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ORDIN nr. 1.272 din 1 august 2025
pentru modificarea si completarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate
curative, aprobate prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 180/2022

EMITENT: Casa Nationald de Asigurari de Sandtate
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 763 din 14 august 2025

Data intrarii in vigoare: 14 August 2025
Forma consolidata valabila la data de 18 August 2025

Prezenta forma consolidata este valabila incepiand cu data de 14 August 2025 pani la 18 August 2025

vazand Referatul de aprobare nr. DG 5.421 din 1.08.2025 al directorului general al Casei Nationale de
Asigurdri de Sdanatate,

avand in vedere prevederile art. 51 alin. (1) 1lit. b) din TLegea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile wulterioare, precum si ale Hotdrdrii
Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de sandtate, cu modificdrile si
completdrile ulterioare,

in temeiul art. 291 alin. (2) din Tegea nr. 95/2006, republicatd , cu modificdrile si completarile
ultericare, si al art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sdandtate, aprobat
prin Hotdrdrea Guvernului nr. 972/2006 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,

presedintele Caseili Nationale de Asigurdri de Sdndtate emite urmdatorul ordin:

ART. I

Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sdndtate curative, aprobate prin Ordinul
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr. 180/2022 , publicat in Monitorul Oficial al
Romé&niei, Partea I, nr. 318 si 318 bis din 31 martie 2022, cu modificdrile si completdrile ulterioare, se
modificd si se completeaza, dupd cum urmeaza:

1. La capitolul IX titlul ,Programul national de boli cardiovasculare“ subtitlul ,Unitdati care
deruleaza programul“ punctul 2) ,proceduri de electrofiziologie a aritmiilor"“, dupd litera s) se introduce
o noua literd, lit. s), cu urmdatorul cuprins:

"s) Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii «M. S. Curie» Bucuresti."

2. La capitolul IX titlul ,Programul national de boli cardiovasculare“ subtitlul ,Unitdti care
deruleaza programul“ punctul 3) ,implantare de stimulatoare cardiace“, dupd litera ac) se introduce o noua
literd, 1lit. ad), cu urmatorul cuprins:

"ad) Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii «M. S. Curie» Bucuresti."

3. La capitolul IX titlul ,Programul national de boli cardiovasculare“ subtitlul ,Unitdti care
deruleaza programul“ punctul 5) ,implantare de defibrilatoare interne“, dupd litera y) se introduce o noua
litera, 1lit. z), cu urmdtorul cuprins:

"z) Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii «M. S. Curie» Bucuresti."

4. La capitolul IX titlul ,Programul national de boli cardiovasculare“ subtitlul ,Unitdti care
deruleaza programul“ punctul 6) ,resincronizare cardiacad in insuficienta cardiaca severa"“, dupa litera v)
se introduce o nouad litera, 1lit. w), cu urmdtorul cuprins:

"w) Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii «M. S. Curie» Bucuresti."

5. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a bolnavilor
cu afectiuni oncologice"™ subtitlul ,Unitdti care deruleaza subprogramul"“, litera c) ,radioterapie cu
accelerator liniar 3D%, dupad punctul 38 se introduc doud noi puncte, pct. 39 si 40, cu urmdtorul cuprins:

"39. S.C. Amethyst Radioterapie - S.R.L. Piatra-Neamt

40. S.C. Centrul de Oncologie Euroclinic - S.R.L. Iasi."

6. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a bolnavilor
cu afectiuni oncologice™ subtitlul ,Unitdti care deruleazda subprogramul", litera d) ,radioterapie cu
modularea intensitdatii (IMRT) adulti“, dupd punctul 43 se introduc doua noi puncte, pct. 44 si 45, cu
urmatorul cuprins:

"44., S.C. Amethyst Radioterapie - S.R.L. Piatra-Neamt

45. S.C. Centrul de Oncologie Euroclinic - S.R.L. Iasi."

7. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a bolnavilor
cu afectiuni oncologice“™ subtitlul ,Unitdti care deruleazd subprogramul"“, litera e) ,radioterapie cu
modularea intensitdtii (IMRT) copii, cu anestezie“, dupa punctul 5 se introduce un nou punct, pct. 6, cu
urmdtorul cuprins:

"6. Institutul Oncologic «Prof. Dr. Al. Trestioreanu» Bucuresti."

8. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a bolnavilor
cu afectiuni oncologice™ subtitlul ,Unitdti care deruleaza subprogramul"“, litera f£f) ,radioterapie cu
modularea intensitatii (IMRT) copii, fara anestezie™, dupd punctul 15 se introduc doud noi puncte, pct. 16
si 17, cu urmatorul cuprins:

"l6. S.C. MedEuropa - S.R.L. - Constanta;
17. S.C. Amethyst Radioterapie - S.R.L. Piatra-Neamt."
9. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a bolnavilor

cu afectiuni oncologice“ subtitlul ,Unitdti care deruleaza subprogramul“, litera h) ,brahiterapie 3DV,
punctul 9 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"9. Medex Vital Serv - S.R.L. - Sé&ngeorgiu de Mures, judetul Mures;"

10. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a
bolnavilor cu afectiuni oncologice“ subtitlul ,Unitdti care deruleaza subprogramul", litera h)
sbrahiterapie 3D%, dupd punctul 12 se introduce un nou punct, pct. 13, cu urmdtorul cuprins:

"13. S.C. MedEuropa - S.R.L. - Bucuresti."

11. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a
bolnavilor cu afectiuni oncologice“ subtitlul ,Unitdti care deruleaza subprogramul", litera 1)



,radioterapie stereotacticad (SBRT), adulti“, dupada punctul 20 se introduc trei noi puncte, pct. 21-23, cu
urmdtorul cuprins:

"21. S.C. MedEuropa - S.R.L. - Constanta;
22. S.C. Amethyst Radioterapie - S.R.L. - Piatra-Neamt;
23. S.C. Onco Card - S.R.L. - Brasov."
12. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a

bolnavilor cu afectiuni oncologice“ subtitlul ,Unitdti care deruleazd subprogramul', litera k)
,radioterapie stereotactica (SBRT) copii, fard anestezie"“, dupd punctul 10 se introduce un nou punct, pct.
11, cu urmatorul cuprins:

"1ll. S.C. MedEuropa - S.R.L. - Constanta."

13. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a
bolnavilor cu afectiuni oncologice™ subtitlul ,Unitdti care deruleaza subprogramul®, litera 1) ,iradierea
corporala totald sau craniospinald adulti“, dupa punctul 12 se introduce un nou punct, pct. 13, cu
urmdtorul cuprins:

"13. S.C. Amethyst Radioterapie - S.R.L. Piatra-Neamt."

14. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul de radioterapie a
bolnavilor cu afectiuni oncologice™ subtitlul ,Unitédti care deruleazad subprogramul“, litera m) ,iradierea
corporald totalda sau craniospinald copii, fdard anestezie“, dupa punctul 7 se introduce un nou punct, pct.
8, cu urmdtorul cuprins:

"8. S.C. Amethyst Radioterapie - S.R.L. Piatra-Neamt."

15. La capitolul IX titlul ,Programul national de oncologie“, ,Subprogramul national de testare
geneticda" se modificad si va avea urmdtorul cuprins:

" Subprogramul national de testare genetica

Activitdti:

- testarea profilului molecular al bolnavilor diagnosticati cu anumite tumori solide maligne, 1in
vederea asigurdrii tratamentului personalizat aferent medicamentelor incluse in Lista de medicamente
aprobatd prin hotdrdre de Guvern sau pentru care au fost emise decizii de includere conditionatd in Lista
si DAPP si-au exprimat disponibilitatea pentru negocierea si incheierea unor contracte cost-volum/cost-
volum-rezultat.

Criterii de includere:

- bolnavi cu diagnostic de tumori solide maligne: carcinom colorectal local avansat sau metastazat,
carcinom ovarian local avansat si metastazat, de trompa uterind sau peritoneald primard, carcinom
bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC), carcinom de san, carcinom esofagian, carcinom de
jonctiune gastro-esofagiand, carcinom gastric, carcinom urotelial, carcinom de col uterin (cervical).

I. Carcinom colorectal local avansat sau metastazat

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 1

Teste Metoda de Tip Precizari
testare proba
Instabilitatea
microsatelitara
(MSI-H) sau Imunohistochimie|Bloc
deficienta de (IHC) - MLHI, parafind|Se testeaza
reparare a MSH2, MSH6, PMS2 pacientii
nepotrivirii nou-diagnosticati
ADN-ului (dMMR) cu carcinom
Panelul colorectal, local
de Mutatii RAS avansat sau
teste (exon 2, 3, 4 PCR/NGS Bloc metastazat si
nr. 1* |in KRAS si parafind|pacientii care nu
NRAS) au beneficiat
anterior de
NTRK 1, NTRK 2, |IHC** Bloc testare la
NTRK 3 parafind|diagnostic.
BRAF V600E*** PCR/NGS Bloc
parafina

* Furnizorii de servicii medicale care efectueazd testarea contracteazd pentru carcinomul colorectal
local avansat sau metastazat obligatoriu toate testdrile cuprinse in panelul de teste prevdzut in tabelul
nr. 1.

** Pentru situatiile iIn care NTRK este pozitiv prin IHC, confirmarea fuziunilor NTRK se face prin PCR
sau FISH sau NGS, pe cheltuiala furnizorului, fiind o obligatie a acestuia.

