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Document elaborat in cadrul sub-activitatii Al.1 , Actualizarea cadrului metodologic”, de cdtre
membrii Consiliului Stiintific constituit in cadrul proiectului DARIA — Programul National de
Screening pentru Cancerul de San: Depistare Activd, Responsabilitate, Informatie si Acces.

Documentul reflecta opinia autorilor si nu reprezinta in mod necesar pozitia Comisiei Europene sau

a Guvernului Romaniei, care nu poarta raspunderea pentru modul in care informatiile continute in
prezentul document ar putea fi utilizate.
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Scopul documentului
Prezentul document constituie cadrul metodologic operational al proiectului DARIA — ,, Programul

e Program Sanatate
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National de Screening pentru Cancerul de San: Depistarea Activa, Responsabilitate, Informatie si
Acces” (cod SMIS 352097), finantat prin Programul Sanatate — Fondul Social European Plus (FSE+),
apelul PS/694/PS_P1/OP4/ESO2.11/PS_P1_ESO2.11_A1l.

Documentul este elaborat in cadrul sub-activitatii A1.1 , Actualizarea cadrului metodologic privind
screeningul de cancer de san (mamar)”, coordonata de Institutul Oncologic , Prof. Dr. I. Chiricuta”
Cluj-Napoca (IOCN), cu contributia substantiala a Institutului National de Sandtate Publica (INSP)
si a celorlalti unsprezece parteneri din consortiul DARIA.

Documentul stabileste principiile, regulile, fluxurile si indicatorii prin care cei treisprezece parteneri
ai proiectului — Liderul IOCN si cei doisprezece parteneri — vor implementa, in cele opt regiuni de
dezvoltare ale Romaniei, activitatile de prevenire, depistare precoce si diagnostic al cancerului de
san, pe durata celor 48 de luni de implementare prevazute contractual.

Obiectivele proiectului DARIA

Obiectivul general al proiectului este cresterea accesului echitabil la servicii de sandtate preventive,
prin dezvoltarea si implementarea unui program national de screening organizat pentru cancerul
de san, adresat exclusiv femeilor din grupuri vulnerabile/dezavantajate din punct de vedere socio-
economic, in vederea depistarii precoce si reducerii mortalitatii evitabile prin aceasta afectiune.
Obiective specifice:

1. Cresterea accesului femeilor din grupuri vulnerabile sau defavorizate socio-economic la
servicii de screening mamar: - Asigurarea participarii a 119.000 de femei la nivel national la
testare gratuita, dintre care dintre care 107.000 din regiuni mai putin dezvoltate si 12.000 din
regiuni mai dezvoltate, in termen de 48 de luni de la semnarea contractului de finantare.

2. Dezvoltarea si operationalizarea unei retele nationale de centre regionale si unitati mobile de
screening: - infiintarea si dotarea a 5 centre regionale de preventie si utilizarea de unitati
mobile pentru extinderea accesului In comunitati greu accesibile, in termen de 48 de luni de
la semnarea contractului de finantare.

3. Formarea si instruirea personalului medical implicat in screening: - organizarea cursurilor
de formare pentru 592 de persoane (radiologi, medici de familie, anatomopatologi,
tehnicieni, mediatori, psihologi, personal DSP), in termen de 48 de luni de la semnarea
contractului de finantare.

4. Cresterea gradului de constientizare si educare a populatiei feminine privind preventia si
depistarea precoce a cancerului de san: - organizarea unei campanii de informare si educare
in domeniu screeningului cancerului de san, cu accent pe comunitdti marginalizate si
grupuri vulnerabile/defavorizate socio-economic si informarea, consilierea, constientizarea
si mobilizarea unui numar de 149.000 de femei, in termen de 48 de luni de la semnarea
contractului de finantare.

5. Asigurarea calitdtii, monitorizdrii si sustenabilitdtii programului de screening: -
implementarea unui registru electronic unic interoperabil, dezvoltarea de metodologii si
protocoale standardizate, monitorizarea indicatorilor de calitate si asigurarea continuitatii
programului dupd finalizarea proiectului, in termen de 48 de luni de la semnarea
contractului de finantare.
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Caracterul tintit al screeningului realizat in cadrul proiectului DARIA
Proiectul DARIA nu este un program de screening organizat populational in sensul clasic al
definitiei europene (sistem cu invitare individuald bazatd pe registru populational complet, urmdrire activd
a non-respondentelor, acoperire de peste 70% din populatia eligibili). DARIA este un program de
screening tintit, focalizat pe populatia tintd vulnerabild si marginalizatd, in care identificarea
participantelor se face prin canale multiple de contact cu sistemul de sanatate si prin mobilizare
comunitara activa, fara a se baza pe un registru populational unic si validat al populatiei eligibile.
Aceasta optiune reflecta realitatea romaneasca actuala: absenta unui registru populational unic,
fragmentarea surselor de date (CNAS — pentru populatia asiguratd, DGEP — pentru evidenta populatiei,
INS — pentru recensimdnt), inegalitatile semnificative de acces la servicii medicale si nevoia critica
de a ajunge la categoriile de populatie care, statistic, nu se prezinta in mod obisnuit la mamografie
(femeile din mediul rural, comunitditile rome, femeile neasigurate, femeile cu nivel scazut de alfabetizare in
sdndtate).

Relatia cu standardele europene

Documentul preia ca referinta tehnica actul medical descris in European Guidelines for Quality
Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis (editia a 4-a, Perry et al., 2006) si in European
Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC) — European Breast Cancer Guidelines (Joint Research
Centre). Aceste documente sunt utilizate ca reper pentru:

e Parametrii tehnici ai mamografiei digitale (calitate imagine, doza glandulara medie, compresie);
e Procedura de dubla citire independenta cu arbitraj la dezacord;

e Sistemul de clasificare BI-RADS utilizat la evaluarea testarilor pozitive si algoritmul de decizie
clinica;

e Pragurile orientative pentru indicatorii clinici de calitate (rata de rechemare, rata de detectie,
valoarea predictiva pozitiva).

Cu toate acestea, standardele europene pentru indicatorii de program organizat (in special

acoperirea populatiei eligibile, rata de participare raportata la populatia eligibild, intervalul invitatie

— examinare) nu sunt aplicabile in cazul DARIA. Aceasta este o consecintd directd a paradigmei

oportuniste — In absenta unui registru populational unic, numitorul populational nu poate fi

calculat iIn mod fiabil, iar indicatorii de tip , rata de acoperire/participare” populationald nu au sens

metodologic.

Deciziile metodologice asumate
Urmatoarele decizii metodologice fundamentale au fost validate la initierea elaborarii documentului
si constituie baza arhitecturii metodologice DARIA:

#  Element metodologic ‘ Decizie asumata
1 | Varsta tintd 50-69 ani
2 | Modul de identificare a populatiei | Oportunist — fara registru populational
tinta
3 | Tomosinteza 3D (DBT) Exclusa din screeningul primar; utilizata numai pentru
evaluare suplimentard In conditii specifice
4 | Intervalul de screening Bienal universal (24 luni)
5 | Acreditarea formarii personalului Modelul EMC (Educatie Medicala Continud) +
6 | Registrul electronic de screening Dezvoltare solutie informatica
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7 | Limbile materialelor de informare Romaéna, maghiara, romani in acord cu populatia unei
regiuni

8 | Tintele indicatorilor Preluare exacta din contractul de finantare DARIA

9 | Interpretarea mamografiilor Exclusiv dubla citire independenta cu arbitraj pentru
interpretari discordante

Aceste decizii nu sunt optionale si nu vor fi modificate decat prin amendare formala a documentului,
aprobatd de Consiliul Stiintific DARIA.
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1.1 Cadrul european privind screeningul cancerului de san

1.1.1 Recomandarea Consiliului Uniunii Europene din 9 decembrie 2022

Recomandarea Consiliului Uniunii Europene (UE) 2022/C 473/01 privind consolidarea preventiei
prin depistare precoce — un nou demers al Uniunii Europene privind screeningul oncologic,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 473 din 22 decembrie 2022, reprezintad reperul
politic si metodologic principal pentru programele de screening al cancerului de san din statele
membre. Documentul extinde recomandarea anterioara din 2003 si actualizeaza grupele de varstd
vizate, intervalul de screening si domeniul de aplicare a modalitatilor de detectie.

Recomandarea introduce un cadru gradual: varsta tintd principald ramane 50-69 ani, dar Consiliul
UE recomanda statelor membre sd ia in considerare extinderea graduald cétre intervalul 45-74 ani,
in functie de capacitatea sistemului de sdnatate si de evaluarea cost-eficacitatii la nivel national.
Recomandarea pune accent special pe accesibilitatea echitabila a screeningului pentru categoriile
vulnerabile si marginalizate.

Pentru proiectul DARIA, Recomandarea 2022/C 473/01 este preluatd ca reper, nu ca obligatie
imperativd, intrucat DARIA — fiind un program tintit si nu organizat populational — opereaza intr-
un cadru metodologic diferit de cel descris in recomandare.

1.1.2 European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC)

ECIBC este initiativa Comisiei Europene, dezvoltata si mentinuta de Joint Research Centre (JRC) al
Comisiei Europene, care produce si actualizeazd European Breast Cancer Guidelines — un corp de
peste o suta de recomandari individuale acoperind intreg ciclul de ingrijire a cancerului de san, de
la screening la diagnostic, tratament si urmadrire. Recomandarile sunt elaborate folosind metodologia
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) si sunt publicate online
la adresa

https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines.

Pentru proiectul DARIA, ECIBC serveste ca referintd tehnica principald in urmadtoarele arii:
protocolul tehnic al mamografiei (parametri imagistici, dozi), procedura de dubla citire independenta,

rezultatul testdrii primare (negativ / pozitiv), sistemul de clasificare BI-RADS pentru evaluarea
suplimentara, criteriile de calitate pentru biopsie ghidatd si algoritmul de monitorizare post-
screening pozitiv.

1.1.3 European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and
Diagnosis (editia a 4-a)

Volumul publicat de Perry et al. (eds.) In 2006 — European guidelines for quality assurance in breast
cancer screening and diagnosis. 4th edition. — rdmane referinta istorica si tehnica principald pentru
asigurarea calitdtii In mamografia de screening. Documentul stabileste indicatorii de proces si de
rezultat, pragurile minime acceptabile si pragurile dezirabile pentru parametrii cheie.

Pentru proiectul DARIA, editia a 4-a este utilizata ca referinta tehnica pentru: calibrarea si controlul
calitatii echipamentelor de mamografie, evaluarea calitdtii imaginilor, parametrii dozimetrici,
formarea radiologilor si a tehnicienilor radiologi. In contextul oportunist al proiectului DARIA,
pragurile programatice (precum acoperirea populatiei de minim 70%) nu se aplica direct.
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1.1.4 IARC Handbook of Cancer Prevention, Volume 15

Volumul 15 al seriei IARC Handbooks of Cancer Prevention, intitulat , Breast Cancer Screening” si
publicat de Agentia Internationala pentru Cercetare in Cancer (IARC) in 2016, constituie o sinteza
stiintifica internationald a evidentei privind beneficiile si riscurile screeningului mamografic.
Handbook-ul reconfirma ca mamografia de screening reduce mortalitatea prin cancer de san la
femeile cu varste intre 50 si 69 de ani, cu nivel de evidenta suficient (clasificare IARC). Pentru grupele
de varsta 40-49 si 70-74 de ani, nivelul evidentei este limitat.

Pentru proiectul DARIA, IARC Handbook Vol. 15 fundamenteaza decizia metodologica privind
varsta tintd 50-69 ani si fundamenteaza informarea participantelor cu privire la raportul
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beneficiu/risc al screeningului.

1.2 Realitatea epidemiologica romaneasca

1.2.1 Povara cancerului de san in Romania — date GLOBOCAN 2022
Conform celor mai recente estimari publicate de IARC in baza de date GLOBOCAN 2022 (versiunea
1.1, publicatd in februarie 2024, disponibild la https://gco.iarc.who.int/today), situatia cancerului de san in

Romania se caracterizeaza prin urmatorii parametri-cheie (date preluate prin intermediul documentului-
cadru MSF_CS_2026):

e 12.685 cazuri noi de cancer de san diagnosticate anual la femei (toate varstele), reprezentand
26,8% din totalul cancerelor feminine — cea mai frecventa localizare oncologicd la femei;

e 3.877 decese anuale prin cancer de san la femei (6,9% din totalul deceselor prin cancer feminin) — a
treia cauza de deces oncologic feminin;

e Raport mortalitate/incidenta (M/I) de 0,31 — semnificativ mai ridicat fata de media europeana
(~0,24), indicand dificultati structurale in depistarea precoce;

e Prevalenta la 5 ani: 49.460 femei dupa diagnosticul de cancer de san (505,8 cazuri la 100.000
femei).
Notdi metodologici: GLOBOCAN 2022 estimeazd incidenta pentru Romdnia prin modelare bazatd pe ratele de
mortalitate si pe rapoartele mortalitate/incidentd din tarile vecine cu registre de cancer functionale, intrucat
Romdnia nu dispune tncd de un registru national de cancer populational complet validat. Aceastd limitare
constituie ea insdsi un argument suplimentar pentru urgentarea finalizdrii registrului national de cancer si
conectarea acestuia la registrul de screening pentru cancerul de sin .

1.2.2 Paradoxul epidemiologic romanesc

Analiza comparativa a indicatorilor epidemiologici ai cancerului de san releva un paradox specific
Romaniei: incidenta standardizatd a cancerului de san este cu aproximativ 20% sub media
europeana (113,1 fatd de 142,8 Ia 100.000), in timp ce mortalitatea standardizata depdseste usor media
UE (36,2 fati de 34,1 la 100.000).

Aceastd combinatie — incidenta aparent scazutd cu mortalitate ridicatd — nu reflectd o biologie
tumorald mai favorabild, ci sub-detectia cazurilor prin absenta unui screening organizat si
diagnosticarea preponderent in stadii avansate. Consecinta clinica este o rata de supravietuire la 5
ani de 75% in Romania fatd de media de 82% in UE-24, conform datelor EUROCARE-6 (De Angelis
et al., The Lancet Oncology, 2024). Diferenta de sapte puncte procentuale echivaleazd, la volumul
actual de cazuri din Romania, cu aproximativ 800-900 de decese evitabile anual dacd Romania ar
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atinge supravietuirea medie europeana (estimare bazatd pe extrapolarea diferentei la volumul national de
cazuri).

