarea lui in oncologic Tn societatile
functie de noile dovezijcadrul profesionale
stiintifice Programului implicate in
national de elaborarea
oncohematologie ghidurilor de
pediatrica, pentru diagnostic si
panelul de gene tratament
care vor fi stabilite
de catre comisia
de specialitate si Ministerul
cele care se vor Sanatatii,
adauga Tn functie Ministerul
de noile dovezi Finantelor, Casa
stiintifice Nationala de
Nu se face si nu se 2. Extinderea b) Extinderea 2023 Asigurari de
deconteaza testarea genetica panelului de teste categoriilor Sanatate,
prin NGS, cu impact asupra |genetice in tumorile  |beneficiare de societatile
diagnosticului si solide pediatrice diagnostic si de 2023 - 2025 |profesionale
prognosticului unor forme |conform monitorizare a implicate in
de cancer. recomandarilor bolii minime elaborarea
Posibilitatile sunt actuale din ghidurile [reziduale a ghidurilor de
heterogene la nivelul pentru diagnostic si  |[bolnavilor cu diagnostic si
centrelor din tara. tratament nationale si |leucemii acute prin tratament
europene (European |imunofenotipare, Ministerul
Standard Clinical examen Sanatatii, CNAS

Practice) si

citogenetic si/sau




completarea lui in
functie de noile dovezi
stiintifice

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

FISH si examen de
biologie
moleculara,
finantarea testarii
genetice si
imunohistochimice
si a testarii
genomice
comprehensive n
cadrul
Programului
national de
oncohematologie
pediatrica

c) Extinderea
panelului de teste
genetice si In alte
tumori solide
pediatrice,
conform
standardelor
actuale de
diagnostic,
prognostic si
tratament al
tumorilor solide
maligne (sarcom
Ewing,
neuroblastom,
rabdomiosarcom,
tumori ale
sistemului nervos
central,
retinoblastom) -
includerea
acestora in
Programul
national de
oncohematologie
pediatrica

d) Dezvoltarea
capacitatii de
diagnostic genetic
si molecular
pentru
diagnosticul
complex al
cancerelor la copil
la nivelul a 3

centre pe teritoriul




national,
asigurarea
accesului la testare
prin intermediul
Programului
national de
oncohematologie
ediatrica.

Obiectivul 3 - Radioterapia cancerelor pediatrice

Radioterapia cu protoni are cel
mai bine documentate beneficii
si, pentru patologia oncologica
pediatrica, cel mai favorabil
raport cost-eficienta, cu avantaje
mari fata de cele mai moderne
tipuri de radioterapie cu fotoni,
prin reducerea semnificativa a
efectelor secundare la distanta
ale iradierii.

Cu cel mai mare numar de cazuri
pediatrice eligibile (exceptand
Turcia), Romania poate deveni
un hub tehnologic in regiune.

* https://www.ptcog.ch/
index.php/facilities-in-operation
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov
26828647/

* https://cco.amegroups.com/
article/view/11097/11904

» https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pmc/articles/PMC7066938/

Nu se realizeaza procedura de
iradiere corporala totala.

asigurarea accesului
gratuit pentru
cazurile pediatrice
eligibile

2. Asigurarea
accesului pacientilor
pediatrici la
procedura de
iradiere corporala
totald, asociata
transplantului
medular alogenic

de radioterapie cu
protoni

b) Stabilirea
procedurii de
evaluare/acreditare
a centrului de
radioterapie cu
protoni care poate
efectua/contracta
servicii de acest
tip.