*%% In situatia in care rezultatul la testarea Mutatii RAS (exon 2, 3, 4 in KRAS si NRAS) este «farad
mutatii», serviciul de testare BRAF V600E se realizeazd pe rdspunderea medicului anatomopatolog, iar
rezultatul la testare se transmite de cdtre furnizorul de servicii medicale care a efectuat testarea atéat
bolnavului/apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului in specialitatea oncologie medicald, in
maximum 10 zile lucrdtoare de la transmiterea rezultatului testdrii pe panelul nr. 1 de testare Mutatii
RAS (exon 2, 3, 4 in KRAS si NRAS).

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

1. Pentru bolnavii eligibili pentru acordarea serviciului de testare prevazut 1in tabelul nr. 1,
medicul in specialitatea oncologie medicald va intocmi un referat de solicitare a stabilirii profilului
molecular, denumit in continuare referat de testare. Modelul de referat de testare este prevadzut in anexa
nr. 10"1.

2. Medicul in specialitatea oncologie medicald poate s& intocmeascd referatul de testare numai daca se
afld in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sdndtate.

3. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartin&dtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sa aleaga furnizorul de servicii medicale care efectueazad testarea dintre furnizorii aflati 1in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleazd Subprogramul national de testare
genetica.



4. In situatia in care furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea la care se adreseazd
bolnavul este diferit de unitatea sanitard care a diagnosticat initial bolnavul cu carcinom colorectal in
baza unei examindri anatomopatologice si a emis buletinul de examinare histopatologica aferent, acesta
solicita, 1in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare, unitatii sanitare
transmiterea probei (bloc de parafind) insotitd de buletinul de examinare histopatologica.

5. Rezultatul testdrii se transmite de cdtre furnizorul de servicii medicale care a efectuat testarea
atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului in specialitatea oncologie medicalsd,
in maximum 10 zile lucrdtoare:

5.1. de la primirea probei pentru situatia prevdzutd la punctul 3;

5.2. de la primirea referatului de testare, in situatia in care furnizorul de servicii medicale care a
efectuat testarea este acelasi cu cel care a emis buletinul de examinare histopatologica.

Indicatori de evaluare:

1) indicatori fizici:

- numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd pentru carcinom colorectal local
avansat sau metastazat/an: 5.175;

2) indicatori de eficienta:

- tarif/bolnav beneficiar de serviciu de testare geneticd pentru carcinom colorectal local avansat sau
metastazat: 2.200 lei. Nota nr. 1: Din tarif se suportd si costul de transport al probei biologice, dupa
caz.

Nota nr. 2: Actualizarea panelului de teste se va realiza in functie de actualizarea Listei de
medicamente aprobatd prin hotdrédre de Guvern, in limita fondurilor aprobate cu aceastada destinatie.

II. Carcinomul ovarian local avansat si metastazat*1)

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 2

Metoda
Teste de Tip probd|Precizari
testare

Se testeazad

BRCA 1 NGS cu pacientele

si 2 - panel Tesut nou-diagnosticate
mutatii |mic de | (bloc cu carcinom
somatice|gene parafind) [ovarian epitelial
Panelul de grad 1inalt,

de stadiile III-IV.
teste
nr. 1* Se testeazad
pacientele

NTRK 1, Bloc nou-diagnosticate
NTRK 2, |IHC** parafina [cu carcinom

NTRK 3 ovarian epitelial
de grad 1inalt,
stadiile III-IV.

Se testeazad
pacientele
diagnosticate cu
carcinom ovarian
Panelul |BRCA 1 NGS si/ epitelial de grad
de si 2 - sau Sange sau|inalt, stadiile
teste germline [MLPA saliva III-IV, pentru
nr. 2% care rezultatul
BRCA 1 si 2 la
panelul de teste
nr. 1 este
neconcludent.

Se testeazad
pacientele cu
carcinom ovarian
Panelul epitelial de grad
de Tesut inalt in stadiu
teste HRD-GIS [NGS (bloc avansat (stadiile
nr. parafina) [III si IV FIGO),
Chiid fara mutatii BRCA
1 si 2 pe panelul
de testare nr. 1
sau 2, dupd caz.

*1) Include si neoplazia de trompa uterind sau neoplazia peritoneald primara.

* Pentru un bolnav se efectueazd panelul nr. 1 de testare, la recomandarea medicului in specialitatea
oncologie medicald. In situatia in care testarea BRCA 1 si 2 pe panelul nr. 1 este neconcludentd, se
efectueazd panelul de teste nr. 2, pe rdspunderea medicului anatomopatolog.

** Pentru situatiile iIn care NTRK este pozitiv prin IHC, confirmarea fuziunilor NTRK se face prin PCR
sau FISH sau NGS, pe cheltuiala furnizorului, fiind o obligatie a acestuia.

*** In situatia in care rezultatul la testarea BRCA 1 si 2 pe panelul nr. 1 de testare sau, dupd caz,
pe panelul nr. 2 de testare este «fdra mutatii BRCA 1 si 2», se efectueazd panelul de teste nr. 3, pe
raspunderea medicului anatomopatolog.

Furnizorii de servicii medicale care efectueazd testarea contracteazd pentru carcinomul ovarian local
avansat si metastazat, obligatoriu, toate testdrile cuprinse in panelurile de teste nr. 1, 2 si 3
prevdazute in tabelul nr. 2.

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

1. Pentru bolnavii eligibili pentru acordarea panelului de testare nr. 1, medicul in specialitatea
oncologie medicalda va intocmi un referat de testare. Modelul de referat de testare este prevazut in anexa
nr. 10"1.

2. Medicul in specialitatea oncologie medicald poate s& intocmeascd referatul de testare numai daca se
afld in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sdndtate.

3. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui



furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sd aleagd furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea dintre furnizorii aflati in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

4. In situatia in care furnizorul de servicii medicale care efectueazi testarea la care se adreseazd
bolnavul este diferit de unitatea sanitard care a diagnosticat initial bolnavul cu carcinom ovarian, in
baza unei examindri anatomopatologice, si a emis buletinul de examinare histopatologica aferent, acesta
solicita, 1in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare, unitatii sanitare
transmiterea probei (bloc de parafind) insotitd de buletinul de examinare histopatologica.

5. Rezultatul testdrii se transmite de cdtre furnizorul de servicii medicale care a efectuat testarea
atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului in specialitatea oncologie medicalsd,
in maximum 10 zile lucrdtoare:

5.1. de la primirea probei pentru situatia prevdzutd la punctul 3;

5.2. de la primirea referatului de testare, in situatia in care furnizorul de servicii medicale care a
efectuat testarea este acelasi cu cel care emis buletinul de examinare histopatologica.

6. In situatia in care rezultatul la testarea BRCA 1 si 2 pe panelul de teste nr. 1 este neconcludent,
serviciul de testare aferent panelului de teste nr. 2 din tabelul nr. 2 se realizeazd pe rdspunderea
medicului anatomopatolog, iar rezultatul la testare se transmite de cdatre furnizorul de servicii medicale
care a efectuat testarea atdt bolnavului/apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului 1in
specialitatea oncologie medicald, in maximum 10 =zile lucrdtoare de la recoltarea probei Dbiologice.
Furnizorul care efectueaza testarea aferentda panelului de teste nr. 2 are obligatia de a solicita
pacientului sd se prezinte in vederea recoltdrii probei biologice in maximum 5 zile lucrdtoare de la
comunicarea rezultatului prevazut la pct. 5.

7. In situatia in care rezultatul la testarea BRCA 1 si 2 pe panelul nr. 1 de testare sau, dupd caz,
pe panelul nr. 2 de testare este «fdrda mutatii BRCA 1 si 2», serviciul de testare aferent panelului de
teste nr. 3 din tabelul nr. 2 se realizeazd pe rdspunderea medicului anatomopatolog, iar rezultatul la
testare se transmite de catre furnizorul de servicii medicale care a efectuat testarea atat
bolnavului/apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului in specialitatea oncologie medicald, 1in
maximum 10 zile lucrdtoare de la transmiterea rezultatului testdrii pe panelul nr. 1 de testare sau, dupa
caz, pe panelul nr. 2 de testare.

Indicatori de evaluare:

1) indicatori fizici:

- numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd pentru carcinom ovarian epitelial de
grad inalt, local avansat si metastazat/an: 1.241;

— numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd pentru carcinom ovarian epitelial de
grad inalt in stadiul avansat/an - panel de teste nr. 3: 450;

2) indicatori de eficienta:

- tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd pentru carcinom ovarian epitelial de grad
inalt, local avansat si metastazat - panelul de testare nr. 1: 2.950 lei;

- tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd pentru carcinom ovarian epitelial de grad
inalt, local avansat si metastazat - panelul de testare nr. 2: 2.700 lei;

- tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd pentru carcinom ovarian epitelial de grad
inalt in stadiu avansat - panelul de testare nr. 3: 7.500 lei. Nota nr. 1: Din tarif se suportd si costul
de transport al probei biologice, dupd caz.

Nota nr. 2: Actualizarea panelului de teste se wva realiza in functie de actualizarea Listei de
medicamente aprobatd prin hotdrédre de Guvern, in limita fondurilor aprobate cu aceastda destinatie.

III. Carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 3

Metoda |Tip
Teste de proba Precizari
testare

Panelul [Diagnostic de

de certitudine a Bloc
teste carcinomului IHC* parafinad
nr. 1 bronhopulmonar
NSCLC
EGFR*** -
mutatii Se testeazd
(exonii de la pacientii
18 la 21) + Bloc nou-diagnosticati
Panelul |[BRAF V600E + NGS parafind|cu NSCLC -
de KRAS Gl2C - (fesut) nonscuamos si
teste +ALK***+ROS-1+ scuamos
nr. 2 NTRK fuziuni nefumdtori, in
+RET- fuziuni stadiul
metastatic sau
PD-L1 IHC** Bloc local avansat.
parafina
Se testeazd
pacientii
Panelul nou-diagnosticati
de PD-L1 IHC** Bloc cu NSCLC scuamos
teste parafind|- fumdtori, in
nr. 3 stadiul

metastatic sau
local avansat.

EGFR - mutatii

Panelul| (exonii de la |[PCR Se testeaza

de 18 la 21) Bloc pacientii

teste parafind|nou-diagnosticati
nr. 4 ALK IHC cu NSCLC, in

stadii operabile.
PD-L1 IHC**




Se testeazd
pacientii NSCLC

Panelul EGFR+, local

de avansat sau
teste Mutatia T790M |[PCR/NGS|Plasma metastazat, dupa
nr. 5 terapia

anterioard cu
alti inhibitori
EGFR.

* Examinarea IHC, prin care se confirmd/infirmd diagnosticul de certitudine al carcinomului
bronhopulmonar NSCLC, este decontatd din bugetul Subprogramului national de testare genetica, iar
examinarea IHC efectuatd anterior acesteia 1in scop diagnostic se supune reglementdrilor Hotdrédrii
Guvernuluil pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazda conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, 1in cadrul sistemului de
asigurdari sociale de sdndtate, si ale normelor sale metodologice de aplicare.

** In cazul tumorilor metastatice se va testa clona 22 C3 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de
scorificare propriu, clona SP 263 IVD si clona SP 142 IVD cu platforma Ventana cu sistem de scorificare
propriu. In cazul tumorilor local avansate sau in stadii operabile, dupd rezectia completd, se va testa
clona SP 263 IVD cu platforma Ventana cu sistem de scorificare propriu si clona 22 C3 IVD cu platforma
Dako-Agilent cu sistem de scorificare propriu.

*** In cazul unui rezultat neconcludent prin metoda NGS pentru mutatiile EGFR si/sau ALK, se va testa
mutatia EGFR (exonii de la 18 la 21) prin metoda PCR si/sau expresia ALK IVD prin metoda IHC, pe
cheltuiala furnizoruluil care a efectuat panelul de teste nr. 2, fiind o obligatie a acestuia si doar dupd
efectuarea tuturor testelor din panel.

NOTE:

1. Sunt obligatorii contractarea si efectuarea panelurilor de teste nr. 1, 2 si 3 de catre acelasi
furnizor de servicii medicale care efectueazid testarea. In situatia in care prin panelul de teste nr. 1 nu
se confirmd diagnosticul de carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici, care sd necesite
testarea ulterioard prin panelurile de teste nr. 2 sau 3, acestea nu se vor efectua de cdtre furnizorul de
servicii de medicale care efectueazd testarea.

2. Sunt obligatorii contractarea si efectuarea panelurilor de teste nr. 1 si 4 de cdtre acelasi
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. In situatia in care prin panelul de teste nr. 1 nu
se confirmd diagnosticul de carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici, care sd necesite
testarea ulterioard prin panelul de teste nr. 4, acesta nu se va efectua de cdtre furnizorul de servicii
medicale care efectueaza testarea.

3. Furnizorul de servicii medicale care contracteazd si efectueazd panelul de teste nr. 5 nu este
obligatoriu sda contracteze si sd efectueze si panelurile de teste nr. 1, 2 si 3 sau nr. 1 si 4 sau nr. 1,
2, 3 si 4.

4. Furnizorul de servicii medicale care efectueaza testarea poate contracta si efectua toate cele 5
paneluri de teste.

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

bl) Efectuarea panelurilor de testare nr. 1, 2 si 3 sau a panelurilor de testare nr. 1 si 4

1. Pentru bolnavii eligibili pentru acordarea panelurilor de testare nr. 1, 2 sau 3 sau pentru
acordarea panelurilor de testare nr. 1 si 4, medicul in specialitatea oncologie medicald, pneumologie,
chirurgie toracicad, precum si medicul anatomopatolog care a efectuat examenul histopatologic vor intocmi
un referat de testare. Modelul de referat este prevazut in anexa nr. 1071.

2. Medicul in specialitatea oncologie medicald, pneumologie, chirurgie toracicad, precum si medicul
anatomopatolog care a efectuat examenul histopatologic pot sd intocmeascd referatul de testare numai daca
se afld in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sdnatate.

3. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sd& aleagd furnizorul de servicii medicale care efectueaza testarea dintre furnizorii aflati in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

4. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea la care se adreseaza bolnavul solicita
unitdtii sanitare care a diagnosticat initial bolnavul cu carcinom bronhopulmonar NSCLC, in maximum 2 zile
lucratoare de la primirea referatului de testare, transmiterea probei (bloc de parafind), 3iInsotitad de
buletinul de examinare histopatologica.

5. Rezultatul testdrii panelului de testare nr. 1, care confirmd/infirmd diagnosticul de certitudine,
se transmite de catre furnizorul de servicii medicale care a efectuat testarea atat
bolnavului/apartindtorului acestuia, dupad caz, cé&t si medicului care a intocmit referatul de testare in
maximum 5 zile lucrdtoare de la primirea probei.

6. Dacd se confirmd diagnosticul de certitudine prin efectuarea panelului de testare nr. 1, furnizorul
de servicii medicale care a efectuat testarea va efectua panelul de testare nr. 2 sau 3 sau 4, conform
celor solicitate in referatul de testare, si va transmite rezultatul la testare atdt pacientului, cat si
medicului care a intocmit referatul de testare, in maximum 10 zile lucrdtoare de la transmiterea cdtre
acestia a confirmdrii diagnosticului de certitudine. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu
numdrul lotului folosit la testarea imunohistochimicd pentru clonele IVD.

b2) Efectuarea panelului de testare nr. 5

1. Pentru bolnavii eligibili pentru acordarea panelului de testare nr. 5, medicul in specialitatea
oncologie medicald va intocmi un referat de testare. Modelul de referat este prevdzut in anexa nr. 1071.

2. Medicul in specialitatea oncologie medicald poate sa intocmeascd referatul de testare numai daca se
afla in relatie contractualda cu o casa de asigurdri de sandtate.

3. Bolnavul se prezintd la furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea cu referatul de
testare. Bolnavul are dreptul sa aleaga furnizorul de servicii medicale care efectueaza testarea dintre
furnizorii aflati in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul
national de testare genetica.

4. Rezultatul testdrii panelului de testare nr. 5 se transmite de cdtre furnizorul de servicii
medicale care a efectuat testarea atédt bolnavului, cét si medicului care a intocmit referatul de testare,
in maximum 10 zile lucrdtoare de la recoltarea probei de sdnge de catre furnizor.

Indicatori de evaluare:



1) indicatori fizici:

a) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decat cel cu celule mici (NSCLC)/an: 11.000;

b) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)/an: 5.000;

c) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)/an: 2.000;

d) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 4, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)/an: 1.200;

e) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 5, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)/an: 500;

2) indicatori de eficienta:

a) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel «cu celule mici (NSCLC) /an: 240* lei/set, maximum 2
seturi/pacient, 1 set contine 1-4 teste;

b.1) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru

carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC) - formele metastatice/an: 6.450 lei;

b.2) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC) - formele local avansate/an: 5.800 lei;

c.l) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decédt cel cu celule mici (NSCLC) - forme metastatice/an: 1.950 lei;

c.2) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC) - forme local avansate/an: 1.300 lei;

d) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 4, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)/an: 1.964 lei;

e) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 5, pentru
carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC)/an: 834 lei. Nota nr. 1: Din tarif se
suportd si costul de transport al probei biologice, dupad caz.

Nota nr. 2: Actualizarea panelurilor de teste se va realiza in functie de actualizarea Listei de
medicamente aprobatd prin hotdrédre de Guvern, in limita fondurilor aprobate cu aceastda destinatie.

IV. Carcinom de séan

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 4

Metoda |Tip
Teste de proba Precizari
testare

Se testeazd

Panelul toti

de HR+HER2+Ki67|IHC Bloc pacientii

teste parafind|diagnosticati

nr. 1 cu carcinom
de séan*.

Se testeazd
doar pentru

Panelul pacientii

de SISH/ Bloc pentru care

teste HER2 FISH parafind |HER2 la IHC

nr. 2 (oricare
determinare)
are valoarea
2+,

BRCA 1 si 2 [NGS si |Séange

- germline MLPA sau Se testeaza
saliva doar
pacientii
Panelul |[NTRK1, IHC*** |Bloc HER2 negativ,
de NTRK2, NTRK3 parafind|cu carcinom
teste de séan in
nr. 3 PIK3CA - Bloc stadiul local
mutatii PCR/NGS |parafind|avansat sau
hotspot metastazat,
indiferent de
PD-L1 THC** Bloc statusul HR.
parafina

Se testeazd

doar
pacientii
HER2 negativ,
Panelul NGS si/|Sange cu carcinom
de BRCA 1 si 2 |sau sau de séan in
teste - germline MLPA saliva stadiul
nr. 4 incipient, cu

risc
crescut****,
indiferent de
statusul HR.