1.2.3 Profilul oncologic OECD/UE 2025

Profilul oncologic al Romaniei, elaborat de OECD in colaborare cu European Observatory on Health
Systems and Policies in editia 2025 (Romania: Country Cancer Profile 2025, OECD Publishing, Paris),
confirma: tendinta ascendenta a incidentei cancerului de san, inegalitdtile regionale semnificative in
accesul la screening si diagnostic, capacitatea limitata de procesare a mamografiei la nivel national
si fragmentarea sistemului informatic de sanatate.

Aceste constatdri structurale fundamenteaza optiunea metodologicd a proiectului DARIA pentru
abordarea oportunista focalizata pe populatia vulnerabila.

1.3 Justificarea optiunii pentru screening tintit
Decizia metodologica de a opera proiectul DARIA ca program tintit (nu organizat populational) se
sprijind pe urmatoarele argumente convergente, fiecare verificabil:

1.3.1 Absenta unui registru populational unic

Romania nu dispune, la momentul redactdrii prezentei metodologii (mai 2026), de un registru
populational unic si validat care sa poata servi drept baza pentru invitatia populationala in sensul
ECIBC. Sursele existente — CNAS (asigurate), DGEP (rezidenti), INS (recensdmdnt 2021) — sunt
fragmentate, partial necorelate si nu pot fi consolidate intr-un numitor unic in orizontul de timp al
implementdrii proiectului DARIA (48 luni). Aceasta realitate face imposibild, In practica,
operationalizarea unui sistem clasic de invitatie populationala.

1.3.2 Inegalitatea de acces

Categoriile cele mai expuse cancerului de san netratat — femeile din mediul rural, comunitatile
rome, femeile neasigurate, femeile cu nivel scazut de alfabetizare inclusiv sanitard — nu rdspund
eficient la invitatia scrisa standardizatd, indiferent de calitatea acesteia. Experienta POCU 2014-2020,
prin proiectul , Fii responsabild de sanatatea ta — etapa I”, a confirmat ca modelele bazate exclusiv
pe invitatie populationald produc rezultate substantial sub tintele europene in randul populatiilor
vulnerabile.

1.3.3 Aliniere cu realitatea de teren

Populatiile vulnerabile interactioneazd cu sistemul de sanatate preponderent prin intermediul
medicului de familie, al asistentului medical comunitar (AMC)/mediatorului sanitar si al actiunilor
organizatiilor non-guvernamentale. Screeningul tintit canalizat prin acesti actori — medic de
familie, AMC/mediator sanitar, Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer (FABC), Fundatia
Renasterea — este adaptat morfologiei reale a accesului la sandtate al populatiei tintd a proiectului
DARIA.

1.3.4 Concentrarea resurselor pe populatii cu randament epidemiologic ridicat

Focalizarea pe populatiile vulnerabile creste rata de detectie asteptata, intrucat aceste categorii
prezintd o prevalenta ridicatd a cazurilor nediagnosticate (sub-detectia fiind explicatia principald a
paradoxului epidemiologic romdnesc descris la subcapitolul 1.2.2). Astfel, fiecare mamografie efectuatd in
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populatia vulnerabila are randament clinic si de sandtate publicd superior celui efectuat intr-o
populatie deja screenata oportunist prin serviciile private.

1.4 Cadrul legislativ national

Implementarea DARIA se desfasoara in concordanta cu urmadtoarele acte normative nationale

principale:

e Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare;

e Legeanr. 98/2016 privind achizitiile publice — aplicabila tuturor achizitiilor din cadrul DARIA,
conform Acordului de Parteneriat;

e Regulamentul (UE) 2016/679 (Regulamentul general privind protectia datelor — GDPR);
e Legeanr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679;

e Ordonanta de urgentda a Guvernului nr. 133/2021 privind gestionarea financiara a fondurilor
europene pentru perioada de programare 2021-2027;

e Hotarari de Guvern si Ordine ale ministrului sanatatii privind Programul National de Screening
pentru Cancerul de San (de identificat punctual versiunea in vigoare la momentul implementarii
fiecarei sub-activitati);

e Legeanr. 293/ 2022 — Planul National de prevenire si combatere a cancerului in Romania

e Acordul de Parteneriat DARIA (Anexa nr. 8) — document contractual care stabileste rolurile si
responsabilitdtile celor 13 organizatii.

1.5 Mostenirea proiectului POCU 2014-2020 , Fii responsabila de sanatatea

144

ta
Cadrul metodologic elaborat in perioada de programare 2014-2020 in contextul proiectelor sprijinite
prin POCU — in special prin proiectul , Fii responsabild de sanatatea ta — sprijin pentru derularea
programelor de preventie, depistarea precoce, diagnostic si tratament precoce al cancerului de san
— etapa I” — constituie punctul de pornire pentru actualizarea metodologica DARIA. Acordul de
Parteneriat al proiectului DARIA (Anexa 8, sub-activitatea 1.1) mentioneaza explicit aceasta filiatiune:
,Cadrul metodologic elaborat in perioada de programare 2014-2020 va fi actualizat in baza
experientei anterioare si in concordantd cu recomandarea Consiliului Uniunii Europene privind
screeningul pentru cancer actualizatd in 2022 si cu ghidurile europene de asigurare a calitatii
programelor de screening”.

Lectiile retinute din experienta POCU si integrate in metodologia de screening a proiectului DARIA
includ: necesitatea unei abordari intensive a mobilizarii active In comunitatile vulnerabile,
importanta capacitdrii asistentilor medicali comunitari/mediatorilor sanitari, valoarea addugata a
parteneriatului dintre institutii publice (Institute oncologice, INSP, unititi sanitare publice) si
organizatii neguvernamentale (FABC, Fundatia Renasterea) si limitarea fundamentald a modelelor
bazate exclusiv pe invitatie scrisa.
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CAPITOLUL 2 — ARHITECTURA OPERATIONALA A
PROIECTULUI DARIA

2.1 Structura parteneriatului

Proiectul DARIA este implementat de un consortiu de 13 organizatii — un lider de parteneriat si 12
parteneri — cu acoperire in cele opt regiuni de dezvoltare ale Romaniei. Structura parteneriatului,
valoarea financiara pentru fiecare partener si rolurile functionale sunt stabilite prin Contractul de
Finantare DARIA (pp. 1-5) si prin Anexa nr. 8 — Acord de Parteneriat (art. 1 si 2).

Valoarea totala a contractului proiectului DARIA: 259.613.898,39 lei (sursa: Contract de Finantare
DARIA, p. 4).

2.1.1 Tabloul partenerial al proiectului DARIA

Organizatia Rol functional ‘ Regiune acoperita
IOCN (Lider) Lider de parteneriat; coordonare nationala si management | Nord-Vest +

de proiect; achizitii centrale; managementul GDPR lanivel | National
proiect; administrarea contractului de finantare si
raportarea tehnico-financiara catre Autoritatea de
Management a Programului Sanatate (AMPS); secretariatul
tehnic al Consiliului Stiintific; dezvoltarea si
operationalizarea call center-ului national; coordonarea
retelei regionale si furnizarea serviciilor de screening in
regiunea Nord-Vest

P1 — INSP Dezvoltarea si administrarea registrului electronic de National
screening; monitorizarea nationald a indicatorilor si (transversal)
evaluarea performantei programului; coordonarea
metodologica a componentei IEC; studii CAP; evaluarea
externa independentd a calitdtii imagistice

P2 — SCM Timisoara | Coordonarea retelei regionale de screening Vest; furnizarea | Vest
serviciilor de screening

P3 — IRO lasi Coordonarea retelei regionale de screening Nord-Est; Nord-Est
furnizarea serviciilor de screening

P4 — 10 Coordonarea retelei regionale de screening Bucuresti-Ilfov; | Bucuresti-Ilfov

,, Irestioreanu” furnizarea serviciilor de screening

Bucuresti

P5 — SCJU Targu Coordonarea retelei regionale de screening Centru; Centru

Mures furnizarea serviciilor de screening

P6 — SCJU Craiova Coordonarea retelei regionale de screening Sud-Vest Sud-Vest Oltenia
Oltenia; furnizarea serviciilor de screening

P7 — SJU Ploiesti Coordonarea retelei regionale de screening Sud-Muntenia; | Sud-Muntenia
furnizarea serviciilor de screening

P8 — SCJU ,,Sf. Coordonarea retelei regionale de screening Sud-Est; Sud-Est

Apostol Andrei” furnizarea serviciilor de screening

Constanta

P9 — UMF Iuliu Elaborarea curriculumului de formare pentru personalul de | Regional (Nord

Hatieganu Cluyj screening; acreditarea programelor de formare prin Vest, Centru, Vest,
organismele profesionale; organizarea si derularea Nord Est)

programelor de instruire
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P10 — UMF ,,Carol Elaborarea curriculumului de formare pentru personalul de | Regional

Davila” Bucuresti screening; acreditarea programelor de formare prin (Bucuresti-Ilfov,
organismele profesionale; organizarea si derularea Sud Muntenia,
programelor de instruire; dezvoltarea platformei de e- Sud Est, Sud Vest)
learning

P11 — FABC Implementarea activitdtilor de informare, educare si Vest, Centru,
constientizare la nivel comunitar; identificarea si recrutarea | Nord-Vest, Sud-
grupului tinta vulnerabil; organizarea de evenimente Vest Oltenia

judetene si comunitare; colaborare cu mediatori sanitari si
asistenti medicali comunitari, lideri comunitari, furnizori
de servicii medicale, autoritati locale, mass media

P12 — Fundatia Implementarea activitdtilor de informare, educare si Nord-Est, Sud-Est,
Renasterea congtientizare la nivel comunitar; identificarea si recrutarea | Sud-Muntenia,
grupului tinta vulnerabil; organizarea de evenimente Bucuresti-Ilfov

judetene si comunitare; colaborare cu mediatori sanitari si
asistenti medicali comunitari, lideri comunitari, furnizori
de servicii medicale, autoritati locale, mass media

Jepge

implementarea proiectului”, pp. 3-22.

2.1.2 Rolurile principale in cadrul consortiului
Partenerii proiectului DARIA exercitd roluri complementare si interdependente in implementarea
programului de screening.

IOCN, in calitate de lider de parteneriat, asigura coordonarea nationald si management de proiect;
achizitii centrale; managementul GDPR la nivel proiect; administrarea contractului de finantare si
raportarea tehnico-financiara catre Autoritatea de Management a Programului Sanatate (AMPS);
secretariatul tehnic al Consiliului Stiintific; dezvoltarea si operationalizarea call center-ului national;
coordonarea retelei regionale si furnizarea serviciilor de screening in regiunea Nord-Vest.

Institutele si spitalele partenere (P2-P8) coordoneaza fiecare implementarea screeningului in
regiunea de dezvoltare proprie si asuma responsabilitatea atingerii tintelor contractuale aferente.

INSP (P1) asigura functiile nationale transversale: administrarea registrului electronic de screening,
monitorizarea si evaluarea programului, coordonarea metodologica a componentei IEC si a studiilor
privind cunostintele, atitudinile si practicile populatiei tinta.

Universitdtile de medicina partenere (P9, P10) elaboreaza curriculele si furnizeaza programele de
formare profesionald a personalului implicat in screening.

Organizatiile neguvernamentale partenere — Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer (P11) si
Fundatia Renasterea (P12) — implementeaza activitdtile de informare, educare, constientizare si
recrutare a grupului tintd la nivel comunitar.

2.2 Coordonare si guvernanta nationala
2.2.1IOCN — Lider de parteneriat

Institutul Oncologic ,,Ion Chiricutd” Cluj-Napoca (IOCN) detine, in calitate de lider de parteneriat,
responsabilitatea coordonadrii operationale centrale a proiectului DARIA. Atributiile liderului de
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parteneriat includ: coordonarea generala a implementarii activitatilor proiectului la nivelul
intregului consortiu; gestionarea achizitiilor centrale (echipamente, servicii, consumabile);
administrarea contractului de finantare si relatia cu Autoritatea de Management a Programului
Sdndtate (AMPS); managementul GDPR la nivelul proiectului; dezvoltarea si operationalizarea call
center-ului national; derularea screeningului regional in regiunea Nord-Vest; si asigurarea
secretariatului tehnic al Consiliului Stiintific al proiectului DARIA.

2.2.2 Consiliul Stiintific al proiectului DARIA

Conform Acordului de Parteneriat (sub-activitatea 1.4 a Liderului IOCN), calitatea implementdrii
programului de screening va fi monitorizata printr-un Consiliu Stiintific DARIA, alcatuit din experti
desemnati de fiecare partener. Consiliul functioneaza pe intreaga durata a proiectului, organizand
intalniri bilunare pentru validarea indicatorilor de calitate si pentru asigurarea conformitatii
activitatilor derulate.

Atributiile Consiliului Stiintific DARIA includ:

e Aprobarea adaptdrilor metodologice apdrute pe parcursul implementarii;

e Validarea protocoalelor si a procedurilor operationale standardizate;

e Evaluarea rapoartelor de monitorizare nationald (elaborate de INSP);

e Avizarea continutului tehnic al materialelor de informare si formare;

e Solutionarea aspectelor metodologice aparute la nivel regional sau intre parteneri;

e Aprobarea raportarilor semestriale catre Autoritatea de Management a Programului Sanatate
(AMPS).

Termenii detaliati de referinta (componenta nominald, regulile de vot, procedura de escaladare a

litigiilor) vor fi adoptati la prima sedintd a Consiliului Stiintific si anexati prezentei metodologii.

2.2.3 Instrumente nationale de sprijin: registrul electronic de screening si call center-ul
Implementarea programului de screening este sustinuta de doud instrumente operationale cu
acoperire nationald, dezvoltate si gestionate centralizat.

v Registrul electronic de screening — dezvoltat si administrat de INSP (P1) — reprezinta
instrumentul central de gestiune a datelor programului. Pornind de la registrul creat in
cadrul proiectului POCU , Fii responsabild de sandtatea ta”, acesta asigura inregistrarea
participantelor, trasabilitatea completd a traseului clinic, monitorizarea calitatii si evaluarea
performantei programului la nivel national, cu respectarea cerintelor de protectie a datelor
cu caracter personal.

v Call center-ul — dezvoltat si operationalizat de IOCN — reprezinta interfata unica de
comunicare Intre participante, furnizorii de servicii si partenerii proiectului. Prin canale
multiple de comunicare (telefon, SMS, e-mail si alte instrumente digitale), call center-ul
sprijind activitatile de informare, recrutare, programare, reprogramare si monitorizare a
participantelor, contribuind direct la atingerea tintelor de participare asumate prin proiect,
cu accent pe mobilizarea grupurilor vulnerabile.