Decontarea de
catre CNAS a
procedurii de
iradiere corporala
totald, asociata
transplantului
medular alogenic
prin
Subprogramul 5
de radioterapie a
bolnavilor cu
afectiuni
oncologice,
realizata in regim

de spitalizare de zi

2023

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de | Responsabili
implementare
Nu exista un centru de 1. Infiintarea unui  fa) Stabilirea 2023 - 2025 [Ministerul
radioterapie cu proton in centru de criteriilor de Sanatatii,
Romaénia si nici in Europade  [radioterapie cu selectie a cazurilor Ministerul
Sud Est. protoni, cu care vor beneficia Finantelor, Casa

Nationala de
Asigurari de
Sanatate,
societatile
profesionale
implicate Tn
elaborarea
ghidurilor de
diagnostic si
tratament

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul
Finantelor, Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate,
societatile
profesionale
implicate Tn
elaborarea
ghidurilor de
diagnostic si
tratament

Obiectivul 4 - Acces continuu si adecvat la medicatia oncologica pediatrica previazuta
de protocoalele terapeutice actuale




Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare

Romania este n topul tarilor 1. Asigurarea |a) Asigurarea prin 2023 Ministerul
Europene cu cel mai mare numar|disponibilitatii [Programul national de Sanatatii
si cele mai frecvente episoade de|continue si oncohematologie Casa
lipsa a unor medicamente suficiente pediatrica a Nationala de
esentiale n tratamentul pentru disponibilitatii continue Asigurari de
cancerelor pediatrice. medicamentele [si suficiente pentru Sanatate

oncologice medicamentele

prevazute de  |oncologice (cel putin la

protocoalele  |nivelul medicamentelor

actuale de oncologice esentiale din

tratament in Lista OMS pediatrica

cancerele Ed 8a (2021)

pediatrice
« https://www.annalsofoncology. [2. Participarea [b) Adoptarea 2023 - 2026 [Ministerul
org/ article/S0923- la initiativele si [procedurilor si aderarea Sanatatii
7534(20)43223-5/fulltext mecanismele  prompta la mecanismele
* https://www.who.int/ europene europene pentru
publications/i/item/WHO-MHP- |privind prevenirea/contracararea|
HPS-EML-2021.03 medicamentele [lipsei medicamentelor

orfane de uz  [oncologice pediatrice

pediatric
n prezent, la nivelul Uniunii 3. c) Amendarea cadrului 2023 Ministerul
Europene are loc revizuirea imbunatatirea |normativ si asigurarea Sanatatii
politicilor medicamentului sia |accesului cadrului operational - Casa
mecanismelor/procedurilor pacientilor comisie dedicata la Nationala de
pentru a asigura accesul oncologici nivelul MS/CNAS sau Asigurari de
universal al cetatenilor la pediatrici din  [chiar Tumor Board care Sanatate

medicamente Tn boli rare si de uz
pediatric
https://www.europarl.europa.eu/
cms data/229871/Summary%
20BECA%20hearing%20equal%
20access%202021.01.28.pdf

in prezent, medicatia off-label

nu poate fi utilizata in
oncohematologia pediatrica.

Romania la
medicatiile
"off-label"

sa analizeze si sa aprobe
utilizarea off-label a
unor medicamente la
pacientul cu afectiuni
oncohematologice
pediatrice

d) Corelarea legislatiei
in domeniu, astfel incat
medicul specialist
oncohematolog pediatru
sa poata trata pacientul
pana la vérsta de 26 de
ani

Obiectivul 5 - Dezvoltarea de servicii de oncohematologie pediatrica integrate

multidisciplinar




entru toate etapele parcursului clinic, prin aplicatii inovative ale tehnologiei informatiei

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

Cancerele
pediatrice
sunt boli rare,
iar la nivelul
tarii exista un
numar
restrans de
unitagi
medicale cu
capacitate de
diagnostic si
tratament
pentru aceste
malignitati
(concentrate
in 8 judete), In
timp ce
distributia
geografica a
cazurilor
acopera
teritoriul
intregii tari.
in plus,
rareori sunt
disponibile
toate
domeniile de
expertizd/tehn
ologiile
necesare in
cadrul
aceleiasi
unitati
medicale si
uneori chiar la
nivelul
aceleiasi
localitati.