* Se pot efectua si deconta maximum 2 testdri IHC (1 testare = maximum 2 seturi/pacient, 1 set contine
1-4 teste) /bolnav intr-un interval de 12 luni, calculat de la prima testare. Examinarea IHC efectuatd in
scop diagnostic se supune reglementdrilor Hotdrdrii Guvernuluil pentru aprobarea pachetelor de servicii si
a Contractului-cadru care reglementeazd conditiile acorddrii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, 1in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate, si ale normelor sale
metodologice de aplicare.

** Se va testa clona 22 C3 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare propriu si clona SP
142 IVD cu platforma Ventana cu sistem de scorificare propriu.



*** Pentru situatiile in care NTRK este pozitiv prin IHC, confirmarea fuziunilor NTRK se face prin PCR
sau FISH sau NGS, pe cheltuiala furnizorului, fiind o obligatie a acestuia.

*x%*%* Recomandarea pentru panelul de teste nr. 4 se va face iIn urmdtoarele situatii care identifica
riscul crescut:

A. Carcinom mamar HR+/HER2 NEGATIV

1. Pentru pacientele cu neoplasm mamar HR+/HER2 negativ care au efectuat interventie chirurgicald si
chimioterapie adjuvantd: 24 ganglioni axilari invadati.

2. Pentru pacientele cu neoplasm mamar HR+/HER2 negativ care au efectuat chimioterapie neoadjuvanta
urmatd de interventie chirurgicald: boala reziduald la nivelul glandei mamare si/sau ganglioni axilari
(non-PCR) si un scor CPS&EG 23 (calculat conform tabelului de mai jos):

Stadiu Scor

Stadiu clinic (preterapeutic)

I TINO, TONlmi, TINImi |O
IIA TON1; TIN1; T2NO 0
IIB T2N1; T3NO 1
ITIIA T0-2 N2 1
IIIB T4 NO-N2 2
ITIIC orice T N3 2

Stadiu patologic (postterapeutic)

0 T0/1isNO 0
I TINO, TONlmi, TINImi |O
IIA TON1; TIN1; T2NO 1
IIB T2N1; T3NO 1
ITIIA T0-2 N2 1
IIIB T4 NO-N2 1
ITIIC orice T N3 2

Receptorii hormonali

ER pozitiv 0

ER negativ 1

Gradul nuclear

1 sau 2 0

3 1

B. Carcinom mamar triplu negativ/TNBC

1. Pentru pacientele cu TNBC care au efectuat initial interventie chirurgicala si chimioterapie
adjuvantd: ganglioni axilari invadati (2pNl, orice T) sau ganglioni axilari neinvadati (pNO) cu T > 2 cm
(2 pT2) .

2. Pentru pacientele cu TNBC care au efectuat chimioterapie neadjuvanta urmatd de interventie
chirurgicald: boala reziduald la nivel mamar si/sau ganglioni (non-pCR).

NOTE:

1. Sunt obligatorii contractarea si efectuarea panelurilor de teste nr. 1 si 2 de cdtre acelasi
furnizor de servicii medicale care efectueazad testarea.

2. Furnizorul de servicii medicale care efectueazda testarea poate contracta si efectua toate cele 4
paneluri de teste.

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

b.1l) Efectuarea panelului de testare nr. 1

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 1, medicul 1in specialitatea oncologie medicalgd,
obstetricd-ginecologie, chirurgie generald, aflat in relatie contractuald cu o casa de asigurdri de
sdandtate, 1in situatia iIn care furnizorul la care acesta 1si desfdsoard activitatea nu a contractat
panelurile de testare nr. 1 si 2 pentru bolnavii eligibili care necesitd testare in vederea initierii
tratamentului personalizat, va intocmi un referat de testare al cdruli model este prevazut 1in anexa nr.
1071,

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartin&dtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sa aleaga furnizorul de servicii medicale care efectueazad testarea dintre furnizorii aflati 1in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleazd Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinuluil de testare histopatologica unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cét si
medicului care a intocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
catre furnizor.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
initial bolnavul cu carcinom de sdn a contractat panelurile de testare nr. 1 si 2, testarea aferentd
panelului de testare nr. 1 se realizeazd pe raspunderea medicului anatomopatolog, fdrd a mai fi necesara
intocmirea referatului de testare.



6. Rezultatul la testare se transmite cdtre bolnav si medicul in specialitatea oncologie medicala,
obstetricd-ginecologie, chirurgie generald, dupda caz, in maximum 10 =zile lucrdtoare de la finalizarea
examindrii imunohistochimice.

b.2) Efectuarea panelului de testare nr. 2

1. Serviciul de testare aferent panelului de teste nr. 2 din tabelul nr. 4 se realizeazd pe
rdaspunderea medicului anatomopatolog doar in situatia in care la examenul imunohistochimic prevdzut in
panelul de teste nr. 1 din tabelul nr. 4 HER2 are valoarea 2+.

2. Rezultatul testdrii se transmite de cdtre furnizorul de servicii medicale care a efectuat serviciul
de testare atédt Dbolnavului/apartindtorului, dupd caz, cdt si medicului In specialitatea oncologie
medicald, obstetricd-ginecologie, chirurgie generald, dupd caz, in maximum 10 zile lucrdtoare de la
obtinerea rezultatului, ca urmare a efectudrii serviciului de testare prevdzut la panelul de teste nr. 1
din tabelul nr. 4.

b.3) Efectuarea panelului de testare nr. 3

1. Pentru pacientii eligibili, respectiv cu diagnosticul de carcinom mamar in stadii local avansat sau
metastazat HER 2 negativ, pentru a beneficia de serviciul de testare prevazut in panelul de teste nr. 3
din tabelul nr. 4, 1in scopul initierii tratamentului personalizat, medicul 1in specialitatea oncologie
medicald, aflat in relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdnatate, va iIntocmi un referat de
testare. Modelul de referat de testare este prevdzut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul s& aleagd furnizorul de servicii medicale care efectueaza testarea dintre furnizorii aflati in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinului de testare histopatologicad unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul testdrii se transmite de cdtre furnizorul care a efectuat serviciul de testare genetica
atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cédt si medicului care a intocmit referatul de
testare, in termenul maxim de 10 zile lucrdtoare de la primirea probei. Rezultatul la testare va specifica
obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea imunohistochimicd pentru clonele IVD.

5. Dacada bolnavul se adreseaza aceluiasi furnizor de servicii medicale care a efectuat testarea
aferentda panelurilor de testare nr. 1 si 2, nu mal este necesard transmiterea altei probe. Rezultatul
testdrii se transmite de cdtre furnizorul care a efectuat serviciul de testare geneticd atéat
bolnavului/apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului care a intocmit referatul de testare, 1in
termenul maxim de 10 =zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare. Rezultatul la testare va
specifica obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea imunohistochimicd pentru clonele IVD.

b.4) Efectuarea panelului de testare nr. 4

1. Pentru pacientii eligibili, respectiv cu diagnosticul de carcinom mamar in stadiul incipient, cu
risc crescut, HER 2 negativ, indiferent de statusul HR, pentru a beneficia de serviciul de testare
prevazut in panelul de teste nr. 4 din tabelul nr. 4, in scopul initierii tratamentului personalizat,
medicul in specialitatea oncologie medicald, aflat in relatie contractuald cu o casa de asigurdri de
sdandtate, va intocmi un referat de testare. Modelul de referat de testare este prevdzut in anexa nr.
1071.

2. Bolnavul se prezintd la furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea cu referatul de
testare. Bolnavul are dreptul sa aleaga furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea dintre
furnizorii aflati in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul
national de testare genetica.

3. Rezultatul testdrii panelului de testare nr. 4 se transmite de cdtre furnizorul de servicii
medicale care a efectuat testarea atdt bolnavului, cét si medicului care a intocmit referatul de testare,
in maximum 10 zile lucrdtoare de la recoltarea probei biologice (sdnge sau salivd) de cdtre furnizor.

Indicatori de evaluare:

1. indicatori fizici:

a) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom de sé&n/an: 10.500;

b) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom de sé&n/an: 4.700;

c) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, carcinom
de san/an: 4.200;

d) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 4, pentru
carcinom de sé&n/an: 3.400;

2. indicatori de eficienta:

a) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom de sé&n/an: 240 lei/set, maximum 2 seturi/pacient, 1 set contine 1-4 teste;

b) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom de san/an: 670 lei;

c) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, pentru
carcinom de san/an: 5.514 lei;

d) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 4, pentru
carcinom de san/an: 2.700 lei. Nota nr. 1: Din tarif se suportd si costul de transport al probei
biologice, dupa caz.

Nota nr. 2: Actualizarea panelurilor de teste se va realiza 1in functie de actualizarea Listei de
medicamente aprobata prin hotdrére de Guvern, in limita fondurilor aprobate cu aceastada destinatie.