2.3 Retelele de screening
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2.3.1 Principiul organizarii regionale

Programul de screening al proiectului DARIA, este structurat in opt retele regionale, corespunzand
celor opt regiuni de dezvoltare ale Romaniei, asigurand in acest mod acoperirea nationala a
proiectului. Fiecare retea regionala este coordonata de unitatea sanitara publicd partnera din
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regiunea respectiva. Reteaua regionald de screening reprezintd cadrul operational pentru
organizarea serviciilor la nivel regional. Fiecare unitate sanitara partenera are autonomia de a decide
dimensiunea retelei de screening pe care o coordoneaza in vederea atingerii tintelor contractuale —
prin constituirea unei retele regionale care sa integreze furnizori de servicii medicale si resurse
complementare. Constituirea retelei devine cu atat mai relevanta in contextul adresarii grupurilor
vulnerabile, unde atingerea tintei necesitd implicarea unor canale de recrutare diversificate si a unor
mecanisme de sprijin pentru accesul la servicii.

2.3.2 Componentele retelei regionale
O retea regionald de screening a proiectului DARIA poate integra urmatoarele categorii de actori:

e Spitalul partener — coordonator regional, responsabil de organizarea si monitorizarea retelei,
de relatia cu partenerii locali si de raportarea indicatorilor regionali;

e Medicii de familie — poartd de intrare a participantelor in program; efectueaza consultatia
initiald, verifica eligibilitatea, obtin consimtdmantul informat, inregistreaza participanta in
registrul electronic de screening si o indruma catre serviciile de testare; de asemenea, are rol si
in furnizarea rezultatului dupa testarea primara, inregistrarea rechemarilor si indrumarea
spre evaluare

e Centrele de screening mamografic — organizate pe trei niveluri functionale (primar, evaluare
suplimentara, regional), asigurand investigatia imagistica, dubla citire, evaluarea suplimentara
si, dupa caz, diagnosticul histopatologic (detaliate in sectiunea 2.4);

e Unitdtile mobile de mamografie — instrumente de extindere a acoperirii geografice a unui
centru de screening, cu precadere in zonele rurale si in comunitdtile vulnerabile cu acces limitat
la centrele fixe;

e Organizatiile neguvernamentale partenere (Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer si
Fundatia Renasterea) — implementeazd activitatile de informare, constientizare si recrutare a
grupului tintd la nivel comunitar, in regiunile lor de interventie.

2.3.3 Corelarea activitatilor de informare si recrutare cu accesul la servicii

Un principiu metodologic fundamental al proiectului DARIA este acela cd activitdtile de informare,
educare si recrutare a grupului tinta trebuie corelate cu disponibilitatea efectiva a serviciilor de
testare. Mobilizarea femeilor eligibile are sens operational numai acolo unde exista acces real la
servicii — fie prin centre fixe de screening, cu asigurarea transportului pentru femeile din zone
indepadrtate, fie prin prezenta unitdtilor mobile de mamografie in comunitate.

INSP asigura coordonarea metodologica a componentei IEC la nivel national, prin proiectarea
studiilor privind cunostintele, atitudinile si practicile populatiei tinta, analiza barierelor de
participare si dezvoltarea strategiei si materialelor de comunicare adaptate diferitelor categorii de
grupuri vulnerabile. Organizatiile neguvernamentale partenere implementeaza activitdtile de IEC,
valorificand experienta in lucrul cu populatii vulnerabile, retelele locale de colaborare cu mediatori
sanitari, asistenti medicali comunitari si lideri de comunitate.
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2.3.4 Mecanismul de afiliere

Modalitatea prin care unitatile medicale — cabinete de medicina de familie, centre de imagistica sau
alte structuri medicale — intra in reteaua de screening a proiectului DARIA, inclusiv criteriile de
eligibilitate, documentele necesare si procedura de validare, este descrisa in detaliu in Metodologia
de afiliere, document distinct al proiectului DARIA.
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2.4 Medic de familie

e Absolvent al programului de formare pentru medici de familie organizat in cadrul proiectului
e Acces la echipament electronic necesar accesarii registrului de screening

e Medicii de familie pot functiona in cadrul cabinetelor de medicina de familie sau ca angajati in
cadrul centrelor primare de screening (pentru femeile care nu au sau nu se pot adresa
propriului medic de familie)

2.5 Stratificarea functionala a centrelor de screening

Proiectul DARIA preia stratificarea celor trei categorii de centre de screening stabilita prin MFS 2023
/ PNSPOCS si mentinuta in MSF_CS_2026 — Programul National de Screening Populational
Organizat pentru Cancerul de San 2026-2030. Aceasta stratificare este o cerinta de calitate europeana
(ECIBC) si asigura ca fiecare etapa a traseului femeii este realizata intr-o unitate medicala cu nivelul
corespunzator de competentd si dotare.

2.5.1 Centre primare de screening — Nivelul 1

Centrele primare de screening sunt unitatile medicale care furnizeaza exclusiv mamografie digitala
de screening pentru populatia eligibila. Sunt punctul de contact direct al femeilor cu proiectul
DARIA in zonele cu acces limitat, dar nu efectueaza evaluari suplimentare. Cerintele minime ale
unui Centru primar:

e Autorizatie sanitara de functionare valabild pentru activitate de radiologie digitala (mamografie);

e Mamograf digital certificat CE, autorizare CNCAN, cu verificare tehnica la zi si cu controlul
calitatii imaginii mamografice conform protocolului DARIA;

e Minim un tehnician radiolog cu formare specificd In mamografia de screening (curs minim 40
ore);

e Minim un medic cu specialitatea radiologie imagisticd responsabil cu securitatea radiologica
e Fizician medical (cu formare in POCU/DARIA)
e Acces la dubla citire (intern sau prin teleradiologie);

e Conectare la registrul electronic de screening pentru inregistrarea datelor.

Functie in cadrul proiectului DARIA: punct de captura pentru populatia rurald/vulnerabild, cu
trimitere catre Centrul de Evaluare Suplimentard/ Centrul Regional pentru cazurile cu rezultat
pozitiv.

2.5.2 Centre de evaluare suplimentara — Nivelul 2

Centrele de evaluare suplimentara pentru screening furnizeaza atat mamografia de screening, cat si
evaluarea suplimentard a cazurilor pozitive (rechemate de la centrele primare sau identificate intern).
Serviciile unui Centru de evaluare suplimentara sunt:
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e Mamografie digitald de screening pentru populatia din zona geografica proprie;

e Evaluare suplimentara imagistica: mamografie cu incidente suplimentare, ecografie mamard,
tomosinteza

e Biopsie ghidata imagistic cu ac gros (CNB) si optional daca existd posibilitatea biopsie vacuum-
asistatd (VAB) inclusiv printr-un contract de colaborare cu un alt centru de screening

e Diagnostic histopatologic si imunohistochimic al specimenelor bioptice;

e Teleradiologie: a doua citire pentru centrele primare fara al doilea radiolog disponibil intern.
Componenta echipei Centrului de evaluare suplimentara:

e Medic coordonator Centru de Evaluare Suplimentara pentru screening;

e Medici cu specialitatea radiologie imagistica, cu atestat de imagistica senologica (minim trei
pentru asigurarea dublei citiri independente si a arbitrajului pentru interpretdrile discordante); unul
dintre medicii radiologi poate sid nu aibd atestatul de imagisticd senologicd

e Medic cu specialitatea anatomopatologie;

e Medic cu specialitatea chirurgie generala sau obstetrica-ginecologie (pentru biopsiile chirurgicale);
e Tehnicieni radiologi;

e Fizician medical (angajat permanent / contract colaborare);

e DPsiholog (pentru sprijinul psihologic al participantelor cu rezultat pozitiv);

e Registrator medical.

2.5.3 Centre regionale de screening — Nivelul 3

Centrele regionale de screening sunt unitati medicale de referinta cu acoperire pentru o regiune de
dezvoltare, cu competente extinse: ele cumuleaza serviciile centrelor primare si de evaluare
suplimentara si adauga comisia multidisciplinara (tumor board) pentru cazurile detectate, formarea
profesionala a personalului regional si coordonarea calitatii la nivel regional. Conform
MSF_CS_2026, serviciile oferite de Centrul Regional sunt:

e Mamografie digitald de screening pentru femeile din zona geografica proprie;
e Evaluare suplimentara pentru cazurile pozitive;

e Biopsie ghidata imagistic, biopsie vacuum-asistata, biopsie excizionald cu marcaj preoperator al
leziunilor infraclinice ale sanului;

e Diagnostic histopatologic si imunohistochimic al specimenelor bioptice;

e Comisie multidisciplinara (tumor board) pentru cazurile depistate prin screening — punct de
trecere catre Programul National de Oncologie (PNO);

e Audit regional al calitatii procesului de screening.

Componenta echipei Centrului Regional include suplimentar, fatd de Centrul de Evaluare
Suplimentara: minim trei medici cu specialitatea radiologie imagisticd cu atestat de imagistica
senologicd , psiho-oncolog.

2.5.4 Maparea celor 13 parteneri ai proiectului DARIA pe cele 3 niveluri
Stratificarea preliminard a celor 13 parteneri DARIA pe cele trei niveluri functionale de centre
(versiune initiald, supusa validarii de Consiliul Stiintific DARIA):
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Partener Nivel propus ‘ Rationament
IOCN (Lider, Cluj-Napoca) Centru Regional (cu | Institut oncologic de referintd nationald; dispune
unitate mobild) de toate competentele necesare unui Centru
Regional (Acord Parteneriat — resurse proprii)
P3 — IRO Iasi Centru Regional Institut Regional de Oncologie; dispune de Centru
(cu unitate mobild) de Screening si Diagnostic complet functional,

inclusiv tomosintezd, echipament punctie asistatd
cu vacuum si unitate mobila (Acord Parteneriat —
resurse proprii)

P4 — 10 ,Trestioreanu” | Centru Regional Institut oncologic cu dotare completa inclusiv

Bucuresti tomosinteza, biopsii ghidate (Acord Parteneriat —
resurse proprii)

P5 — SCJU Targu Mures Centru de Evaluare | Spital judetean de wurgenta cu laboratoare

Suplimentara anatomopatologie si histologie; dezvolta Centru

regional de preventie (Acord Parteneriat, sub-
activitatea 2.4)

P6 — SCJU Craiova Centru Regional Spital judetean de wurgenta cu laboratoare
anatomopatologie si histologie; dezvolta Centru
regional de preventie

P7 — SJU Ploiesti Centru de Evaluare | Spital judetean cu laborator anatomopatologie
Suplimentara modernizat si sisteme PACS/HIS; dezvolta Centru

regional de preventie
P8 — SCJU ,S5f. Apostol | Centru Regional Spital judetean cu PACS interoperabil, Anatomie
Andrei” Constanta Patologica modernizata (NGS, PCR, microscopie

digitald); dezvolta Centru regional

P2 — SCM Timisoara Centru Regional Spital clinic municipal cu centru regional de
oncologie cu unitate mobila; conform Acordului de
Parteneriat, derularea screening regional Vest se
face in primul rand prin centrul existent + unitate

mobila
Centre primare de screening | Centre Primare Laboratoare de radiologie imagistica din unitatile
contractate ulterior sanitare / care vor fi afiliate la DARIA pe parcursul

implementdrii, prin procedura de afiliere

Observatie: maparea de mai sus este propunere metodologica initiala, fundamentata pe descrierea
resurselor proprii ale fiecarui partener din Acordul de Parteneriat DARIA (Anexa nr. 8, art. 2).
Atribuirea formald a fiecdrui partener la unul dintre cele trei niveluri se valideaza de Consiliul
Stiintific DARIA la prima sedintd, pe baza criteriilor de eligibilitate mentionate in MSF_CS_2026.

2.6 Lantul decizional si fluxurile intre parteneri
Structura decizionala DARIA este organizatd pe trei niveluri:

Nivelul I — Operational regional: fiecare partener spitalicesc (IOCN ca lider regional Nord-Vest si P2—
P8 ca lideri regionali) coordoneaza implementarea screeningului in regiunea proprie, in colaborare cu
ONG-ul partener pentru mobilizare (FABC sau Renasterea, conform alocdrii regionale).

Nivelul II — Coordonare nationala: IOCN, in calitate de Lider de parteneriat, asigura
managementul si coordonarea operationala la nivel national a proiectului, coordonarea activitatilor
desfasurate de parteneri, implementarea activitatilor si serviciilor organizate la nivel central,
gestionarea relatiei cu Autoritatea de Management si celelalte institutii relevante, precum si
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monitorizarea indeplinirii obiectivelor si indicatorilor asumati prin proiect. IOCN asigura
dezvoltarea metodologiilor si procedurilor specifice, dezvolta si gestioneaza call center-ul national
al programului, care asigurd suport pentru participante, furnizori si parteneri, contribuind la
programarea serviciilor, urmadrirea traseului participantelor si solutionarea situatiilor operationale
aparute in implementare. INSP coordoneaza mecanismele de referire a participantelor intre
diferitele niveluri ale retelei de screening si asigurd monitorizarea fluxului cazurilor care necesita
investigatii suplimentare, diagnostic si orientare catre tratament. INSP asigurd coordonarea
metodologicd a programului, gestionarea registrului electronic de screening, monitorizarea
nationald a indicatorilor, dezvoltarea metodologiilor si procedurilor specifice, precum si evaluarea
externd a calitatii imagistice.

Nivelul II — Guvernanta strategica: Consiliul Stiintific DARIA asigura guvernanta metodologica
si de calitate, cu autoritate de avizare asupra deciziilor cu impact transregional sau de fond
metodologic.