Din acest
motiv,
capacitatea de
a integra
servicii
multidisciplin
are,

1. Dezvoltarea de tumor
boards (fata in fata,
virtuale si mixte)
adecvate pentru
specificul
oncohematologiei
pediatrice

2. Dezvoltarea unei
retele de asistenta de
proximitate pentru
monitorizarea intra- si
postterapeutica a
pacientilor oncologici
pediatrici

3. Dezvoltarea serviciilor
de monitorizare
multidisciplinara pe
termen lung a
supravietuitorilor

multiinstitutio

cancerului Tn copilarie

a) Crearea cadrului
normativ si operational
pentru infiintarea si
functionarea de retele
multidisciplinare si
multiinstitutionale,
configurate in functie de
nevoile pacientului, la
nivel local, national sau
transfrontalier

b) Dezvoltarea si
\validarea sistemelor de
suport digital pentru
furnizarea serviciilor in
cadrul tumor boards
pediatrice

C)
Extinderea/reconfigurarea
acoperirii teritoriale cu
furnizori de servicii de
monitorizare si asistenta a
pacientilor cu cancere
pediatrice Tn plan
local/regional

d) Dezvoltarea si
\validarea sistemelor de
suport digital pentru
furnizarea serviciilor in
echipe la distanta, sub
coordonarea medicului
curant oncohematolog
pediatru (aplicatii de tip
telemedicind)

e) Asigurarea integrarii
asistentei medicale de
specialitate cu serviciile
conexe (suport
psihosocial, recuperare-
reabilitare etc)

f) Dezvoltarea unei retele
de servicii de
monitorizare
multidisciplinara pe
termen lung a

supravietuitorilor

2023 - 2024

2023 - 2025

2023 - 2025

2023

Ministerul Sanatatii
Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate

SROHP

Ministerul Sanatatii
Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate

SROHP

Ministerul Sanatatii
Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate

SROHP

Ministerul Sanatatii
Casa Nationala de
Asigurari de
Sanatate




nale siin
locatii
geografice
multiple ntr-o
singurd echipa
care sa
acopere fara
sincope intreg
parcursul
clinic al
pacientului de
la diagnostic
si tratament,
monitorizarea
intraterapeutic
a si imediat
postterapeutic
a,
monitorizarea
la distanta a
supravietuitor
ului, precum
si asigurarea
serviciilor
tranzitiei
copil-adult
este esentiala
si n totala
concordanta
cu obiectivele
actuale ale
Planului
european de
combatere a
cancerului
(Initiativa
emblematica
10:
"Ajutorarea
copiilor cu
cancer", v.
https://ec.euro
pa.eu/
commission/p
resscorner/
detail/en/IP_2
1 342).
Monitorizarea
pacientului

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

oncologic

cancerului pediatric
(status clinic, efecte
secundare tardive,
calitatea vietii): atributii si
competente; resurse
umane si dotarti;
examinari clinice si
paraclinice decontate
conform recomandarilor
ghidurilor clinice in
\vigoare

g) Dezvoltarea de servicii
colaborative pentru
cancere la adolescenti si
adulti tineri - furnizate la
nivelul unor
"compartimente/sectii" de
adolescent si adult tanar,
cu dubla competenta
(oncologie pediatrica -
oncologie adulti),
organizate la nivelul
institutiilor medicale

h) Revizuirea
normativelor de resurse
umane n
oncohematologia
pediatricd

i) Corelarea si amendarea
cadrului normativ, astfel
incat sectiile de
oncohematologie
pediatricd sa poatd trata
pacientul pana la véarsta
de 26 ani, precum si
acordarea de asistenta de
specialitate Tn
oncohematologia
pediatrica Tn cancerele
pediatrice diagnosticate la
\varsta adulta




pediatric dupa
incheierea
tratamentului
specific se
realizeaza
conform
protocoalelor
terapeutice pe
0 perioada de
minimum 5
ani. Dupa
acest interval
supravegherea
trebuie
continuata
conform
ghidurilor
clinice pentru
monitorizarea
supravietuitori
lor
(https://link.sp
ringer.com/art
icle/
10.1007/s117
64-019-
00795-5) pe
durata Tntregii
vieti.