V. Carcinom de esofag

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 5

Metoda
de
testare

Tip

Teste probd

Precizdari ‘



Se testeazd

pacientii
Panelul nou-diagnosticati
de PD-L1|IHC* Bloc cu carcinom de
teste parafind|esofag scuamos
nr. 1 sau adenoscuamos,
avansat sau
metastazat.
Bloc Se testeazd
Panelul |[PD-L1|IHC** parafind|pacientii
de nou-diagnosticati
teste cu adenocarcinom
nr. 2 Bloc esofagian,
HER2 |IHC parafind|avansat sau
metastazat.

Se testeazd doar
pentru pacientii

Panelul pentru care HER2
de HER2 |[SISH/ Bloc la IHC are
teste FISH parafind|valoarea 2+ dupd
nr. 3 testarea in

cadrul panelului
de testare nr. 2.

* Se va testa clona 22 C3 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare CPS (Combined
Positive Score) si clona 28-8 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare TPS (Tumor Proportion
Score) .

** Se va testa clona 28-8 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare CPS (Combined
Positive Score).

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

b.1l) Efectuarea panelului de testare nr. 1

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 1, medicul 1in specialitatea oncologie medicala,
chirurgie generald, gastroenterologie, aflat in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sandtate,
in situatia iIn care furnizorul la care acesta 1si desfdsoara activitatea nu a contractat panelul de
testare nr. 1 pentru bolnavii eligibili care necesitd testare 1In vederea initierii tratamentului
personalizat, va intocmi un referat de testare al cdrui model este prevdzut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartin&dtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sa aleaga furnizorul de servicii medicale care efectueazad testarea dintre furnizorii aflati 1in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinuluil de testare histopatologica unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cét si
medicului care a intocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
catre furnizor. Rezultatul 1la testare va specifica obligatoriu numdarul lotului folosit la testarea
imunohistochimica pentru clonele IVD.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
initial bolnavul cu carcinom de esofag a contractat panelul de testare nr. 1, testarea aferenta panelului
de testare nr. 1 se realizeazad pe rdaspunderea medicului anatomopatolog, fdrda a mai fi necesara intocmirea
referatului de testare.

6. Rezultatul la testare se transmite cdtre bolnav si medicul in specialitatea oncologie medicala,
chirurgie generald, gastroenterologie, dupd caz, in maximum 10 =zile lucrdtoare de la finalizarea
examindrii imunohistochimice. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit la
testarea imunohistochimica pentru clonele IVD.

b.2) Efectuarea panelului de testare nr. 2

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 2, medicul 1in specialitatea oncologie medicalsa,
chirurgie generala, gastroenterologie, aflat in relatie contractuald cu o casda de asigurdri de sandtate,
in situatia in care furnizorul la care acesta isi desfdsocard activitatea nu a contractat panelurile de
testare nr. 2 si 3 pentru bolnavii eligibili care necesitd testare 1in vederea initierii tratamentului
personalizat, va intocmi un referat de testare al cdrui model este prevdzut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sd aleagda furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea dintre furnizorii aflati in
relatie contractualda cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinului de testare histopatologicd unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atédt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dup& caz, cat si
medicului care a intocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
cdtre furnizor. Rezultatul 1la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea
imunohistochimicd pentru clona IVD.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
initial bolnavul cu carcinom de esofag a contractat panelurile de testare nr. 2 si nr. 3, testarea
aferentd panelului de testare nr. 2 se realizeazd pe rdspunderea medicului anatomopatolog, fdra a mai fi
necesard intocmirea referatului de testare.

6. Rezultatul la testare se transmite atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cat si
medicului in specialitatea oncologie medicald, chirurgie generald, gastroenterologie, dupd caz, in maximum
10 zile lucrdtoare de la finalizarea examindrii imunohistochimice. Rezultatul la testare va specifica
obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea imunohistochimicd pentru clona IVD.

b.3) Efectuarea panelului de testare nr. 3



1. Serviciul de testare aferent panelului de teste nr. 3 din tabelul nr. 5 se realizeazd pe
rdaspunderea medicului anatomopatolog doar in situatia in care la examenul imunohistochimic prevdzut in
panelul de teste nr. 2 din tabelul nr. 5 HER2 are valoarea 2+.

2. Rezultatul testdrii se transmite de cdtre furnizorul de servicii medicale care a efectuat serviciul
de testare atédt bolnavului/apartindtorului acestuia, dupd caz, cédt si medicului in specialitatea oncologie
medicald, chirurgie generald, gastroenterologie, dupd caz, in maximum 10 zile lucrdtoare de la obtinerea
rezultatului, ca urmare a efectudrii serviciului de testare prevdzut la panelul de teste nr. 2 din tabelul
nr. 5.

Indicatori de evaluare:

1. indicatori fizici:

a) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom de esofag/an: 450;

b) numdar de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom de esofag/an: 250;

c) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, carcinom
de esofag/an: 75;

2. indicatori de eficienta:

a) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom de esofag/an: 1.300 de lei;

b) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom de esofag/an: 850 de lei;

c) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 3, pentru
carcinom de esofag/an: 670 de lei. Nota nr. 1l: Sunt obligatorii contractarea si efectuarea panelurilor de
teste nr. 2 si 3 de catre acelasi furnizor de servicii medicale care efectueaza testarea.

Nota nr. 2: Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea poate contracta si efectua toate
cele 3 paneluri de teste.

Nota nr. 3: Actualizarea panelurilor de teste se va realiza 1in functie de actualizarea Listei de
medicamente aprobata prin hotdrére de Guvern, in limita fondurilor aprobate cu aceastada destinatie.

VI. Carcinom gastric sau de jonctiune gastro-esofagiana

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 6

Metoda |[Tip
Teste|de probad Precizdri
testare

Se testeazd

PD-L1|IHC* Bloc pacientii
Panelul parafind|nou-diagnosticati
de cu adenocarcinom
teste gastric sau de
nr. 1 jonctiune
HER2 |IHC Bloc gastro-esofagiandg,
parafind|avansat sau
metastazat.

Se testeazd doar
pentru pacientii

Panelul pentru care HER2
de HER2 |[SISH/ Bloc la IHC are

teste FISH parafind|valoarea 2+, dupad
nr. 2 testarea in cadrul

panelului de
testare nr. 1.

* Se va testa clona 22 C3 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare CPS (Combined
Positive Score) + clona 28-8 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare CPS (Combined Positive
Score) .

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

b.1l) Efectuarea panelului de testare nr. 1

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 1, medicul 1in specialitatea oncologie medicala,
chirurgie generala, gastroenterologie aflat in relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdanatate, 1in
situatia in care furnizorul la care acesta 1si desfdsoara activitatea nu a contractat panelurile de
testare nr. 1 si 2 pentru bolnavii eligibili care necesitd testare 1in vederea initierii tratamentului
personalizat, va intocmi un referat de testare al carui model este prevazut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sd& aleagd furnizorul de servicii medicale care efectueaza testarea dintre furnizorii aflati in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicita transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinului de testare histopatologicd unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atédt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dup&d caz, cat si
medicului care a iIntocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
catre furnizor. Rezultatul 1la testare va specifica obligatoriu numdarul lotului folosit la testarea
imunohistochimica pentru clonele IVD.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
initial bolnavul cu carcinom gastric sau de jonctiune gastro-esofagiand a contractat panelurile de testare
nr. 1 si 2, testarea aferentd panelului de testare nr. 1 se realizeazd pe rdspunderea medicului
anatomopatolog, fdrd a mai fi necesard intocmirea referatului de testare.

6. Rezultatul la testare se transmite cdtre bolnav si medicul in specialitatea oncologie medicala,
chirurgie generald, gastroenterologie, dupa caz, In maximum 10 zile lucrdtoare de la finalizarea



examindrii imunohistochimice. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit 1la
testarea imunohistochimica pentru clonele IVD.

b.2) Efectuarea panelului de testare nr. 2

1. Serviciul de testare aferent panelului de teste nr. 2 din tabelul nr. 6 se realizeazd pe
raspunderea medicului anatomopatolog doar in situatia in care la examenul imunohistochimic prevdazut in
panelul de teste nr. 1 din tabelul nr. 6 HER2 are valoarea 2+.

2. Rezultatul testdrii se transmite de cdtre furnizorul de servicii medicale care a efectuat serviciul
de testare atét bolnavului/apartindtorului acestuia, dupd caz, cdt si medicului in specialitatea oncologie
medicald, chirurgie generala, gastroenterologie, dupd caz, in maximum 10 zile lucrdtoare de la obtinerea
rezultatului, ca urmare a efectudrii serviciului de testare prevdzut la panelul de teste nr. 1 din tabelul
nr. 6.

Indicatori de evaluare:

1. indicatori fizici:

a) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom gastric sau de jonctiune gastro-esofagiand/an: 2.300;

b) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom gastric sau de jonctiune gastro-esofagiand/an: 450;

2. indicatori de eficienta:

a) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom gastric sau de jonctiune gastro-esofagiand/an: 1.500 de lei;

b) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom gastric sau de Jjonctiune gastro-esofagiand/an: 670 de lei. Nota nr. 1l: Din tarif se suportd si
costul de transport al probei biologice, dupa caz.

Nota nr. 2: Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea va contracta si efectua toate
panelurile de teste.

Nota nr. 3: Actualizarea panelurilor de teste se va realiza in functie de actualizarea listei de
medicamente aprobate prin hotdrdre a Guvernului, in limita fondurilor aprobate cu aceastda destinatie.