CAPITOLUL 3 — POPULATIA TINTA SI RECRUTAREA

3.1 Definirea grupului tinta al proiectului DARIA

3.1.1 Criterii de eligibilitate
Populatia tintd a proiectului DARIA este formata din:

e Femei cu varsta intre 50 si 69 ani impliniti (data nasterii confirmatd prin act de identitate);
e Cu domiciliu sau resedinta in Romania;

e Indiferent de statutul de asigurare medicala (proiectul DARIA acoperd inclusiv femeile neasigurate,
ca element fundamental al strategiei de echitate).

e Incadrate in categorii de vulnerabilitate conform prevederilor ghidului solicitantului (a se vedea
ANEXA C. — Grup tintd)

3.1.2 Criterii de excludere
O femeie care Indeplineste criteriile de eligibilitate este totusi exclusa din screeningul DARIA daca
se afla in una dintre urmatoarele situatii:

e Istoric documentat de cancer mamar tratat (intrd in circuitul oncologic obisnuit, nu in screening);

e Sarcina In curs sau perioadd de aldptare (mamografia este contraindicatd; se reia eligibilitatea dupdi
incetarea acestor conditii);

e Mamografie diagnosticd efectuata in ultimele 12 luni;
3.2 Recrutarea grupului tinta — canalele operationale

3.2.1 Medicul de familie ca poarta de intrare si de programare

Principiu fundamental: toate femeile eligibile (50—69 ani) informate despre programul DARIA care
decid sa participe trebuie sa fie programate. Programarea se efectueaza preferabil de medicul de
familie — canalul principal de identificare oportunistd si de initiere a traseului de screening al
participantelor DARIA. Doar acolo unde medicul de familie nu poate efectua programarea (lipsi de
acces tehnic la registrul electronic, indisponibilitate temporard), programarea se realizeaza prin call
center-ul DARIA.
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La fiecare prezentare a unei femei cu varsta intre 50 si 69 ani — pentru orice motiv: consult de rutina,
eliberare retetd, vaccinare, control al unei boli cronice — medicul de familie aplicd o lista de
verificare standardizata DARIA care include intrebarea: , A fost efectuata o mamografie in ultimile
12 luni?”. Daca rdspunsul este negativ si femeia este eligibild, medicul de familie:

e Informeazd femeia despre programul DARIA, beneficiile si riscurile screeningului, drepturile
sale (inclusiv dreptul de a refuza, fard consecinte);

e Daca femeia decide sa participe, completeaza formularele tipizate in format digital in registrul
de screening si obtine consimtamantul preliminar;

e ,Programeaza direct” mamografia la cel mai apropiat centru de screening (primar, evaluare
suplimentard sau regional, in functie de proximitate si disponibilitate);

e Inregistreaza interactiunea si programarea in registrul electronic de screening (direct daci are
acces tehnic);

e Comunica femeii locatia, data, ora si instructiunile pre-examinare.

Corolar operational: nicio femeie eligibild, informatd, care isi exprima decizia de a participa nu
trebuie lasata fard programare. Lipsa programadrii este un indicator-cheie de proces (Cap. 5.4 —
dropout dupd informare) si un semnal al calitatii slabe a acoperirii.

3.2.2 Asistentii medicali comunitari (AMC) si mediatorii sanitari

AMC si mediatorii sanitari prezenti in mediul rural si in comunitatile urbane defavorizate, sunt
actori critici ai acoperirii cu servicii de screening in proiectului DARIA. Rolul lor in recrutarea
femeilor in cadrul proiectului DARIA include:

e Cartografierea activa a femeilor 50-69 ani din raza de actiune;

e Vizite la domiciliu pentru informarea si recrutarea femeilor care nu acceseaza spontan serviciile
medicale;

e Urmarirea femeilor cu rezultat suspect pentru asigurarea fluxului catre diagnosticul definitiv.
Colaborarea cu AMC / mediatori sanitari se realizeaza prin Directiile de Sanatate Publica judetene
(DSP) si prin medicii de familie, fara ca proiectul DARIA sa isi asume salarizarea AMC/mediatorilor
(acestia fiind angajatii sistemului public de sindtate).

3.2.3 FABC si Fundatia Renasterea

Cei doi parteneri societate civila din proiectul DARIA — Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer
(FABC) (P11) si Fundatia Renasterea pentru Educatie, Sanatate si Culturd (P12) — implementeaza
componenta de acoperire si mobilizare activd prin activitati organizate in urmatoarea distributie
regionald (Acord Parteneriat, sub-activitatea 2.2):

e FABC: regiunile Vest, Centru, Nord-Vest, Sud-Vest Oltenia;

e Fundatia Renasterea: regiunile Nord-Est, Sud-Est, Sud-Muntenia, Bucuresti-Ilfov.
Interventiile includ sesiuni locale de informare si constientizare in comunitdti, evenimente judetene
si regionale, distribuirea materialelor IEC adaptate lingvistic si cultural, colaborarea directa cu
medicii de familie, mediatorii sanitari si asistentii medicali comunitari pentru identificarea si
recrutarea femeilor eligibile, precum si sprijinirea acestora in accesarea serviciilor de screening.
Activitatile sunt realizate in stransa colaborare cu autoritatile administratiei publice locale si
judetene, directiile de sanatate publica, directiile generale de asistenta sociald si protectia copilului,
institutiile de asistenta sociald, liderii comunitari si alte organizatii locale relevante, care faciliteaza
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accesul In comunitati, mobilizarea grupurilor vulnerabile, organizarea evenimentelor si integrarea
programului in mecanismele locale de sprijin si promovare a sanatatii. Prin experienta lor in lucrul
direct cu populatiile vulnerabile si prin retelele comunitare dezvoltate la nivel local, cele doua
organizatii asigurd legatura functionald dintre comunitate si reteaua de screening, contribuind la
reducerea barierelor de acces si la cresterea participdrii femeilor eligibile la program.

3.2.4 Posibilitatea testarii primare la centrele regionale de preventie si unitatile mobile
Centrele regionale de preventie (dezvoltate de P4, P5, P6, P7, P8) si unitatile mobile dispuse de P2,
P3, P8 (si prin servicii de inchiriere de catre alti parteneri) permit accesul direct, fara programare
prealabild, pentru femeile care, in cursul caravanelor sau pe baza informarii din comunitate, se decid
sd beneficieze de screening. Aceastd modalitate este special importanta pentru femeile din mediul
rural, pentru care programarea telefonica reprezinta o bariera practica.

3.2.5 Call center-ul proiectului DARIA

Call center-ul, subcontractat de IOCN conform sub-activitdtii 1.5, este punctul central de informare.
Functiile call center-ului includ: informarea femeilor referitoare la serviciile de screening mamar in
toate regiunile, reinvitarea femeilor neprezentate, rechemarea si programarea pentru rezultatele
pozitive (femei care nu ajung la medicul de familie sau nu se prezintd la data programatd la screening),
raspunsul la intrebdri generale despre program.

3.3 Adresarea diferentiata a grupurilor vulnerabile

3.3.1 Materiale IEC multilingvistice

Toate materialele de informare, educare, constientizare (IEC) ale proiectului DARIA sunt produse
in trei limbi: romand, maghiara si romani. Tematica si continutul sunt adaptate nu doar lingvistic, ci
si cultural — nu este suficienta traducerea literald; sunt necesare adaptdri, exemple si apeluri
culturale pentru fiecare grup.

Studiile de cunostinte, atitudini si practici (CAP) coordonate de INSP (sub-activitatea 2.2, doud studii
— initial, inainte de interventie in 2026 si post-interventie in 2029) furnizeaza baza stiintifica pentru
dezvoltarea si adaptarea materialelor si interventiilor de informare, educare si constientizare.
Elaborarea materialelor pe baza rezultatelor acestor studii, completatda de cercetdri calitative
dedicate identificarii barierelor si factorilor facilitatori ai participdrii la screening, de adaptarea
regionald a continutului si de pretestarea sistematicad a materialelor in cadrul focus-grupurilor
organizate in mediul urban si rural din fiecare regiune de dezvoltare, permite dezvoltarea unor
interventii de comunicare personalizate si relevante pentru diferitele categorii de populatie
vulnerabild. Acest proces asigurd integrarea particularitatilor culturale, lingvistice, sociale si
economice ale comunitatilor deservite, precum si adaptarea mesajelor la nivelul de alfabetizare
pentru sandtate, experientele anterioare cu sistemul medical si barierele specifice de acces
identificate in fiecare regiune. In acest mod, strategia IEC depaseste abordarea uniforma bazata pe
materiale standardizate si creeaza premisele unor interventii diferentiate, capabile sa rdspunda
nevoilor reale ale grupurilor tintd, sa creasca increderea in program, sd reducad inegalitatile de acces
si sd maximizeze participarea femeilor vulnerabile la serviciile de screening.

3.3.2 Mediatori sanitari si parteneri comunitari

Acolo unde existd o retea de mediatori sanitari romi (program guvernamental existent), proiectul
DARIA stabileste parteneriate operationale pentru recrutarea, insotirea si urmarirea participantelor
rome. Pentru comunitatile in care lipsesc mediatorii sanitari romi, FABC si Fundatia Renasterea
identificd lideri comunitari romi pentru aceasta functie.
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e Programare flexibila: inclusiv dupa-amiaza (la centrele regionale si unitatile mobile);

e Facilitare transport: prin ONG-urile partenere, pentru femeile din mediul rural fara mijloace de
deplasare;

e Costuri zero pentru participanta: toate serviciile proiectului DARIA sunt asigurate gratuit,
indiferent de statutul de asigurare;

e Acompaniere: AMC, mediatori sanitari sau voluntari / angajati ai ONG, pentru femeile cu
reticenta fata de sistemul medical.

3.4 Limitari metodologice asumate si transparenta
Optiunea pentru screeningul oportunist comportd o serie de limitari metodologice inerente, pe care
prezenta metodologie le declara explicit si le trateaza cu transparenta:

3.4.1 Absenta unui numitor populational fiabil

In absenta unui registru populational unic si validat, indicatorii clasici de program organizat — in
special rata de acoperire prin examinare si rata de participare raportatd la populatia eligibila
teoreticd — nu pot fi calculati fiabil la nivel populational. Aceasta limitare nu este un viciu
metodologic ascuns, ci o consecintd transparentd a optiunii pentru screeningul oportunist intr-un
context unde registrul populational unic nu este disponibil.

3.4.2 Indicatorul de acoperire efectiva

In locul indicatorilor populationali, proiectul DARIA utilizeaz4 indicatorul de acoperire efectivi:
numadrul de femei vulnerabile efectiv contactate / informate / mobilizate / programate / examinate,
defalcat pe categorii de vulnerabilitate (rural, romi, neasigurate, cu venituri scazute). Acest indicator
este onest din punct de vedere metodologic si mdsoara exact ceea ce DARIA isi propune sa masoare
— capacitatea de a ajunge la populatia vulnerabila.

3.4.3 Riscul de selectie diferentiata

Screeningul tintit comportd, prin definitie, un risc de selectie diferentiatd: femeile care raspund
mobilizdrii ONG-urilor sau care interactioneaza cu sistemul de sanatate prin medicul de familie pot
diferi sistematic de femeile care nu sunt atinse de aceste canale. Pentru a documenta acest risc,
proiectul DARIA realizeaza cele doua studii CAP (initial, inainte de interventie in 2026 si post-
interventie in 2029), care permit analiza profilului participantelor fata de cel al celor beneficiarelor
mobilizate.

3.4.4 Comunicarea limitarilor in raportari

In toate rapoartele publice si institutionale ale DARIA — semestriale, anuale, catre AM-POS, catre
public — sunt mentionate explicit limitdrile fundamentald a modelului tintit si utilizarea
indicatorului de acoperire. Nu se vor folosi niciodata sintagme care ar putea sugera ca DARIA este
un program organizat populational.
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3.5 Dimensiunea populatiei tinta DARIA

Tintele cantitative ale identificarii si implicdrii populatiei tinta sunt stabilite contractual si sunt
detaliate la Capitolul 5 (Indicatori contractuali). Pentru orientarea operationala a Capitolului 3,
reproducem aici sintetic:

e 149.342 participanti totali (femei informate, consiliate, mobilizate) — indicator EECOO01;
e 119.000 persoane care primesc efectiv servicii de testare in screening — indicator 02PSO3;

o 80% rata de conversie de la ,,informate/consiliate/mobilizate” la , testate” — indicator 02’SR6.
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4.1 Vedere de ansamblu a traseului de screening DARIA
Traseul de screening al unei participante DARIA este structurat pe patru faze secventiale, cu doua
ramuri distincte dupa rezultatul mamografiei primare (negativ / pozitiv).

Traseul de screening in cadrul proiectului DARIA

Anexa B — algoritm reconstituit fidel (reia schema din Figura 1, Cap. 4.1)

B Etapi comund [ Decizie [ Ramura NEGATIVA [l Ramura POZITIVA [ Tumor hoard [ STOP / circuit

' N
Informare + recrutare (identificare tintita)
ONG [ Medic de familie | AMC
Pacienta informata, recomandare testare

\. /
’ l "\
ETAPA 2

CONSULTATIA 1 MF — Consimtamant informat + anamneza + completare
formulare proiect
Medic de familie

Consimtamant semnat - formulare proiect completate

., A
II ___________________ L __________________ \
: CID |
1 Decizia pacientei ]
. .
(Refuz | simptome ) (DA participa
ETAPA 3a ETAPA 3b
Excludere din testarea DARIA Programare
Personal medical local Medic de familie / Call center
Refuz - rechemare la altd runda de screening Programare confirmata

Simptome - inregistrare separaté / circuit diagnostic

ETAPA 4

Examen clinic + MAMOGRAFIE 2D (CC + MLO bilateral)
Medic Chirurg | OG - Tehnician radiolog
Eligibilitate clinicd validata - 4 imagini DICOM in PACS

. v,
s ¢ \
ETAPA S

Dubl3 citire INDEPENDENTA (fara BI-RADS)
2 radiologi independenti, din care minim unul cu atestat de imagistica senologica
Rezultat NEGATIV sau POZITIV (independent = 2)

Concordanta intre cititori?

v
ETAPA 5a :

1

1

( Daca DISCORDANTA - arbitraj )

ETAPA 5b — ARBITRAJ

Al 3-lea radiolog cu atestat de imagistica senologica
Rezultat final NEGATIV sau POZITIV

_____________________ |
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1 |

| ez r !