Lipsa unor
centre
comprehensiv
e de evaluare
a
complicatiilor
tardive ale
chimioterapiei
, radioterapieli,
imunoterapieli
si
transplantului
are ca efect
cresterea
morbiditatii
Supravietuitori
lor cancerului
pediatric.

in prezent, In
Romania nu
Se asigura




tranzitia catre
asistenta
oncologica a
adultului.
Studii de
supravietuire
din ultimele
doua decenii
din SUA si
Europa
(realizate sub
egida
Institutului
National de
Cancer din
SUA, n
cadrul
programelor
de cercetare
ale Comisiei
Europene:
JARC, EXPO-
r-Net,
RARECARE,
ENCCA-
PANCARE si
de catre
Grupul de
lucru comun
ESMO-
SIOPE) au
ardtat ca
pentru aceasta
categorie de
varsta
progresele
supravietuirii
in cancer
inregistrate Tn
ultimii 30 de
ani au fost
mai mici
decat cele la
copii, precum
si la adultii de
varste mai
inaintate.
https://www.
mdpi.com/
2072-




6694/13/16/39
56/htm
Alaturi de
particularitatil
e biologice,
un rol major il
detine un
complex de
factori - legat
de nevoi
specifice
neacoperite in
organizarea
asistentei
oncologice:
lipsa
multidisciplin
aritatii (mali
ales tandemul
oncolog
pediatru -
oncolog
adult), accesul
scazut la
trialuri
clinice, lipsa
suportului
psihosocial
specific.

Din acest
motiv
Oncologia
adolescentului
si adultului
tanar ("AYA
Oncology") a
devenit astazi
un domeniu
specific
recunoscut in
asistenta
oncologica,
fiind una
dintre
prioritatile
Planului
strategic
european
pentru
cancerul la




copii si
adolescenti al
SIOPE, cu
obiectivul de
a dezvolta
Servicii
integrate
copil-adult,
inclusiv prin
promovarea
initiativelor
nationale
pentru
infiintarea de
compartiment
e dedicate,
care sa
furnizeze
asistenta
multidisciplin
ara si suportul
psihosocial
specific in
cadrul
serviciilor de
oncologie.

H. Cancere rare

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

Un cancer rar este definit ca un cancer care afecteaza mai putin de 6 la 100.000 de persoane
pe an. Se estimeaza ca 5,1 milioane de persoane traiesc cu un cancer rar in Europa si peste 200
de tipuri de cancere rare, grupate in 12 "familii" (sursa: RARECARENEet).

Cu 650.000 de diagnostice noi de cancere rare anual si aproximativ 5,1 milioane de persoane
din UE care traiesc cu un cancer rar, cancerele rare afecteaza un numar mare de cetateni
europeni, fapt care constituie Tn continuare 0 provocare pentru sanatatea publica
(diagnosticarea tarzie, lipsa expertizei clinice, accesul insuficient si inegal la terapii, Tn cazul
n care exista terapii, precum si absenta unor registre cu pacientii).

Tn acest context sunt necesare mai multe masuri pentru a asigura diagnosticarea in primele
stadii si sprijinirea cercetarii si inovarii pentru a intelege formele rare de cancer si pentru a
dezvolta tratamente inovatoare, imbunatatind astfel standardele de Tngrijiri, dar si accesul
pacientilor la terapiile respective.

Tn Romania, cancerele rare reprezinti provocari deosebite pentru toti specialistii implicati Tn
diagnosticul si tratamentul acestora, din cauza diagnosticului tardiv sau incorect.

Pacientii afectati de cancere rare impartasesc provocarile legate de raritatea si natura
neobignuita a bolii lor si toate consecintele acesteia asupra vietii unui pacient si a familiei sale,
si anume:

- dificultate in accesarea unui diagnostic precis;



- dificultate in accesarea de ingrijiri de inalta specializare;

- lipsa cercetarii In comparatie cu cancerele mai frecvente;

- lipsa registrelor;

- putine studii clinice;

- pacientii afectati de un cancer rar se simt izolati si singuri;

- 0 calitate a vietii mult redusa. Familiile pacientilor sunt, de asemenea, afectate.

- Prin urmare, pacientii care trdiesc CU cancere rare meritd 0 atentie mai mare in ceea ce
priveste sprijinul, informatiile, accesul la terapii si ingrijirea medicala de specialitate.