VII. Carcinom urotelial

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 7

Metoda |[Tip
Teste|de proba Precizdri
testare

Se testeazad

pacientii

Panelul nou-diagnosticati

de PD-L1|IHC* Bloc cu carcinom

teste parafind|urotelial in

nr. 1 stadiu local
avansat sau
metastatic.

Se testeazd

pacientii
diagnosticati cu
Panelul carcinom
de PD-L1 |[IHC** Bloc urotelial cu
teste parafind|invazie musculara
nr. 2 (CUIM), dupa
efectuarea
rezectiei

radicale a CUIM.

* Se va testa clona 22 C3 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare CPS (Combined
Positive Score) + clona SP 142 IVD cu platforma Ventana/Roche cu sistem de scorificare IC (celule imune).

** Se va testa clona 28-8 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare TPS (Tumor Proportion
Score) .

NOTA:

Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea poate contracta si efectua wunul dintre
panelurile de testare sau ambele paneluri de teste.

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

b.1l) Efectuarea panelului de testare nr. 1

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 1, medicul 1in specialitatea oncologie medicalgd,
chirurgie generald, urologie, aflat 1in relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sandtate, 1in
situatia in care furnizorul la care acesta 1si desfdsoard activitatea nu a contractat panelul de testare
nr. 1 pentru bolnavii eligibili care necesitd testare in vederea initierii tratamentului personalizat, va
Iintocmi un referat de testare al cdruil model este prevadzut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul s& aleaga furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea dintre furnizorii aflati 1in
relatie contractuald cu o casd de asigurdri de sandtate care deruleazd Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinului de testare histopatologica unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologica, in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cét si
medicului care a intocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
catre furnizor. Rezultatul 1la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea
imunohistochimica pentru clonele IVD.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
initial bolnavul cu carcinom urotelial a contractat panelul de testare nr. 1, testarea aferenta panelului



de testare nr. 1 se realizeazd pe raspunderea medicului anatomopatolog, fdrd a mai fi necesarda intocmirea
referatului de testare.

6. Rezultatul la testare se transmite cdtre bolnav si medicul in specialitatea oncologie medicala,
chirurgie generald, urologie, dupd caz, In maximum 10 zile Ilucrdtoare de la finalizarea examindrii
imunohistochimice. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit 1la testarea
imunohistochimica pentru clonele IVD.

b.2) Efectuarea panelului de testare nr. 2

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 2, medicul 1in specialitatea oncologie medicalsa,
chirurgie generald, urologie aflat in relatie contractuald cu o casa de asigurdari de sédndatate, in situatia
in care furnizorul la care acesta 1si desfdsoard activitatea nu a contractat panelul de testare nr. 2
pentru Dbolnavii eligibili care necesitd testare in vederea initierii tratamentului personalizat, va
intocmi un referat de testare al cdruil model este prevdzut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, are
dreptul sd aleagda furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea dintre furnizorii aflati 1in
relatie contractuala cu o casa de asigurdri de sandtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinului de testare histopatologica unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd, in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atdt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd caz, cét si
medicului care a intocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
cdtre furnizor. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea
imunohistochimica pentru clona IVD.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
initial bolnavul cu carcinom urotelial a contractat panelul de testare nr. 2, testarea aferenta panelului
de testare nr. 2 se realizeazd pe rdspunderea medicului anatomopatolog, fdrd a mai fi necesard intocmirea
referatului de testare.

6. Rezultatul la testare se transmite cdtre bolnav si medicul in specialitatea oncologie medicala,
chirurgie generald, urologie dupd caz, iIn maximum 10 =zile lucrdtoare de la finalizarea examindrii
imunohistochimice. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit la testarea
imunohistochimica pentru clona IVD.

Indicatori de evaluare:

1. indicatori fizici:

a) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom urotelial/an: 2.100;

b) numdar de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom urotelial/an: 2.800;

2. indicatori de eficienta:

a) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom urotelial/an: 1.300 de lei;

b) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 2, pentru
carcinom urotelial/an: 650 de lei. Nota nr. 1: Din tarif se suportd si costul de transport al probei
biologice, dupa caz.

Nota nr. 2: Actualizarea panelurilor de teste se va realiza in functie de actualizarea listei de
medicamente aprobate prin hotdrdre a Guvernului, in limita fondurilor aprobate cu aceastd destinatie.

VIII. Carcinom de col uterin (cervical)

a) Servicii de testare

Tabelul nr. 8

Metoda |Tip
Teste|de proba Precizdri
testare

Se testeazd

pacientii
diagnosticati
cu carcinom
cervical
persistent,
Panelul in stadiu
de PD-L1|IHC* Bloc recurent sau
teste parafind|metastatic,
nr. 1 cu histologie

de carcinom
cu celule
scuamoase,
adenocarcinom
sau carcinom
adenoscuamos.

* Se va testa clona 22 C3 IVD cu platforma Dako-Agilent cu sistem de scorificare CPS (Combined
Positive Score).

b) Metodologia de transmitere a probei si a rezultatului la testare

b.1l) Efectuarea panelului de testare nr. 1

1. Pentru efectuarea panelului de testare nr. 1, medicul in specialitatea oncologie medicala,
obstetricda-ginecologie, chirurgie generald, aflat in relatie contractuald cu o casd de asigurdri de
sdandtate, iIn situatia in care furnizorul la care acesta 1si desfdsoard activitatea nu a contractat panelul
de testare nr. 1 pentru bolnavii eligibili care necesitd testare 1in vederea initierii tratamentului
personalizat, va intocmi un referat de testare al cdrui model este prevdzut in anexa nr. 1071.

2. Bolnavul/Apartindtorul acestuia, dupd caz, se adreseazd/ transmite referatul de testare unui
furnizor de servicii medicale care efectueazd testarea. Bolnavul/Apartin&dtorul acestuia, dupd caz, are



dreptul s& aleagd furnizorul de servicii medicale care efectueaza testarea dintre furnizorii aflati in
relatie contractuald cu o casa de asigurdri de sdndtate care deruleaza Subprogramul national de testare
genetica.

3. Furnizorul de servicii medicale care efectueazd testarea solicitd transmiterea probei (bloc de
parafind) si a buletinului de testare histopatologicada unitdtii sanitare care a emis buletinul de examinare
histopatologicd, in maximum 2 zile lucrdtoare de la primirea referatului de testare.

4. Rezultatul la testare se transmite atédt bolnavului/ apartindtorului acestuia, dupd& caz, cat si
medicului care a intocmit referatul de testare in maximum 10 zile lucrdtoare de la primirea probei de
catre furnizor. Rezultatul 1la testare va specifica obligatoriu numdarul lotului folosit la testarea
imunohistochimicd pentru clona IVD.

5. In situatia in care furnizorul de servicii medicale din unitatea sanitard care a diagnosticat
bolnavul cu carcinom de col uterin persistent a contractat panelul de testare nr. 1, testarea aferenta se
realizeaza pe raspunderea medicului anatomopatolog, fdrda a mai fi necesard 1intocmirea referatului de
testare.

6. Rezultatul la testare se transmite cdtre bolnav si medicul in specialitatea oncologie medicala,
obstetricd-ginecologie, chirurgie generald, dupd caz, in maximum 10 =zile lucrdatoare de la finalizarea
examindrii imunohistochimice. Rezultatul la testare va specifica obligatoriu numdrul lotului folosit 1la
testarea imunohistochimica pentru clona IVD.

Indicatori de evaluare:

1. indicatori fizici:

a) numdr de bolnavi beneficiari de servicii de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom de col uterin/an: 2.200;

2. indicatori de eficienta:

a) tarif/bolnav beneficiar de serviciul de testare geneticd, din panelul de teste nr. 1, pentru
carcinom de col uterin/an: 650 de lei. Nota nr. 1: Din tarif se suportd si costul de transport al probei
biologice, dupa caz.

Nota nr. 2: Actualizarea panelurilor de teste se va realiza 1in functie de actualizarea listei de
medicamente aprobate prin hotdrdre a Guvernului, in limita fondurilor aprobate cu aceasta destinatie.

Natura cheltuielilor subprogramului:

- servicii pentru testarea profilului molecular al tumorilor solide maligne: carcinom colorectal local
avansat sau metastazat, carcinom ovarian local avansat si metastazat, carcinom bronhopulmonar, altul decat
cel cu celule mici (NSCLC), carcinom de sén, carcinom esofagian, carcinom de jonctiune gastro-esofagiana,
carcinom gastric, carcinom urotelial, carcinom de col uterin (cervical). Unitati care deruleaza
subprogramul :

Unitdti de specialitate aflate in relatie contractuald cu casele de asigurdri de sdnatate care au
indeplinit criteriile din chestionarul de evaluare din anexa 16 B. 7."

16. La capitolul IX titlul ,Programul national de tratament al bolilor neurologice"“, subtitlul
,Unitdti care deruleazd programul“, dupa litera x) se introduce o noud litera, 1lit. vy), cu urmdtorul
cuprins:

"y) Spitalul Judetean de Urgenta Piatra-Neamt;"

17. La capitolul IX titlul ,Programul national de tratament pentru boli rare“ subtitlul ,Unitdti care
deruleaza programul“ punctul 16) ,amiloidozd cu transtiretina™, dupd litera v) se introduce o noud literd,
lit. w), cu urmdtorul cuprins:

"w) Spitalul Clinic de Recuperare Cluj-Napoca."