1 Concordant sau dupa arbitraj 1

\4. __________________________________________ )

RAMURA NEGATIVA RAMURA POZITIVA
4 A
Comunicare rezultat NEGATIV Comunicare POZITIV — CONSULTATIA 2 MF
Medic de familie + scrisoare Medic de familie
Pacienta informata - reprogramare automata la 24 luni Programare evaluare suplimentari <15 zile

A vy
{ i A

EVALUARE SUPLIMENTARA + atribuire BI-RADS
Centru de Evaluare Suplimentard SAU Centru Regional

Prima atribuire BI-RADS! -~ BI-RADS 1-5
(mamografie supl. + ecografie + eventual DBT)

: i
i incadrare BI-RADS 1-5 !
If_-l 12 \I ::_-4 I 5-_\1
¥ K2

ETAPA 7h
Reincadrare NEGATIV Biopsie obligatorie
= 24 luni Histopatologie definitiva +

imunohistochimie

|}
: !
| Rezultat histopatologic i
‘4. ____________________________________________ »,
('Benign ) (" Malign )
4 N
Reincadrare in
screening Tumor board + decizie
la 24 luni terapeutica

Centru Regional

Plan terapeutic — Transfer
PNO

Screening — runda urmatoare la 24 luni
Registru + call center + medic de familie

Reprogramare — reluarea ciclului (revine la Etapa 3b)

« Bucl3 de re-screening: ramurile NEGATIVA, BI-RADS 1/2 si histopatologie benigni
converg toate catre Etapa 8 (24 luni), cu re-invitare prin call center | medic de familie (la
~22 luni in forma narativa) si reluarea ciclului.

Figura 1. Schema traseului de screening in cadrul proiectului DARIA — traseu dedicat al femeii eligibile (50-69 ani) din populatia
tintd vulnerabild.
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Principiu fundamental al traseului DARIA: rezultatul interpretarii mamografiei de screening, dupa
citirea dubld independentd, este NEGATIV sau POZITIV. Sistemul de clasificare BI-RADS
(categoriile 1-5) este utilizat doar ca urmare a unei evaludri suplimentare — adicd la Centrul de
Evaluare Suplimentara sau Centrul Regional, dupa rechemare. In etapa de screening primar, citirile
dublu independente conduc strict la rezultatul binar negativ/pozitiv, fara atribuire BI-RADS.

Faza Etape Loc / Actor Outcome
FAZAT | Identificare — Informare — Decizie | Medicul de familie | Programare confirmata
— Programare (preferabil) /| AMC [ |+ consimtamant
Activitati IEC - FABC, | informat
Renasterea / Call center
FAZA | Mamografie primara 2D — Dubla | Centru Primar / Evaluare | Rezultat NEGATIV sau
I citire independenta Suplimentara / Regional; | POZITIV arbitraj)
Radiologi cu atestat de
imagisticd senologicd
FAZA | Traseu NEGATIV: comunicare — | Call center DARIA + | Femeie reintrodusa in
II-A reprogramare la 24 luni scrisoare/SMS ciclul bienal
FAZA | Traseu POZITIV: rechemare - | Centru de Evaluare | Femeie reintrodusa in
11-B evaluare suplimentara (BI-RADS) | Suplimentard sau Centru | ciclul bienal
- rezultat negativ comunicat — | Regional
reprogramare la runda urmatoare
de screening
FAZA | Traseu POZITIV: rechemare - | Centru de Evaluare | Diagnostic ~ definitiv
I-C evaluare suplimentara (BI-RADS) | Suplimentard sau Centru | (benign sau malign)
- biopsie - diagnostic | Regional
histopatologic
FAZA | Tumor board —  transfer | Centru Regional (tumor | Initiere tratament in
1\Y Programul National de Oncologie | board) - PNO afara DARIA, dar
(PNO) — pentru cazurile maligne monitorizat

4.2 Etapa 1 — Informarea femeilor

Etapa de informare cuprinde ansamblul activitatilor de informare, educare si constientizare
desfasurate in comunitate in vederea cresterii gradului de cunoastere a programului de screening si
Activitatile sunt realizate de organizatiile
neguvernamentale partenere (FABC si Fundatia Renasterea), asistentii medicali comunitari si
mediatorii sanitari, medicii de familie si call center-ul proiectului DARIA, in functie de contextul
local si de caracteristicile grupului tinta.

a motivarii femeilor eligibile sa participe.

Indiferent de canalul de comunicare, mesajele transmise sunt unitare din punct de vedere al
continutului medical si metodologic — validate de INSP — si adaptate din punct de vedere al
limbajului, formatului si suportului la caracteristicile sociale, culturale si de alfabetizare ale
grupurilor tinta vizate. Etapa se finalizeaza prin indrumarea femeii eligibile catre medicul de familie,
ca prima veriga a traseului de screening.

4.3 Etapa 2 — Consultatia 1 - medic de familie

Descriere si actiuni obligatorii

Identificarea Identificarea OBLIGATORIE prin verificarea unui act de identitate valabil

femeii (CI, buletin, pasaport).
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Consimtamant
informat

Verificarea
eligibilitatii

Inregistrarea in
registrul de
screening,
inclusiv

1 nregistrarea
documentelor

Evaluarea
riscului
individual

Consilierea pre-
testare

Trimiterea
(exclusiv) catre
centrele primare
din reteaua de
screening a
proiectului
DARIA
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Femeia primeste material de informare scris in limba aleasa (romdnd,
maghiard, — romani) beneficiile, riscurile,
alternativele, drepturile de protectie a datelor; medicul explica:

descriind  procedura,

beneficiile screeningului (reducere mortalitate ~20%) vs riscuri (limitele
metodei (fals pozitive, fals negative, supra-diagnostic, expunere minimd la
radiatii), termenul de comunicare a
rezultatelor. Femeia semneaza consimtdamantul informat si acordul

procedura mamografica,

GDPR. Consimtamantul este Inregistrat in registrul de screening.

Verificarea indeplinirii CUMULATIVE a tuturor criteriilor (Sectiunea 8 din
Protocolul medicului de familie): apartenenta la grupuri vulnerabile Tn
cadrul proiectului DARIA, varstd, asimptomatica, fara antecedente de
cancer de san, fara alte criterii de excludere. Utilizarea algoritmului de
decizie din Sectiunea 8.2. Verificarea documentelor. In caz de neeligibilitate:
femeia este informata si directionata corespunzator.

Inregistrarea completd in registrul de screening: date de identificare
(scanarea CI T n registrul de screening), apartenenta documentata la grupuri
vulnerabile, consimtamant, date anamnestice, scor Gail, calea de acces.
Completarea documentelor grup tinta prevazute de proiect —
OBLIGATORII pentru eligibilitatea finantdrii FSE+.

OBLIGATORIE la prima participare in screening (runda prevalentd).
Realizatd de MF pe baza chestionarului standardizat. Chestionarul
captureaza elementele necesare calculului scorului Gail: varsta la prima
menstruatie, varsta la prima nastere, numar de rude de gradul I cu cancer
de san / ovar, mamografii / biopsii anterioare. Rezultatul scorului se
inregistreaza in registrul de screening.

Informarea clard si empatica despre: procedura mamografica (durati ~10—
15 min, usor disconfort, dozd radiatii minimd si sigurd); termenul si
modalitatea de comunicare a rezultatelor; ce inseamna un rezultat de
rechemare (8 din 10 femei rechemate NU au cancer). Adresarea empaticd a
temerilor: durere, radiatii, frica de diagnostic, reticente culturale.
Comunicarea adaptatd nivelului de alfabetizare medicala al femeii.

Informarea femeii eligibile cu privire la centrele primare de screening
incluse in reteaua programului din zona de acoperire. OBLIGATORIU:
exclusiv centre din reteaua programului — asigura eligibilitatea serviciilor
pentru finantarea T n cadrul proiectului, trasabilitatea si raportarea in
registrul de screening. Acolo unde este posibil, programarea se face direct
prin registrul de screening. Nu este necesar bilet de trimitere suplimentar.

Orientarea femeii eligibile exclusiv catre centrele din reteaua de screening constituita in cadrul
proiectului DARIA este o responsabilitate criticd, cu implicatii medicale (calitate, continuitate) si
administrative (eligibilitatea cheltuielilor pentru finantarea europeand FSE+).
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4.4 Etapa 3 — Centrul primar de screening

La sosirea participantei la unitatea mamografica (fixd sau mobildi):

4.4.1 Verificarea inregistrarii datelor in registrul electronic de screening - Verificarea eligibilitatii
administrative — se confirma existenta si completitudinea inregistrdrii participantei in registrul

e Program Sanatate
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electronic de screening.

4.4.2 Consult de specialitate - medic chirurg sau obstetrica ginecologie : confirma eligibilitatea
clinica pentru efectuarea mamografiei de screening, prin evaluare clinica si excluderea semnelor,
simptomelor sau conditiilor care presupun inregistrare separata.

4.4.3 Mamografia de screening - Protocolul tehnic standard:
e [Efectuata de tehnicianul radiolog cu formare specifica in screeningul mamografic.
e Modalitate: mamografie digitala 2D;

e Incidente standard: doud incidente per san — medio-laterald oblica (MLO) si cranio-caudala

(CO)
e Compresie: optimd pentru fiecare san (cf protocol DARIA);

e (Calitatea imaginii: verificata (cf protocol DARIA);

Imaginile obtinute sunt transmise in sistemul PACS al unitatii si inregistrate in registrul electronic
de screening, asigurand trasabilitatea completd a examinarii si disponibilitatea lor pentru dubla
citire independenta.

4.5 Etapa 4 — Dubla citire independenta

4.5.1 Procedura de dubla citire

Fiecare mamografie de screening este citita independent de doi radiologi (din care minim unul cu
atestat de imagisticd senologicd), fara ca al doilea cititor sa cunoasca concluzia primului. Acesta este
standardul de aur international pentru reducerea ratei de fals-negative si pentru cresterea
sensibilitadtii de detectie (European Guidelines Ed. 4, Cap. 6 — Diagnosis; ECIBC — Recommendations on
screening procedures).

Rezultatul citirii duble este binar: NEGATIV sau POZITIV. In etapa de screening primar, nu se
atribuie categorii BI-RADS. Cele doua citiri produc fiecare un rezultat pozitiv sau negativ, iar
rezultatul final al fazei primare se stabileste prin concordanta (citire dublu concordantdi) sau, in cazul
discordantei, prin arbitraj. BI-RADS apare doar la evaluarea suplimentara — adica in faza III-B / III-
C, la Centrul de Evaluare Suplimentara sau la Centrul Regional, dupa rechemare (vezi 4.7.1).
Argumentele pentru aceastd arhitecturd binara a rezultatului primar:

e Simplitate operationala: cititorul de screening raspunde la o intrebare unica — anomalie
suspecta care necesita rechemare, da sau nu;

e Aliniere cu Recomandarea Consiliului UE 2022 si ECIBC privind procesul de screening organizat
/ oportunist (separarea screeningului primar de evaluarea diagnostici);

4.5.2 Discordanta — arbitraj

In cazul discordantei intre cele doua citiri (cititorul A = rezultat pozitiv, cititorul B = rezultat negativ, sau
invers), rezultatul final se stabileste prin arbitraj — cazul este transmis unui al treilea radiolog cu
atestat de imagistica senologicd, care 1si formuleaza rezultatul independent (fird si cunoasci
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rezultatatul cititorilor anteriori). Decizia arbitrului este finald si se inregistreaza in registrul electronic
de screening DARIA;

Cerinta de calificare a celui de-al treilea radiolog: acesta trebuie sa dispuna de atestat de imagistica
senologica.

4.5.3 Criterii pentru certificarea cititorilor DARIA

Conform pragurilor recomandate de European Guidelines Ed. 4 (Cap. 4 — Radiological aspects), un
radiolog care interpreteaza mamografii de screening ar trebui sa interpreteze minimum 5.000 de
mamografii pe an pentru a-si mentine competenta calibratd statistic. DARIA recunoaste ca acest prag
este greu de atins pentru toti radiologii parteneri regionali la momentul initierii proiectului. Prin
urmare:

e Cerinta obligatorie pentru toti radiologii cititori In proiectul DARIA: curs de formare in
screeningul cancerului de san (POCU/DARIA).

e Pragul minim de certificare DARIA pentru cititori activi: 2.000 mamografii citite in ultimele 24
luni (dupd prima rundi de screening)

4.6 Etapa 5 — Comunicarea rezultatului primar

Dupad stabilirea rezultatului final al fazei primare (negativ sau pozitiv), participantelor li se comunica
rezultatul in termen de maximum 15 zile lucratoare de la examinare, prin canale diferentiate in
functie de tipul rezultatului:

Rezultat
primar

Canal de comunicare

Mesaj cheie

Urmatoarea actiune

NEGATIV Medicul de familie Mamografia nu a evidentiat semne | Reprogramare
Scrisoare standardizata care sa necesite investigatii automata la 24 luni
(in limba aleasi) suplimentare; rezultatul a fost (scrisoare de invitare la
validat prin dubla citire runda urmdtoare de
independenta screening furnizatd din
registrul electronic +
apel la 22 luni)
POZITIV Medicul de familie Rezultatul preliminar necesita Programare evaluare
Contact telefonic investigatii suplimentare la un suplimentara in max.
personalizat din partea Centru de Evaluare Suplimentard / | 15 zile lucratoare de
call center-ului DARIA Centru Regional pentru finalizare la comunicare /
(operator instruit), caz; programare obligatorie apelul telefonic

Regula ferma: pentru cazurile POZITIVE nu se utilizeaza scrisoarea ca modalitate de comunicare.
Comunicarea de catre medicul de familie / contactul telefonic este obligatoriu. Motivele: (i)
prevenirea pierderii din urmarire; (ii) sprijin emotional imediat pentru participanta; (iii) confirmarea
programarii la centrul de evaluare suplimentara.

Consultatia 2 1a medicul de familie: acesta explica femeii rezultatul testarii primare si pasii urmatori

Modelul de comunicare empatica pentru rezultate pozitive este parte din formarea obligatorie a a

medicilor implicati (curriculum UMF Cluj P9 + UMF Carol Davila P10). Aceasta include: limbaj clar
si fara jargon, validarea emotiilor femeii, oferirea suportului psihologic disponibil la Centrul de
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Evaluare Suplimentara (psiholog / psiho-oncolog), explicarea diferentei dintre rezultat pozitiv
preliminar si diagnostic de cancer.