Datorita specificitatii si provocarilor cu care se confrunta pacientii si ingrijitorii acestora,
cancerele rare trebuie recunoscute ca un domeniu de actiune clar, atat in Planul national de boli
rare, cat si in Planul national de combatere a cancerului, prin:

- includerea cancerelor rare la adulti si copii in toate obiectivele si activitatile Planului
national de combatere a cancerului;

- Romania va include recomandarile prevazute in Agenda Rare 2030 pentru cancer si le va
integra in Registrul inegalitatilor de cancer;

- 0 sectiune specifica privind gestionarea cancerelor rare in toate programele nationale de
control al cancerului.

Pacientii afectati de cancere rare au nevoie de o ingrijire multidisciplinara si coordonata la
nivel regional, national si european. Pentru a sprijini actiunile care vizeaza toate aspectele
legate de cancer (prevenire, depistare, tratament, ingrijire paliativa si reintegrare) este nevoie
de o mobilizare eficienta a principalelor instrumente, colaborare interministeriald si
intersectoriala.

Daca o tumoare este rara, poate fi mai dificil de diagnosticat sau poate fi diagnosticata
incorect pentru ca nu a mai fost intalnita in practica. De aceea, este necesara 0 atentie speciala
pentru obtinerea diagnosticului.

« asigurarea unei ingrijiri mai echitabile, la standarde mai Tnalte de calitate;

 imbunatatirea accesului prin scurtarea timpilor de asteptare la diagnostic si tratament si
reducerea diferentelor regionale;

* scurtarea procesului de Tngrijire Tntre suspiciunea rezonabila si inceperea tratamentului;

« introducerea unui sistem national comun de cai de ingrijire standardizate;
pentru cancerele rare;

* cresterea Increderii pacientilor din Romania in sistemul national de sanatate si a gradului
de satisfactie in legatura cu serviciile de ngrijire accesibile la nivel national;

» codificarea ORPHA pentru cancerele rare.

Obiective specifice
Obiectivul 1 - Reducerea ratei de mortalitate la pacientii cu cancere rare

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de [Responsabili
implementare

Aproximativ 24.700 de Cresterea supravietuirii @) Diagnosticare (2023 - 2026 [Ministerul
pacienti/an sunt diagnosticati precoce Sanatatii
cu forme rare de cancer. b) Stabilirea si Institutul
Sursa GLOBOCAN 2020 publicarea National de
(24% din totalul pacientilor traseului Séanatate
diagnosticati CuU cancer) pacientului si Publica




respectarea
indicatorilor de
timp

c) Acreditarea de
centre de
expertiza pe
cancere rare

d) Stabilirea si
decontarea
pachetului
standard de
diagnostic

e) Stabilirea unor
indicatori standard
de performanta a
procesului
terapeutic (rata de
diagnostic,
ghiduri nationale
de Tngrijire
holistica)

f) Implementarea
unui program
national de
screening pentru
cancere rare

g) Respectarea
ghidurilor si
protocoalelor
medicale

h) Introducerea cu
celeritate a noilor
molecule si
indicatii odata cu
aprobarea

EMA/ANMDMR

Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate

Obiectivul 2 - Diagnosticarea cat mai precoce si stadializarea cancerelor rare

Stadiul actual

Obiective

Masuri

Perioada de
implementare

Responsabili

Aproximativ 75% din cancerele
rare sunt diagnosticate in stadii

tardive.

cancere rare

Cresterea supravietuirii la@)
pacientii diagnosticati cu |Diagnosticare

precoce

b) Program
national de
testare
genetica a

2023 - 2026

Ministerul
Sanatatii
Casa
Nationala de
Asigurari de
Sanatate




cancerelor
rare

c) Realizarea
investigatiilor
imagistice
pentru
stadializare
Tnainte de
luarea decizieli
terapeutice

d) Extinderea
rolului
centrelor
regionale de
genetica

€)
Armonizarea
politicii
nationale cu
politicile
europene n
domeniul
bolilor rare si
al cancerelor
rare

f)
Introducerea
unui
identificator
unic european
al pacientilor,
intr-un cadru
transfrontalier,
pentru
monitorizarea
continua a
evolutiei bolii
sia
rezultatelor
interventiilor
g) Folosirea
codurilor
ORPHA