18. La capitolul IX titlul ,Programul national de tratament pentru boli rare“ subtitlul ,Unitdti care
deruleazad programul“ punctul 27) ,Mucopolizaharidoza tip IVA (sindromul Morquio)"“, dupa 1litera Db) se
introduce o noud literd, lit. c), cu urmdtorul cuprins:

"c) Spitalul Clinic Judetean de Urgenta «Sf. Ioan cel Nou» Suceava;"

19. La capitolul IX titlul ,Programul national de ortopedie“ subtitlul ,Unitati care deruleaza
programul™, punctul 7) ,Tratamentul instabilitdtilor articulare cronice la copil, prin implanturi de
fixare“™ se modifica si va avea urmdatorul cuprins:

"7) Tratamentul instabilitatilor articulare cronice la copil, prin implanturi de fixare:

a) Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii «Grigore Alexandrescu» Bucuresti;

b) Spitalul Clinic de Copii «Dr. Victor Gomoiu» Bucuresti;"

20. La capitolul IX titlul ,Programul national de diagnostic si tratament cu ajutorul aparaturii de
inaltda performantd - Subprogramul de radiologie interventionald“™ subtitlul ,Unitdti care deruleaza
subprogramul", dupa litera x) se introduce o noud litera, lit. y), cu urmdatorul cuprins:

"y) Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Brasov [activitdtile a), e), g) si h)l;"

21. Anexa nr. 10”1 se modifica si se 1iInlocuieste cu anexa nr. 1 care face parte integranta din
prezentul ordin.

22. Anexa nr. 16 B.7 se modificd si se inlocuieste cu anexa nr. 2 care face parte integranta din
prezentul ordin.

ART. II

Prevederile capitolului IX titlul ,Programul national de oncologie - Subprogramul national de testare
genetica™ si ale anexelor 1071 si 16 B.7 din Normele tehnice de realizare a programelor nationale de
sandtate curative, aprobate prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdndtate nr.
180/2022 , cu modificdrile si completdrile ulterioare, astfel cum acestea au fost modificate si/sau
completate prin prezentul ordin, intrd in vigoare la data de 1 septembrie 2025.

ART. ITI

Directiile de specialitate din Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate, casele de asigurdri de
sdndtate si unitdtile de specialitate prin care se deruleazd programe nationale de sdndatate curative vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. IV

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.

Presedintele Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate,
Horatiu Remus Moldovan

Bucuresti, 1 august 2025.

Nr. 1.272.

ANEXA 1



(Anexa nr. 1071 la normele tehnice )

Unitatea sanitard ................. Sectia

Nr. contract ............. incheiat cu CAS

Numele si prenumele medicului ......................
Specialitatea ............

Date contact medic: tel./fax ........ , mail ........
REFERAT

de solicitare a stabilirii profilului molecular

I. Datele de identificare ale pacientului

Nume ...... ..

Prenume .......... ... . 0.

CNP .. it i i

IT. Datele clinice ale pacientului

a) Diagnostic:

[ 1] Carcinom colorectal local avansat sau metastazat stadiul TNM ..............

[ ] Carcinom ovarian local avansat sau metastazat stadiul TNM ..........c0c0...

[ ] Carcinom bronhopulmonar, altul decdt cel cu celule mici (NSCLC), stadiul TNM .......oueueo..

¢ Nonscuamos

¢ Scuamos fumatori

¢ Scuamos nefumdtori

¢ EGFR+, tratat cu inhibitori EGFR

[ 1] Carcinom de sdn stadiul TNM ......c.cuuuieennnenn.

[ ] Carcinom de esofag stadiul TNM ........

¢ Scuamos sau adenoscuamos

¢ adenocarcinom

[ ] Carcinom gastric stadiul TNM .......

[ ] Carcinom de jonctiune gastro-esofagianad stadiul TNM ........

[ ] Carcinom urotelial stadiul TNM ..........

[ 1] Carcinom de col uterin (cervical) stadiul TNM ........

b) Diagnosticul histopatologic a fost confirmat in data de ....... prin rezultatul histopatologic cu
Nr. ..veeen.. de cdtre compartimentul/laboratorul de anatomie patologicd din cadrul unitdtii sanitare

III. Servicii de testare solicitate

Diagnostic Panelul |Solicitare*
de teste

Carcinom Panelul

colorectal local |de teste

avansat sau nr. 1

metastazat

Carcinom ovarian |Panelul
local avansat sau|de teste
metastazat nr. 1

Panelul
de teste
nr. 1 si
nr. 2

Panelul
Carcinom de teste
bronhopulmonar, nr. 1 si
altul decét cel nr. 3

cu celule mici
(NSCLC) Panelul
de teste
nr. 1 si
nr. 4

Panelul
de teste
nr. 5

Panelul
de teste
nr. 1

Panelul
Carcinom de séan de teste
nr. 3

Panelul
de teste
nr. 4

Panelul
de teste
Carcinom de nr. 1

esofag

Panelul
de teste
nr. 2

Carcinom gastric |[Panelul
sau de jonctiune |de teste
gastro-esofagiand|nr. 1

Panelul

de teste
Carcinom nr. 1
urotelial

Panelul

de teste

nr. 2




Carcinom de col Panelul
uterin (cervical) |[de teste
nr. 1

* Se bifeaza panelul de teste corespunzator diagnosticului si profilului pacientului.
Data ..........

Semndatura si parafa medicului curant .............
ANEXA 2
(Anexa nr. 16 B.7 la normele tehnice )

CHESTIONAR DE EVALUARE

pentru includerea in Programul national de oncologie -
Subprogramul national de testare genetica

Judetul ...........0 ..

Localitatea .........ii...

Unitatea sanitard ............. ...

Adresd ...

Telefon .....iiiiiiiiiiieinnn

Reprezentant|(Nume ................... Prenume . ......iiitiiiiiiieinneennnnn
legal*:

Medic NUme ......covvevnnnnnn.. PrenuUmMe ... .eivetninneeeennnnneennnn
coordonator:

Director Nume ........oviuiennnnn Prenume ... ..uvinenennennennennennnn
medical:

* Raspunderea pentru completarea datelor ii revine managerului/reprezentantului legal.
CAP. 1.
Relatie contractuald in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sandtate

DA [NU

Unitate sanitard aflatd in
relatie contractuald cu casa
de asigurdri de sandtate
pentru furnizarea de servicii
medicale spitalicesti

1.|sau

Unitate sanitard aflatd in
relatie contractuald cu casa
de asigurdri de sdndtate
pentru furnizarea de servicii
medicale paraclinice

CAP. 2.
Criterii privind structura organizatorica

‘DAINU

I.|Unitate sanitard organizatd ca:

- laborator de anatomie
patologica

sau

1.|- laborator de analize
medicale cu compartiment de
anatomie patologica

Sda facd dovada cd pe toatad
durata programului de
activitate solicitat a fi




contractat cu casa de
asigurdri de sandtate, care
nu poate fi mai micd de 6 ore
pe zi - de luni panad vineri,
2. |pentru fiecare laborator de
anatomie patologicd/laborator
de anatomie patologica
organizat ca compartiment in
structura laboratorului de
analize medicale, este
acoperita prin prezenta unui
medic de specialitate
anatomie patologica.

Sa efectueze efectiv in
Romdnia, in laboratorul de
anatomie patologicd/
compartimentul de anatomie
patologicd din structura
laboratorului de analize
medicale toate testdrile din
pachetul/pachetele de
3.|testare. Furnizorul are
obligativitatea dovedirii
trasabilitdtii probei
efectuate prin pdstrarea
acestor analize in memoria
aparatelor cu care au fost
efectuate pentru o perioada
de 12 luni de la data
efectudrii acestora.

CAP. 3.
Criterii privind participarea la controale externe de calitate, dotare si cerinte suplimentare privind
specializarea medicilor anatomopatologi pentru efectuarea unor testari

DA |NU

1. Carcinom colorectal local
avansat sau metastazat

Sa facd dovada participdrii
la controalele externe de
calitate [cel putin o datéd
1.1.](1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au
certificare ISO 17043
pentru:

- metoda IHC
(imunohistochimie)

- metoda PCR (reactia de
polimerizare in lant) sau
metoda NGS (secventiere de
ultimd generatie)

1.2.|Dotare:

- platformd/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platformd/aparat PCR sau
platformd/aparat NGS

2. Carcinom ovarian local
avansat si metastazat

Sa facd dovada participdrii
la controalele externe de
calitate [cel putin o datéd
2.1.]1(1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au ISO 17043
pentru:

- metoda IHC
(imunohistochimie)

- metoda NGS (secventiere
de ultimd generatie)

2.2.|Dotare:

- platformd/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platformd/aparat NGS

Carcinom bronhopulmonar,
3. altul decédt cel cu celule
mici (NSCLC) (Nota 1)

S& facd dovada participdarii
la controalele externe de
calitate [cel putin o datd
3.1.](1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au
certificare ISO 17043
pentru:

- IHC - testare ALK

- IHC - testare PD-L1
pentru una din clonele




folosite in anul anterior
cu pdstrarea
obligativitdtii
certificdrii medicului
pentru diagnosticul
fiecdrei clone, pentru:

- clona SP 142

- clona SP 263

- clona 22 C3

- metoda IHC
(imunohistochimie)

- metoda PCR (reactia de
polimerizare in lant)

- metoda NGS (secventiere
de ultimd@ generatie)

Cerinte medic/medici
anatomopatolog (i)

- personalul specializat
(medici anatomopatologi) sa
detind atestat/certificat
pentru efectuarea PD-L1
(prin IHC) pentru fiecare
tip de clond contractatd

Dotare:

pentru pachetul 1, 2 si 3
de testare:

- platform&/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platform&/aparat NGS

- platformd/aparat Ventana
pentru PD-L1 clona SP 142
si clona SP 263

- platformd/aparat
Autostainer 48 Agilent/
platform&/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 22 C3

b)

pentru pachetul 1 si 4 de
testare:

- platform&/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platform&/aparat PCR

- platformd/aparat Ventana
pentru PD-L1 clona SP 263

pentru pachetul 5 de
testare:

- platformd/aparat PCR sau
platformd/aparat NGS-IVD

Neoplasm mamar (Nota 2)

sd faca dovada participdrii
la controalele externe de
calitate [cel putin o daté
(1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au
certificare ISO 17043
pentru:

- IHC - testare
HR+HER2+Ki67

- ISH (SISH/FISH/DISH) -
testare HER2

- metoda NGS (secventiere
de ultima generatie)

- IHC - testare PD-L1
clonele SP 142 si 22 C3

- metoda PCR (reactia de
polimerizare in lant), dupd
caz (pentru testarea
PIK3CA, daca aceasta nu se
efectueazd prin metoda NGS)

Cerinte medic/medici
anatomopatolog (i)

- Personalul specializat
(medici anatomopatologi) sa
detind atestat/certificat
pentru:

- efectuarea PD-L1 clonele
contractate (prin IHC)

- efectuarea HER2 prin:




- IHC

- ISH (SISH/FISH/DISH)

Dotare:

pentru pachetul 1 de
testare:

- platform&/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

sau

- platform&d/aparat comund
IHC si ISH cu marcaj CE

b)

pentru pachetul 2 de
testare:

- platformd/aparat ISH
automatd cu marcaj CE

sau

- platformd/aparat comuna
IHC si ISH cu marcaj CE

c)

pentru pachetul 3 de
testare:

- platformd/aparat NGS

- platform&/aparat Ventana
pentru clona SP 142

- platform&/aparat
Autostainer 48 Agilent/
platformd/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 22 C3

- platform&/aparat PCR,
dupd caz (pentru testarea
PIK3CA, dacd aceasta nu se
efectueazd prin metoda NGS)

pentru pachetul 4 de
testare:

- platform&/aparat NGS

Neoplasm esofagian (Nota 3)

S& faca dovada participarii
la controalele externe de
calitate [cel putin o data
(1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au
certificare ISO 17043
pentru:

- IHC - testare PD-L1
pentru una din clonele
folosite in anul anterior,
cu pdstrarea
obligativitdtii
certificdrii medicului
pentru diagnosticul
fiecdrei clone, pentru:

- clona SP 28-8

- clona 22 C3

- IHC - testare HER2

- ISH (SISH/FISH/DISH) -
testare HER2

Cerinte medic/medici
anatomopatolog (i)

- Personalul specializat
(medici anatomopatologi) sa
detind atestat/certificat
pentru:

- efectuarea PD-L1 (prin
IHC) pentru fiecare tip de
clond contractata

- efectuarea HER2 prin:

- IHC

- ISH (SISH/FISH/DISH)

Dotare:

a)

pentru pachetul 1 de
testare:

- platforméd/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platformd/aparat
Autostainer 48 Agilent/
platform&d/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 22 C3 si
PD-L1 clona 28-8

b)

pentru pachetul 2 si 3 de
testare:

- platformd/aparat IHC




automatd cu marcaj CE

- platformd/aparat ISH
automatd cu marcaj CE

sau

- platformd/aparat comuna
IHC si ISH cu marcaj CE

- platform&/aparat

Autostainer 48 Agilent/
platformd/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 28-8

Neoplasm gastric sau de
jonctiune gastroesofagiand
(Nota 4)

S& facd dovada participarii
la controalele externe de
calitate [cel putin o data
(1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au
certificare ISO 17043
pentru:

- IHC - testare PD-L1
pentru una din clonele
folosite in anul anterior
cu pdstrarea
obligativitdtii
certificdrii medicului
pentru diagnosticul
fiecdrei clone, pentru:

- clona SP 28-8

- clona 22 C3

- IHC - testare HER2

- ISH (SISH/FISH/DISH) -
testare HER2

Cerinte medic/medici
anatomopatolog (i)

Personalul specializat
(medici anatomopatologi) sa
detind atestat/certificat
pentru:

- efectuarea PD-L1 (prin
IHC) pentru fiecare tip de
clond contractata

- efectuarea HER2 prin:

- IHC

- ISH (SISH/FISH/DISH)

Dotare:

pentru pachetul 1 si 2 de
testare:

- platformd/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platformd/aparat ISH
automatd cu marcaj CE

sau

- platformd/aparat comuna
IHC si ISH cu marcaj CE

- platform&/aparat
Autostainer 48 Agilent/
platformd/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 22 C3 si
PD-L1 clona 28-8

Neoplasm urotelial (Nota 5)

Sa facd dovada participdrii
la controalele externe de
calitate [cel putin o datd
(1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au ISO 17043
pentru:

- IHC - testare PD-L1
pentru una din clonele
folosite in anul anterior,
cu pdstrarea
obligativitdtfii
certificdrii medicului
pentru diagnosticul
fiecdrei clone, pentru:

- clona SP 142

- clona SP 28-8

- clona 22 C3

Cerinte medic/medici
anatomopatolog (i)

- Personalul specializat
(medici anatomopatologi) sa




detind atestat/certificat
pentru efectuarea PD-L1

(prin IHC) pentru fiecare
tip de clond contractatd

7.3.|Dotare:

pentru pachetul 1 de
testare:

- platform&/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platform&/aparat Ventana
pentru PD-L1 clona SP 142

- platform&/aparat
Autostainer 48 Agilent/
platformd/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 22 C3 si
clona 28-8

pentru pachetul 2 de
testare:

- platform&/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platform&/aparat

Autostainer 48 Agilent/
platformd/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 28-8

8. Neoplasm de col uterin
(cervical)

Sa facd dovada participdrii
la controalele externe de
calitate [cel putin o datd
8.1.] (1) in anul calendaristic
anterior] la furnizori de
servicii care au
certificare ISO 17043
pentru:

- IHC - Clona 22 C3

8.2.|Cerinte medic/medici
anatomopatolog (i)

Personalul specializat
(medici anatomopatologi) sa
detind atestat/certificat
pentru efectuarea PD-L1
(prin IHC) pentru clona
contractatd

8.3.|Dotare:

pentru pachetul 1 de
testare:

- platform&/aparat IHC
automatd cu marcaj CE

- platform&/aparat
Autostainer 48 Agilent/
platformd/aparat OMNIS
pentru PD-L1 clona 22 C3

NOTA 1

1. Este recomandat ca acelasi furnizor sd efectueze si sd contracteze toate cele 5 pachetele de
testare.

2. Sunt obligatorii efectuarea si contractarea pachetului 1, 2 si 3 de cdtre un furnizor. In situatia
in care pe pachetul 1 de testare nu se confirmd diagnosticul de carcinom bronhopulmonar NSCLC care sa
necesite testarea ulterioard pe pachetul de testare 2 sau 3, acestea nu se vor efectua de catre furnizor.

3. Sunt obligatorii efectuarea si contractarea pachetului 1 si 4 de testare de cdtre un furnizor. In
situatia iIn care pe pachetul 1 de testare nu se confirmd diagnosticul de carcinom bronhopulmonar NSCLC
care sd necesite testarea ulteriocard pe pachetul 4 de testare, acesta nu se va efectua de cdtre furnizor.

4. Nu este obligatoriu ca furnizorul care efectueazda si contracteaza pachetul 5 de testare sa
efectueze si sa contracteze si pachetele de testare 1, 2 si 3 sau 1 si 4 sau 1, 2, 3 si 4.

NOTA 2

1. Este recomandat ca acelasi furnizor sd efectueze si sd contracteze toate pachetele de testare.

2. Este obligatoriu a fi efectuate si contractate pachetele de testare 1 si 2 de catre un furnizor.

NOTA 3

1. Este recomandat ca acelasi furnizor sda efectueze si sd contracteze toate pachetele de testare.

2. Este obligatoriu a fi efectuate si contractate pachetele de testare 2 si 3 de cdtre un furnizor.

NOTA 4

Este obligatoriu a fi efectuate si contractate pachetele de testare 1 si 2 de cdatre un furnizor.

NOTA 5

Este recomandat ca acelasi furnizor sd efectueze si sd contracteze toate pachetele de testare.

Declar pe propria rdspundere, cunoscand dispozitiile art. 326 din Codul penal cu privire 1la

falsul in declaratii, ca datele completate in chestionar sunt conforme cu realitatea.

Semndtura Semndtura Semndtura
Reprezentant |Medic Director
legal coordonator [medical




CAP. 4.

Unitatea sanitard: Avizat|Neavizat

Semndtura |Semndtura Semndtura
Director Director relatii |Medic-sef
general contractuale