4.7 Etapa 6 — Evaluarea suplimentara (numai pentru cazurile POZITIVE)

Cazurile cu rezultat primar pozitiv (dupd dubld citire concordantd sau dupd arbitraj) intra in faza III-B /
III-C a traseului DARIA — evaluarea suplimentard. Aceste faze se desfasoara exclusiv la un Centru
de Evaluare Suplimentara sau la un Centru Regional (nu la Centrele Primare), conform stratificarii

celor trei niveluri descrise la 2.5. In aceste faze se face prima si singura atribuire BI-RADS din traseul
de screening DARIA.

4.7.1 Investigatii imagistice suplimentare si atribuirea BI-RADS

La centrul de evaluare suplimentard (nivelul 2 sau nivelul 3), participanta beneficiaza de una sau mai
multe investigatii imagistice suplimentare, in functie de natura anomaliei semnalate la screeningul
primar si de decizia radiologului cu atestat de imagistica senologica:

e Mamografie cu incidente suplimentare — pentru caracterizarea find a anomaliilor;

e Tomosinteza 3D (DBT) — utilizata ca instrument de evaluare suplimentara la rechemare,
conform recomandarii actualizate ECIBC 2023-2024 ;

e Ecografie cu sondd liniara cu frecventa mai mare de 7,5 MHz
La finalizarea evaludrii suplimentare, radiologul cu atestat de imagistica senologica atribuie cazului
o categorie BI-RADS (Breast Imaging-Reporting and Data System, American College of Radiology, editia in

vigoare). Algoritmul de decizie post-BI-RADS:
Categorie BI- Descriere Actiune DARIA
RADS
BI-RADS 1 Negativ — fdrd anomalii (dupd | Re-incadrare ca rezultat negativ — re-
evaluare suplimentard clarificatoare) screening la 24 luni
BI-RADS 2 Benign — anomalii benigne | Re-incadrare ca rezultat negativ — re-
evidente screening la 24 luni
BI-RADS 4 Anomalie suspecta (risc malignitate | Biopsie obligatorie
2-95%)
BI-RADS 5 Inalt suspect de malignitate (risc | Biopsie obligatorie
>95%)
4.7.2 Biopsia

Tipuri de biopsie utilizate in DARIA:

e Biopsie cu ac gros (core needle biopsy — CNB) sub ghidaj ecografic — pentru leziunile vizibile la
ecografie;

e Biopsie ghidata stereotaxic — pentru leziuni vizibile doar la mamografie (microcalcificiri);
e Biopsie vacuum-asistatd (VAB) — pentru leziuni care necesita volum mai mare de tesut;

e Biopsie excizionala cu marcaj preoperator al leziunilor infraclinice ale sanului — pentru cazurile
in care biopsiile percutane nu pot fi efectuate sau sunt neconcludente.

4.7.3 Examen histopatologic si imunohistochimic
Probele de biopsie sunt procesate in laboratoarele de anatomie patologica ale Centrului de Evaluare
Suplimentara sau ale Centrului Regional (tofi partenerii spitalicesti DARIA dispun de astfel de
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laboratoare, conform descrierii din Acordul de Parteneriat). Examenul histopatologic este efectuat de
medicul anatomopatolog cu experienta in histopatologia cancerului de san. Setul minim de markeri
imunohistochimici pentru cazurile maligne confirmate include: ER (receptori de estrogen), PR
(receptori de progesteron), HER2/neu, Ki-67. Acesti markeri determina tipul biologic al tumorii si sunt
esentiali pentru orientarea ulterioard a tratamentului.

4.8 Etapa 7 - Tumor board si transferul citre Programul National de

Oncologie

Pentru fiecare caz de cancer mamar confirmat histopatologic, Centrul Regional convoaca o comisie
multidisciplinara (tumor board), cu participarea medicilor radiolog, anatomopatolog, chirurg
oncolog, oncolog medical si, dupa caz, radioterapeut. Tumor board-ul formuleazd prima decizie
terapeuticd pentru pacienta — punctul de tranzitie dintre DARIA si Programul National de
Oncologie (PNO). Aceastd decizie de consens marcheaza incheierea responsabilitatii DARIA si

Asigurarea fluxului diagnostic — tratament : Pentru cazurile cu diagnostic confirmat de cancer
mamar, proiectul DARIA asigura transferul automat in reteaua oncologica regional. Tratamentul nu
intra in bugetul proiectului DARIA — este suportat de sistemul national de asigurari de sanatate.
Proiectul DARIA monitorizeaza indicatorii de timp si de continuitate a Ingrijirii:

e Timpul de la mamografia de screening la diagnosticul histopatologic definitiv — tinta < 5
saptdmani (referintid European Guidelines Ed. 4 — Cap. 5);

e Timpul de la diagnosticul definitiv la initierea tratamentului — tinta < 4 saptamani (referintd
ECIBC — Recommendations on diagnosis to treatment interval);

e Procentul cazurilor diagnosticate care intra efectiv in tratament — tinta > 95% (urmadrit prin
registru, in coordonare cu Registrul National de Cancer cind va deveni operational).

4.9 Etapa 8 — Runde de screening la 24 luni
Proiectul DARIA aplicd un interval de screening bienal universal de 24 de luni pentru toate
participantele cu rezultat negativ. Aceastd decizie:

e Respecta recomandarea Consiliului UE 2022 pentru intervalul de screening la 50-69 ani;

e Permite gestionarea fluxului de re-screening prin call center, cu apel la 22 luni de la screeningul
anterior.

4.10 Exceptii si cazuri speciale
Traseul de screening DARIA prevede manageriere specifica pentru urmatoarele cazuri:

e Simptome mamare prezente la momentul programarii: inregistrare separatd;

e Beneficiara cu implant mamar
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5.1 Asigurarea calitatii actului imagistic

5.1.1 Calitatea tehnica a mamografiei

Calitatea tehnicd a mamografiei de screening este o conditie necesara (desi nu suficienta) pentru
valoarea de sanatate publica a programului. Conform European Guidelines Ed. 4 (Cap. 2),
parametrii cheie urmariti zilnic / sdptamanal / anual la fiecare unitate mamografica DARIA conform
protocoalelor dezvoltate in cadrul proiectului DARIA.

Documentarea acestor parametri se realizeaza in jurnalul tehnic al fiecdrei unitati si se raporteaza
semestrial in cadrul sedintelor Consiliului Stiintific DARIA.

5.1.2 Evaluarea externa independenta a calitatii imagistice

Conform Acordului de Parteneriat (sub-activitatea 1.4, P1 — INSP), INSP coordoneaza evaluarea
externd independenta a calitatii explorarilor imagistice, prin contractarea unei entitati cu competenta
stiintifica recunoscuta la nivel national.

Evaluarea externa cuprinde:

e Audit tehnic anual al echipamentelor de mamografie (verificare independentd a calititii, dozd,
calibrare);

e Audit de lectura: re-citirea unui esantion stratificat de mamogratfii deja citite in DARIA, de catre
cititori externi independenti (procedura de blinding), pentru estimarea ratei reale de fals-
negative si fals-pozitive;

e Audit de proces: verificarea conformitatii cu protocolul DARIA in cele opt regiuni;

e Raport anual public privind calitatea actului imagistic DARIA.

5.2 Formarea si acreditarea personalului

5.2.1 Curriculum proiect DARIA
Programul de formare este organizat si derulat de UMF , Iuliu Hatieganu” Cluj-Napoca (P9) si UMF
,Carol Davila” Bucuresti (P10), conform Acordului de Parteneriat (sub-activitatea 1.2).

5.2.2 Modalitatea de formare
Formarea se desfasoara prin combinatie de modalitati:

e E-learning sincron si asincron pe platforma dedicatd;

e  Workshop-uri practice organizate de catre UMF Iuliu Hatieganu si UMF Carol Davila (resursi
declaratd — Partener 10);

e Evaluare finalda — examen scris
5.2.3 Acreditarea finala
Conform deciziei metodologice #5 (Preambul), modelul de acreditare DARIA este Educatie

Medicald Continuad (EMC) + certificat national de competenta. Aceasta Inseamna:

e Cursantii (personal medical) obtin credite EMC conform normelor Colegiului Medicilor din
Romania si a Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti Moaselor si Asistentilor Medicali din
Romania;
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e La finalizare, primesc un certificat national de absolvire ,Screening mamar — proiect DARIA”,
semnat de UMF Cluj si/sau UMF Carol Davila;

5.2.4 Tintele cantitative de formare
Conform Contractului de Finantare DARIA (pp. 102-103, indicator EECR03), numarul de persoane
care dobandesc o calificare prin DARIA este:

e 502 persoane in regiunile mai putin dezvoltate;
e 61 persoane in regiunea mai dezvoltata (Bucuresti-Ilfov);

e Total: 563 persoane formate si certificate.

5.3 Indicatorii contractuali DARIA

Sursa primara pentru indicatorii care urmeaza: Contract de Finantare DARIA, pp. 100-103, sectiunea
,Indicatori de realizare si de rezultat (program)”. Verificat prin Cererea de Finantare DARIA, pp.
81-84. Tipul de regiune este clasificat conform politicii de coeziune UE 2021-2027: sapte regiuni de
dezvoltare din Romania sunt clasificate ca ,mai putin dezvoltate” (PIB/locuitor < 75% media UE),
iar regiunea Bucuresti-Ilfov este clasificatd ca ,mai dezvoltata”.

5.3.1 Indicatori de realizare

Indicator R. mai putin R.
dezv. dezv.
EECO01 | Numarul total de participanti 134.278 15.064 149.342
02PSO3 | Participanti care primesc servicii de testare in | 107.000 12.000 119.000
screening
02PSO2 | Instrumente/mecanisme sprijinite pentru | 5 — 5
elaborare/revizuire
02PSO1 | Campanii de informare/educare/constientizare 1 — 1

5.3.2 Indicatori de rezultat
Indicator . mai putin R.maidezv.

02PSR6 % persoane testate din totalul | 80% 80%
informate/consiliate/mobilizate

02PSR1 Instrumente/mecanisme 5 —
aprobate/implementate/operationalizate

EECRO3 | Persoane care dobandesc calificare la Incetarea | 502 61
calitatii de participant

5.4 Indicatori de calitate clinica (de management intern)

Pe langa indicatorii contractuali (5.3), DARIA monitorizeaza un set de indicatori clinici de calitate,
fara a fi obligatii contractuale, ci instrumente de management intern al calitatii, validati si actualizati
de Consiliul Stiintific al DARIA. Pragurile orientative initiale sunt adaptate pragmatic din European
Guidelines Ed. 4 si din ECIBC, tinand cont de faptul ca DARIA opereaza in populatii vulnerabile,
ceea ce poate justifica devieri de la pragurile europene de program organizat:

Pagina 33/52 + v1.1 — Mai 2026



Indicator clinic

Cofinantat de
Uniunea Europeana

e Program Sanitate
o o

rechemare

Rata de

Definitie operationala

% mamografii pozitive din
total citite

Tinta orientativa proiect DARIA

Sub 10% (mai permisiv decat prag ECIBC <7%,

justificat de prima runda de screening la aceasta
categorie)

Rata de detectie

Cancere detectate per 1.000
mamografii

De stabilit valoarea initiald a indicatorului in primele
6 luni de derulare a proiectelor; tinta orientativa: > 5
cazuri/1.000 (prevalentd), > 3 cazuri/1.000 (incidentd)

PPV biopsie

% biopsii cu rezultat malign /

Tintd orientativa: 25-40% (interval ECIBC pentru

total biopsii biopsii ghidate)
Timp screening — | Mediana  zilelor de la | <35 zile lucrdtoare (5 sdptdmani)
diagnostic mamografie la diagnostic

definitiv
Timp diagnostic | Mediana  zilelor de la | <28 zile lucratoare (4 sdaptdmani)
— tratament diagnostic la initiere

tratament

Acoperire

efectiva

Femei vulnerabile contactate,
defalcat pe categorii

De stabilit pe baza datelor lunare; monitorizat in
Consiliu Stiintific

Tintele orientative nu sunt obligatii contractuale, ci tinte de management al calitdtii, supuse
revizuirii anuale de Consiliul Stiintific DARIA pe baza datelor reale acumulate.

5.5 Monitorizarea pe trei niveluri
Monitorizarea activitatilor DARIA este organizatd pe trei niveluri suprapuse:

5.5.1 Nivelul I — Operational regional (lunar)
Fiecare partener spitalicesc regional (IOCN pentru N-V, P2-P8 pentru celelalte sapte regiuni)
raporteaza lunar cdtre IOCN si INSP :

e Numadrul de femei recrutate / programate / examinate;

e Numarul de rechemari;

e Numarul de biopsii efectuate si rezultatele histopatologice;

e Indicatori de timp (programare -~ mamografie, mamografie — rezultat — biopsie);

e Probleme operationale si solicitdri de sprijin.

Raportarea se realizeaza prin registrul electronic de screening

5.5.2 Nivelul II — Consiliul S$tiintific DARIA (trimestrial)
La fiecare doua saptamani, Consiliul Stiintific DARIA primeste o sinteza executiva a indicatorilor
nationali, elaborata de INSP,care cuprinde:

e Conformitatea operatiunilor cu protocoalele aprobate;

e Evolutia indicatorilor de calitate (5.4);

e Progresul fatd de tintele contractuale (5.3);

e Eventuale ajustari metodologice necesare.
Procesele-verbale ale Consiliului Stiintific sunt documente oficiale, arhivate de IOCN, accesibile
partenerilor si AM-POS la cerere.

Pagina34/52 « v1.1 — Mai 2026



Cofinantat de
Uniunea Europeana

5.5.3 Nivelul III — Raportarea institutionala (trimestrial / semestrial / anual)

Conform Contractului de Finantare al proiectului DARIA, Beneficiarul (IOCN ca lider) elaboreaza
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e Rapoarte semestriale publice — sinteza a indicatorilor publici, publicate pe site-ul proiectului si
diseminate prin canalele partenerilor;

e Rapoarte anuale complete publice — incluzand auditul de calitate al INSP, evaluarea externa a
calitdtii imagistice, sinteza financiara;

e Raport final la finalul implementdrii public — inclusiv lectii retinute pentru continuarea
programului post-DARIA.