Obiectivul 3 - Initierea unui program national de screening familial

Stadiul actual Obiective Masuri | Perioada de Responsabili
implementare




Nu exista un program national[[nitierea unui program- [Ministerul | 2023 - 2026 [Ministerul

pentru screeningul familial al [pilot de screening Sanatatii, Sanatatii

cancerelor rare si ereditare, in [familial pentru cancere [societatile

momentul diagnosticarii unui [rare profesionale

pacient. de genetica Institutul National
medicala de Sanatate Publica

Populatia-tinta: membriiimpreuna
familiilor pacientilor  [cu Institutul

diagnosticati cu cancere [National de Societatile
rare, pentru care testele [Sanatate profesionale de
screening sunt Publica vor geneticd medicala

considerate relevante  |concepe si
(unele forme de cancer |[implementa
de sén si colon etc.) un
program-
pilot pentru
screeningul
familial al
cancerelor
rare.

Obiectivul 4 - Introducerea unui program complex de testare histopatologica si
genetica

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de Responsabili
implementare
Nu exista un (1. Decontarea testelor a) Realizarea unor 2023 Ministerul Sanatatii
program si nici jhistopatologice si geneticecriterii clare pentru
un protocol de [pentru un diagnostic testarea histopatologica
testare molecular de precizie si genetica a pacientului Ministerul
geneticd/testare] oncologic, pentru Finantelor
comprehensiva paneluri de gene
genomica la relevante pentru tipul de
nivel national cancer rar identificat Casa Nationala de
pentru Asigurari de
biomarkerii Sanatate
validati pentru b) Crearea unui
diagnosticul de subprogram n cadrul
precizie al Programului National
cancerelor rare. de Oncologie pentru
finantarea testarii
genetice si a testarii
genomice
comprehensive
2. Introducerea
Comprehensive Plus Solid
Tumor Analysis,
ersonalizata, pe baza




profilului molecular al
tumorii pacientului

Obiectivul 5 - Acreditarea de centre de expertizia pentru cancere rare

2. Transferul expertizei din
retelele europene de
referinta in sistemul
national de sanatate

3. Dezvoltarea,
implementarea si
finantarea de solutii de
telemedicina pentru
consultatii, monitorizarea
permanentd a pacientilor,
management de caz
virtual, ingrijire la distanta
si educatie permanenta a
celor implicati in
diagnosticarea si
managementul cancerelor

rare

pacientului

3. Diseminare pe scara
larga folosind diferite
instrumente de
comunicare, usor de
inteles, cuprinzatoare,
despre cancerele rare si
despre tratamentele
acestora

Stadiul actual Obiective Masuri Perioada de |Responsabili
implementare

Tratamentul integrat 1. Acreditarea a minimum (L. Folosirea criteriilor | 2023 - 2026 |Ministerul
al pacientilor cu 4 centre de expertiza pe  |pentru acreditarea Sanatatii
cancere rare trebuie [domeniul cancerelor rare [centrelor de expertiza
asigurat prin care sa devina membru  |pentru boli rare stabilite
cooperarea plin sau afiliat al celor 4  [prin Ordinul ministrului Ministerul
interdisciplinara, retele europene de boli sanatatii nr. 540/2016 Finantelor
asigurand rare dedicate cancerelor (2. Crearea unui protocol
continuitatea rare interinstitutional care sa
ingrijirii. defineasca circuitul Casa

Nationala de
Asigurari de
Sanatate

Grupul de lucru pentru realizarea Planului national de combatere a cancerului:

Initiatori:

Dr. Nelu Tataru,

Presedintele Comisiei pentru sanatate si

familie

Prof. univ. dr. Alexandru Rafila,

ministrul sanatatii

Conf. univ. dr. Diana Paur
consilier prezidential




Camera Deputatilor Administratia Prezidentiala

Nicoleta Pauliuc, dr. Attila Laszlé,
sedintele Comisiei pentru aparare, secretarul Comisiei de sanatate
line publica si siguranta nationala Senatul Romaniei