5.6 Auditul si controlul calitatii

5.6.1 Audituri financiare
Conform reglementarilor FSE+ si ale legislatiei romane, DARIA poate fi supus urmatoarelor audituri
financiare:

e Audit intern anual al fiecarui partener;
e Audit intern anual al intregului consortiu (organizat de IOCN ca lider);
e Audituri extern AM-POS — programate sau la cerere;

e Audituri externe ad-hoc ale Autoritatii de Audit a Comisiei Europene, conform Regulamentului
(UE) 2021/1.060.

5.6.2 Audituri de proces si de calitate
Pe langa auditurile financiare, DARIA implementeaza propriul ciclu de audit de proces si de calitate:

e Audit semestrial intern (Consiliu Stiintific) — verificarea conformitdtii cu metodologia;
e Audit anual extern (entitate independenta coordonatd de INSP) — vezi 5.1.2;

e Audit ad-hoc la sesizarea oricarui partener sau a unui tert privind o problema majora de calitate
(definitd in protocolul de asigurarea calitatii programului de screening).

5.7 Evaluare intermediara

La 24 de luni de la initierea implementarii (jumiditatea perioadei contractuale), Consiliul Stiintific DARIA
organizeazd o evaluare formald, cu participarea reprezentantilor AM-POS. Obiectivele evaludrii
intermediare:

e Evaluarea progresului fata de tintele contractuale (in special EECOO01 si 02PSO3);
e Identificarea zonelor cu performanta sub tintd si a cauzelor;
e Propunerea de ajustdri metodologice si operationale pentru a doua jumadtate a proiectului;

e Validarea publica (prin raport accesibil pe website-ul proiectului) a stadiului de implementare.
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Eventualele ajustari metodologice propuse la actualizarea metodologiei (recomandabil la jumatatea
proiectului) sunt aprobate de Consiliul Stiintific DARIA si — dacd afecteaza indicatorii contractuali
sau structura activitatilor — sunt formalizate prin act aditional la Contractul de Finantare DARIA.

CAPITOLUL 6 — REGISTRU, DATE, GDPR, RAPORTARE

6.1 Registrul electronic de screening al cancerului mamar

6.1.1 Decizia de achizitie de solutie
Conform deciziei metodologice #6 (Preambul), registrul electronic de screening DARIA se constituie
prin achizitia unei solutii software. Argumentele care fundamenteaza aceasta decizie:

Durata de implementare a proiectului DARIA (48 luni) nu este compatibila cu un ciclu complet
de dezvoltare custom a unei solutii software de registru medical (specificatii + dezvoltare +
testare + acreditare + go-live);

Solutiile existente pe piatd (interne sau europene) au fost deja validate operational in alte
programe de screening (mamar, colorectal, col uterin);

Riscul tehnologic al unei solutii custom este disproportionat fatd de bugetul disponibil si de
orizontul de timp;

Capacitatea de configurare a solutiilor existente este, de regula, suficientd pentru adaptarea la
nevoile proiectului DARIA.

Procesul de achizitie va respecta Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice. Bugetul INSP pentru
servicii de dezvoltare software si aplicatii informatice pentru registrul de screening este de
aproximativ 1.293.692 lei fara TVA, conform Bugetului INSP DARIA. La acesta se adauga
infrastructura hardware (server registru ~812.347 lei, backup NAS ~24.352 lei, firewall, domain
dedicat 4 ani, audit securitate ~50.733 lei).

6.1.2 Functionalitati minime ale registrului
Registrul electronic de screening al proiectului DARIA trebuie sa furnizeze, ca minim functional,
urmatoarele capabilitati:

Inregistrarea participantelor: date demografice, criterii de eligibilitate, consimtdmant informat
(versiunea acceptatd, data acceptdrii, limba), documente care atesta incadrarea in categoriile de
vulnerabilitate cf ghidului solicitantului si cererii de finantare aprobate;

Inregistrarea consultatiilor efectuate de medic de familie (atdt Consultatia 1-informare si consiliere
initiald cdt si Consultatia 2 — comunicare si explicare rezultat, programare la evaludri suplimentare)

Programarea examinarilor: integrare cu call center-ul, calendar de programari pe unitate
mamograficd;

Inregistrarea rezultatelor mamografice: imagini referentiate (link la PACS), citirea fiecarui cititor
(cu marca temporali), arbitraj in cazul discordantei, concluzia finala (negativ/pozitiv);

Algoritm diagnostic: rezultate ecografie, biopsie, histopatologie;
Monitorizare: programari runde urmatoare de screening la 24 luni

Generare automata de indicatori: tablouri de bord regionale si national, pentru utilizare lunara
si bilunara;
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e Exporturi standardizate: pentru raportarea catre AMPS prin MySMIS, pentru raportare publica,
pentru cercetarea stiintifica (cu pseudonimizare);

e Traseu de audit complet: cine, ce, cind — pentru toate modificarile datelor;

e Multi-utilizator concomitent: cu acces diferentiat pe rol (operator call center, tehnician
mamografie, radiolog, coordonator regional, INSP, AMPS);

e Conformitate GDPR by design: pseudonimizare automatd, audit al accesdrilor, stergere
selectivd, export pentru exercitarea drepturilor persoanei vizate.

6.2 Interoperabilitate

6.2.1 Interoperabilitatea cu PACS-urile regionale

Registrul de screening DARIA se conecteaza cu sistemele PACS (Picture Archiving and
Communication Systems) ale partenerilor spitalicesti, pentru ca imaginile mamografice sa fie
accesibile cititorilor regionali si centrali fard re-import. Standardul minim este DICOMweb (WADO,
QIDO, STOW), iar protocoalele de securitate se conformeaza cerintelor GDPR.

6.2.2 Interoperabilitatea cu HIS-urile spitalelor

Pentru cazurile care intra in algoritmul de diagnostic BI-RADS si pentru cele care intrd in tratament,
registrul DARIA primeste, prin interoperabilitate, informatii din sistemele HIS (Hospital
Information System) ale partenerilor spitalicesti: rezultate de biopsie, examen histopatologic,
imunohistochimie, plan terapeutic.

6.2.3 Interoperabilitatea cu CNAS

Cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS), proiectul DARIA stabileste un flux de date
optional si unilateral: pentru participantele care doresc sa verifice statutul asigurdrii, sau pentru
raportarea cazurilor screenate catre CNAS in vederea includerii in Programele Nationale de Sanatate
Curative (acolo unde aplicabil). Conexiunea nu este o cerinta obligatorie a DARIA, intrucat
finantarea este asigurata din fonduri europene prin Programul Sandtate.

6.2.4 Interoperabilitatea cu Registrul National de Cancer

Atunci cand Registrul National de Cancer va deveni complet operational (timeline indefinit la
momentul redactdrii), registrul DARIA va schimba date cu acesta In urmatoarele directii:

e Spre RNC: cazurile de cancer detectate prin proiectul DARIA (cu acordul participantei) pentru
includere in registrul national;

e Dinspre RNC: identificarea cancerelor de interval (cazuri diagnostice in afara proiectului
DARIA, in intervalul de 24 luni dintre doua screening-uri DARIA), necesare pentru calcularea
indicatorului ,interval cancer rate” — madsura a calitatii programului.

6.3 Protectia datelor cu caracter personal (GDPR)
6.3.1 Cadrul legal

Prelucrarea datelor cu caracter personal in cadrul proiectului DARIA se desfasoara in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR) si Legea nr. 190/2018. Bazele juridice ale prelucrarii sunt:

e Art. 6 alin. (1) lit. (¢) — indeplinirea unei sarcini care serveste unui interes public (sdandtatea
publica, preventia cancerului);
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e Art. 9 alin. (2) lit. (h) — necesitatea pentru servicii de ingrijire medicald;

e Art. 9 alin. (2) lit. (i) — interesul public in sanatatea publica.

6.3.2 Organizarea GDPR la nivelul proiectului DARIA

Conform Acordului de Parteneriat (sub-activitatea 3.1 a Liderului IOCN), implementarea normelor
GDPR in toate activitatile proiectului, inclusiv pentru parteneri, este responsabilitatea IOCN ca lider,
cu sprijinul fiecarui partener pentru implementarea locala. Responsabilul GDPR al proiectului —
desemnat de IOCN — dezvoltd si aplicd procedurile pentru consimtamantul informat,
confidentialitatea si securitatea datelor medicale.

INSP, ca administrator al registrului electronic de screening, are responsabilitati proprii pentru
securitatea infrastructurii si a aplicatiei si gestioneaza propriile servicii GDPR.

6.3.3 Consimtamantul informat

Modelul de consimtamant informat DARIA este unic la nivel de proiect, redactat conform
compozitiei etnice a populatiei aprobat de Consiliul Stiintific DARIA si utilizat de toti partenerii.
Consimtamantul cuprinde

e Descrierea procedurii (mamografie, dubli citire, eventuald evaluare suplimentard);

e Beneficiile asteptate (depistare precoce, reducerea mortalititii in populatia fintd);

e Riscurile si incertitudinile (rezultate fals-pozitive, fals-negative, expunere radiologicd minora);
e Modalitatea de prelucrare a datelor cu caracter personal, drepturile persoanei vizate;

e DPosibilitatea de retragere a consimtamantului in orice moment;

e Detalii de contact ale operatorului (IOCN) si ale responsabilului GDPR;

e Semndtura participantei si a martorului (dacd participanta are dificultiti de scris).

6.3.4 DPIA — Evaluarea impactului privind protectia datelor

Conform cerintei art. 35 GDPR si avand in vedere natura datelor prelucrate (date de sandtate,
prelucrate pe scara largd, vulnerabilitati ale persoanelor vizate), DARIA realizeaza o Evaluare a
Impactului privind Protectia Datelor (DPIA) pentru registrul de screening, Inainte de inceperea
operationald a acestuia. DPIA este actualizat la fiecare modificare semnificativa a procesului sau a
sistemului.

6.3.5 Audit GDPR anual
Conform sub-activitatii 3.1 a INSP (Acord Parteneriat), INSP coordoneaza audituri GDPR anuale
pentru functionarea registrului de screening, cu rapoarte adresate Consiliului Stiintific si AMPS.

6.4 Excluderea Al si CAD din citirea mamografiilor

Citirea mamografiilor DARIA se realizeaza exclusiv prin dubla citire umana, fara utilizarea de
algoritmi de Inteligenta Artificiala (AI) sau Computer-Aided Detection / Computer-Aided Diagnosis
(CAD). Argumentele care fundamenteaza aceasta decizie:

e Reglementarea aplicarii AI/CAD in diagnosticul mamografic este in consolidare in UE (sub
umbrela Al Act — Regulamentul (UE) 2024/1689); cadrul de validare clinicd, eticd si juridica nu
este pe deplin stabilizat pentru un program de screening de masa;
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e Evidenta clinica actuald privind beneficiul net al AI/CAD in citirea mamografiilor (comparativ
cu dubla citire umana calibrata) este variabild in studiile randomizate europene, cu rezultate care
depind puternic de calibrarea algoritmului pentru populatia specifica;

e Capacitatea institutionala a partenerilor DARIA de a integra AI/CAD intr-un mod controlat, cu
monitorizare independents, este limitata la momentul initierii proiectului;

e Comunicarea cdtre participanta a faptului cd imaginile sunt citite de algoritm (chiar si cu validare
umanad finald) ar putea introduce complicatii suplimentare in obtinerea consimtdmantului
informat, clar si deplin, pentru o populatie vulnerabild, cu nivelul de literatie in sanatate variabil.

Aceasta decizie este mentionata explicit in consimtdmantul informat: ,Imaginile dvs. mamografice

vor fi citite de doi medici radiologi specialisti, nu de programe informatice de inteligenta artificiald”.

DARIA documenteaza aceasta optiune ca decizie metodologica initiald; o reconsiderare ulterioard

(In iteratii post-DARIA) poate fi propusa pe baza acumuldrii unei evidente consolidate si a

stabilizarii cadrului de reglementare european.

6.5 Securitatea infrastructurii informatice
Conform Bugetului INSP DARIA, infrastructura informatica a registrului este protejata prin:

e Server dedicat pentru registru;

e Backup NAS (Network Attached Storage) — pentru backup local zilnic si restaurare rapida;
e Sistem firewall pentru protectia serverului registrului;

e Audit anual de securitate— identificarea si remedierea vulnerabilitatilor;

e Domeniu dedicat pentru 4 ani — securizare nume serviciu DNS;

e Licente de securitate certificate pentru server.

6.6 Raportare institutionala si publica

6.6.1 Raportarea catre AM-POS
Raportarea citre AM-POS se realizeaza conform procedurii si ritmului descrise in sectiunea 5.5.3.

6.6.2 Raportarea catre Consiliul Stiintific DARIA
Bilunar, INSP elaboreaza o sinteza executiva a indicatorilor nationali, transmisa tuturor membrilor
Consiliului Stiintific. Sinteza include:

e Indicatori cantitativi: numar de femei contactate, mobilizate, programate, examinate (defalcat pe
regiuni si categorii vulnerabile);

e Indicatori de calitate clinica: recall rate, detection rate, PPV biopsie, timpuri de proces (5.4);
e Indicatori de proces: timp mediu de procesare per participantd, rata de pierdere in follow-up;

e Alertd pe zonele cu performanta sub tinta.

6.6.3 Raportarea publica
Pe site-ul oficial al proiectului DARIA si prin canalele de comunicare ale partenerilor:

e Rapoarte semestriale publice — sinteza a indicatorilor cheie, accesibila in limbaj clar pentru
publicul larg;
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e Raport final la incheierea implementarii — evaluare criticd, lectii retinute, recomandari pentru
iteratii viitoare.

Toate rapoartele publice mentioneaza explicit caracterul oportunist al DARIA, focalizarea pe

populatii vulnerabile si limitdrile metodologice asumate (in special imposibilitatea de a calcula

indicatorii populationali clasici).
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ANEXA A — MATRICEA SURSELOR PRIMARE

Prezenta anexa consolideaza toate sursele primare citate in acest document, cu detaliile bibliografice
necesare verificarii independente. Sursele sunt grupate pe categorii.