Senatul Romaniei

Coordonator stiintific: prof. univ. dr. Andrei-Patriciu Achimas-Cadariu - Camera Deputatilor
Coordonator tehnic: conf. univ. dr. Constantin Dina - Ministerul Sanatatii
Experti cooptati (in ordine alfabetica):
Dr. Adela Cojan - Vicepresedinte, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate;
Conf. univ. dr. Adina Croitoru - sef Departament oncologie medicala, Institutul Clinic
Fundeni;
Dr. Alexandru lordache - medic primar urolog, cercetator stiintific grad 2, Institutul Clinic
Fundeni;
Prof. univ. dr. Anca Colita - medic primar oncohematologie pediatrica, manager, Institutul
Clinic Fundeni;
Conf. univ. dr. Ariadna Petronela Fildan - sef sectie Pneumologie, Spitalul Clinic de
Pneumoftiziologie Constanta;
Dr. Bogdan Tanase - medic primar chirurgie generala, manager, Institutul Oncologic "Prof.
Dr. Alexandru Trestioreanu" Bucuresti;
Conf. univ. dr. Carmen Orban - sef clinicai ATI, Spitalul Universitar de Urgenta
Bucuresti/director general Grupul Monza;
Catalina Negara - director executiv, Fundatia Renasterea;
Cezar Irimia - presedinte, Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer;
Dr. Corneliu Dan Jinga - coordonator departament Oncologie, Neolife Romania;
Prof. univ. dr. Cristian Gheorghe - sef sectie Gastroenterologie, Institutul Clinic Fundeni;
Dr. Cristina Berteanu - director medical, Neolife Romania;
Dr. Dana Lucia Stanculeanu - sef sectie Oncologie, Institutul Oncologic "Prof. Dr. Alexandru
Trestioreanu™ Bucuresti;
Prof. univ. dr. Daniel Coriu - director Centrul de Hematologie si Transplant Medular,
Institutul Clinic Fundeni, presedintele Colegiului Medicilor;
Asist. univ. dr. Dragos Garofil - medic primar chirurg, Spitalul Clinic de Nefrologie "Dr.
Carol Davila™;
loana Bianchi - director relatii externe, Asociatia Romana a Producatorilor si Exportatorilor
de Medicamente;
Dr. loana Luca - medic primar oncolog, Institutul Clinic Fundeni/Spitalul de Oncologie
Monza,
Conf. univ. dr. Tonut Negoi - medic primar chirurg, manager, Spitalul Clinic de Urgenta
Bucuresti;
Dr. Lidia Kajanto - medic primar oncolog, Institutul Oncologic "Prof. Dr. Alexandru
Trestioreanu™ Bucuresti;
Prof. univ. dr. Lucian Negreanu - sef sectie Gastroenterologie, Spitalul Universitar de
Urgenta Bucuresti;
Prof. univ. dr. Marcel Tantau - sef sectie clinica Gastroenterologie, Institutul Regional de
Gastroenterologie-Hepatologie "Prof. Dr. Octavian Fodor" Cluj;
Dr. Marius Geanta - presedinte, Centrul pentru Inovatie Tn Medicina;



Conf. univ. dr. Michael Schenker - presedintele Comisiei de Oncologie din cadrul
Ministerului Sanatatii,

Conf. univ. dr. Monica Desiree Dragomir - presedinte, Comisia de Oncohematologie
Pediatrica din cadrul Ministerului Sanatatii;

Sef lucrari dr. Mugur Cristian Grasu - Radiologie, imagistica medicala si radiologie
interventionala, Institutul Clinic Fundeni;

Conf. univ. dr. Octav Ginghina - sef sectie Chirurgie generala, Spitalul Clinic de Urgenta
"Sf. loan" Bucuresti;

Prof. univ. dr. Tudor Eliade Ciuleanu - medic primar oncolog, Institutul Oncologic "Prof.
Dr. lon Chiricuta" Cluj-Napoca;

Prof. univ. dr. Viorel Jinga - medic primar urolog, rector, Universitatea de Medicina si
Farmacie "Carol Davila" Bucuresti.