A.1 Documente proiect DARIA

Cod

Document

% m) Program Sianitate
o (]

‘ Referinta completa

DARIA-CF Contract de Finantare | Ministerul Investitiilor si Proiectelor Europene (MIPE) —
DARIA Programul Sandtate. Contract de Finantare. Beneficiar: Institutul
Oncologic ,, Prof. Dr. I. Chiricuta” Cluj-Napoca. Cod SMIS 352097.
443 pagini. Indicatorii contractuali — pp. 100-103.
DARIA-CAF | Cererea de Finantare | Cererea de finantare DARIA, depusa in cadrul apelului
DARIA PS/694/PS_P1/OP4/ESO2.11/PS_P1_ESO2.11_Al. 340 pagini.
Indicatorii contractuali — pp. 81-84.
DARIA-AP8 | Anexa nr. 8 — Acordul | Acord de Parteneriat incheiat intre IOCN (Lider) si cei 12
de Parteneriat DARIA parteneri DARIA. 34 pagini. Roluri si responsabilitdti — art. 2, pp.
3-22.

DARIA- Buget INSP DARIA Excel — exportul liniilor bugetare INSP din MySMIS, defalcate pe
Buget-INSP categorii de cheltuieli, cu valoare estimata si descriere. Total
INSP: 18.052.133,53 lei.

DARIA- Cadrul strategic | Document elaborat de Ministerul Sanatatii — fundamentarea
MSEF-CS-2026 | MSF_CS_2026 stiintifica, epidemiologica si operationald a Programului National
de Screening Populational Organizat pentru Cancerul de San
(PNSPOCS) 2026-2030. Contine datele epidemiologice citate prin

GLOBOCAN 2022 si EUROCARE-6.

A.2 Surse europene oficiale

Cod
EU-Council-
Rec-2022

Sursa

_Referinticompleti

Recomandarea  Consiliului | Consiliul Uniunii Europene. Recomandarea Consiliului din

UE 2022

9 decembrie 2022 privind consolidarea preventiei prin
depistare precoce: un nou demers al Uniunii Europene
privind screeningul oncologic (2022/C 473/01). Jurnalul
Oficial al UE C 473, 22.12.2022, pp. 1-10.

ECIBC-
Guidelines

European Breast Cancer | European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC).

Guidelines (ECIBC)

European Breast Cancer Guidelines. Joint Research Centre
(JRC), European Commission. Versiune online actualizata —
https://healthcare-quality .jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-
breast-cancer-guidelines (accesat mai 2026).

EU-
Guidelines-
QA-Ed4

European Guidelines

Breast Screening, Editia 4

QA | Perry N, Broeders M, de Wolf C, Térnberg S, Holland R, von
Karsa L (eds.). European guidelines for quality assurance in
breast cancer screening and diagnosis. 4th edition.
Luxembourg: Office for Official Publications of the
European Communities; 2006. ISBN: 92-79-01258-4.

GDPR

Regulamentul (UE) 2016/679 | Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al

(GDPR)

Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor
fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date. Jurnalul Oficial al
UE L 119, 4.5.2016, pp. 1-88.

REG-1060-
2021

Regulamentul (UE) 2021/1060 | Regulamentul (UE) 2021/1060 al Parlamentului European si

al Consiliului din 24 iunie 2021 de stabilire a dispozitiilor
comune privind FEDR, FSE+, FC, FTJ si FEAMPA. Jurnalul
Oficial al UE L 231, 30.6.2021, pp. 159-706.
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A.3 Surse internationale (IARC, OECD, EUROCARE)

Cod Sursa Referinta completa

IARC- IARC Handbook of Cancer | International Agency for Research on Cancer (IARC). IARC

Handbook- Prevention, Volume 15 Handbooks of Cancer Prevention, Volume 15: Breast Cancer

15 Screening. Lyon: IARC; 2016. ISBN: 978-92-832-3015-1.

GLOBOCAN | GLOBOCAN 2022 v1.1 International Agency for Research on Cancer (IARC) / World

-2022 Health Organization (WHO). Global Cancer Observatory:
GLOBOCAN 2022 v1.1. Publicat februarie 2024. Romania
factsheet — https://gco.iarc.who.int/today (accesat mai
2026).

EUROCARE- | EUROCARE-6 — Cancer | De Angelis R, et al. (EUROCARE-6 Working Group). Studiu

6 Survival in Europe de prevalenta completd a cancerelor in Europa in 2020
(EUROCARE-6). The Lancet Oncology, 2024 (citare exacta a
articolului — numar volum, pagini — de inserat la
actualizarea finala).

OECD-CCP- | Romania: Country Cancer | OECD / European Observatory on Health Systems and

RO-2025 Profile 2025 Policies. Romania: Country Cancer Profile 2025. Paris: OECD
Publishing; 2025.

A.4 Surse normative nationale

Sursa Referinta

Legea nr. 95/2006 (sanatate)

Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatétii, cu modificarile si
completarile ulterioare.

publice)

Legea nr. 98/2016 (achizitii

ulterioare.

Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificdrile si completdrile

Legea nr. 190/2018 (GDPR)

Legea nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului

(UE) 2016/679.
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 133/2021 privind gestionarea
financiard a fondurilor europene 2021-2027.

OUG nr. 133/2021 (fonduri
europene)
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ANEXA B — TRASEUL DE SCREENING IN CADRUL PROIECTULUI DARIA

Diagrama traseului de screening

Traseul de screening in cadrul proiectului DARIA
Anexa B — algoritm reconstituit fidel (reia schema din Figura 1, Cap. 4.1)

B Etapd comunad [ Decizie [ Ramura NEGATIVA [l Ramura POZITIVA  [) Tumor board ([l STOP/ circuit

' ™
Informare + recrutare (identificare tintita)
ONG | Medic de familie | AMC
Pacienta informat'fi, recomandare testare

CONSULTATIA 1 MF — Consimtdmant informat + anamneza + completare
formulare proiect
Medic de familie

Consimtamant semnat - formulare proiect completate

L r
P — h\
: pecec :
1 Decizia pacientei :
e e e e o o e o o o ’
( Refuz | simptome ) ( DA participd )
ETAPA 3a ETAPA 3b
Excludere din testarea DARIA Programare
Personal medical local Medic de familie | Call center
Refuz - rechemare la altd runda de screening Programare confirmata

Simptome - inregistrare separata / circuit diagnostic

Examen clinic + MAMOGRAFIE 2D (CC + MLO bilateral)
Medic Chirurg | OG - Tehnician radiolog
Eligibilitate clinic validaté - 4 imagini DICOM in PACS

Dubl& citire INDEPENDENTA (fara BI-RADS)
2 radiologi independenti, din care minim unul cu atestat de imagistica senologica
Rezultat NEGATIV sau POZITIV (independent = 2)

_____________________ S

Concordantd intre cititori?

Daci DISCORDANTA - arbitraj

ETAPA 5b — ARBITRAJ

Al 3-lea radiolog cu atestat de imagistica senologica
Rezultat final NEGATIV sau POZITIV

_____________________ Yo
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Concordant sau dupa arbitraj

———————————————————————

'
REZULTAT :

1

1

RAMURA POZITIVA

Comunicare rezultat NEGATIV

Medic de familie + scrisoare
Pacienta informata - reprogramare automata la 24 luni

Comunicare POZITIV — CONSULTATIA 2 MF
Medic de familie
Programare evaluare suplimentara < 15 zile

:

L

EVALUARE SUPLIMENTARA + atribuire BI-RADS

Centru de Evaluare Suplimentara SAU Centru Regional

Prima atribuire BI-RADS! — BI-RADS 1-5
(mamografie supl. + ecografie + eventual DBT)

h, * r,
gEEEm=EmEaEasaEeEE=E=E=EsteEseeeEEEEEEnnEan===n “‘
| ‘ :
i Incadrare BI-RADS 1-5 ;
(112) (415)
K2
Reincadrare NEGATIV Biopsie obligatorie
- 24 luni Histopatologie definitiva +

imunohistochimie

HISTOPATOLOGIE

Rezultat histopatologic

( Benign ) ( Malign )
' 3
Reincadrare in
screening Tumor board + decizie
la 24 luni terapeutica

Centru Regional

Plan terapeutic — Transfer
PNO

Screening — runda urmétoare la 24 luni
Registru + call center + medic de familie
Reprogramare - reluarea cielului (revine la Etapa 3h)

« Bucli de re-screening: ramurile NEGATIVA, BI-RADS 1/2 si histopatologie benigni
converg toate catre Etapa 8 (24 luni), cu re-invitare prin call center | medic de familie (la
~22 luni in forma narativa) si reluarea ciclului.
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B.1 Algoritmul in forma tabulara

Etapa Actiune Actor Outcome Urmatoarea
etapa

3a

3b

5a

5b

6a

6b

7b

Informare recrutare

(identificare ’gmtlta)

CONSULTATIA 1 MF

Consimtamant informat +
completare
formulare proiect

anamneza +

Femeia refuza sau
identifica semne /
simptome

Programare (preferabil de
medicul de familie)

Examen clinic

MAMOGRAFIE 2D (CC +
MLO bilateral)

Dubla
INDEPENDENTA

(firs BI-RADS)

citire

DISCORDANTA intre

cititori

ARBITRA]

Comunicare rezultat

NEGATIV

Comunicare rezultat

POZITIV
CONSULTATIA 2 MF

EVALUARE
SUPLIMENTARA +
atribuire BI-RADS

BI-RADS 1 / 2 (reincadrare
ca negativ)

ONG / Medic familie
/ AMC

Medic de familie
Personal medical
local

Medic de familie /
Call center
Medic Chirurg / OG

Tehnician radiolog

2 radiologi
independenti,
care minim unul cu

din

atestat de imagistica
senologica

Sistem

Al 3-lea radiolog cu
atestat de imagistica
senologica

Medic de familie +
scrisoare

Medic de familie

Centru de Evaluare
Suplimentara SAU
Centru Regional

Centru de Evaluare
Suplimentara /
Regional

% m) Program Sianitate
o (]

Femeia informata,

recomandare testare

Consimtamant semnat -
formulare proiect

completate

Refuz:

rechemare la o
rundd de screening

alta

Simptome:

inregistrare separata /
redirectionare
diagnostic

Programare confirmata

Eligibilitate clinica
validata

4 imagini DICOM in
PACS

Rezultat NEGATIV sau
POZITIV (independent
x 2)

la al 3-lea
radiolog senologic

Trimitere

Rezultat final NEGATIV
sau POZITIV

Femeia informata,
reprogramare auto. la 24

luni

Programare  evaluare

supl. < 15 zile

BI-RADS 1-5 (prima
atribuire BI-RADS!)

Femeia informata
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7c | BI-RADS 4 / 5 (biopsie Centru de Evaluare Diagnostic —Tumor board /
obligatorie) Suplimentara / = histopatologic definitiv = STOP benign
Regional
7c1  Tumor board + decizie Centru Regional Plan terapeutic —Transfer PNO
terapeutica
8 Screening (runda | Registru + call center = Reprogramare —3
urmatoare) la 24 luni + medic de familie

B.2 Algoritmul in forma narativa, pe ramuri

B.2.1 Ramura NEGATIVA

Informare —Recrutare / identificare tintita (preferabil MF) —CONSULTATIA 1 —(Consimtadmant
+ anamnezad + completare formulare proiect) — Decizie pacientda (DA participd) — Programare
(preferabil de medicul de familie / call center) —Consult Medic chirurg / OG -MAMOGRAFIE 2D
—Dubla citire concordantda NEGATIVA (sau, dupa discordant3, arbitraj cu al treilea radiolog cu
atestat de imagisticd senologica = rezultat negativ) —Comunicare prin medicul de familie + scrisoare
(15 zile lucratoare) —Reprogramare automata re-screening la 24 luni —Re-invitare prin call center
sau medic de familie la 22 luni —Reluarea ciclurilor

B.2.2 Ramura POZITIVA

Informare —Recrutare / identificare tintita (preferabil MF) -—CONSULTATIA 1 —(Consimtamant
+ anamnezad + completare formulare proiect) — Decizie pacienta (DA participd) — Programare
(preferabil de medicul de familie / call center) —Consult Medic chirurg / OG -MAMOGRAFIE 2D
— Dubla citire concordantda POZITIVA (sau, dupé discordantd, arbitraj = rezultat pozitiv) —
Comunicare prin medic de familie / apel telefonic personalizat (call center) —Consultatia 2 medic
de familie —Programare evaluare suplimentara la Centrul de Evaluare Suplimentara sau Centrul
Regional (max. 15 zile lucrdtoare) —Mamografie cu incidente suplimentare + ecografie + eventual
DBT —ATRIBUIRE BI-RADS 1-5

Daca BI-RADS 1/ 2: reincadrare ca negativ + reprogramare la 24 luni. Daca BI-RADS 4/ 5: biopsie
obligatorie —histopatologie + imunohistochimie. Dacd rezultatul este malign: tumor board —transfer
PNO; daca rezultatul este benign: reincadrare in ciclul de screening la 24 luni.

B.3 Indicatori de timp DARIA

Indicatorii de timp asociati fiecdrui pas al pathway-ului, monitorizati in registru:

Dela—la ' Tinta DARIA

Identificare — programare < 30 zile lucratoare

Programare — mamografie <60 zile lucratoare

Mamografie - comunicare rezultat (B1/B2) <15 zile lucratoare

Mamografie — comunicare BO/B3 <10 zile lucratoare

Mamografie —» comunicare B4/B5 <7 zile lucratoare

B0 — evaluare suplimentara <15 zile lucratoare de la comunicare
B4/B5 — biopsie <7 zile lucratoare de la comunicare
Biopsie — rezultat histopatologic <10 zile lucratoare

Mamografie — diagnostic histopatologic definitiv < 35 zile lucratoare (< 5 sdptdmani)
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‘ Diagnostic — initiere tratament ‘ < 28 zile lucratoare (< 4 sdptdmani) |
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A) persoana/grup vulnerabil(a)/ defavorizat(a) socio-economic/din comunitati cu grad de
vulnerabilitate crescut:
a) Persoana vulnerabild/grup vulnerabil:

e persoane cu dizabilitati;

e persoane cu probleme de sdndtate mintala;

e minoritati etnice defavorizate (ex. cetateni romani apartinand minoritatii rome);

e migranti/refugiati;

e dependenti de droguri;

e persoane infectate cu HIV/ SIDA;

e etilicii cronici;

e persoane aflate in detentie/ lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii
corectionale;

e persoane spitalizate cronic in unitati de psihiatrie;

e persoane din ciminele de batrani, din camine spital;

® persoane care au copii cu dizabilitati

e persoane din familii monoparentale;

e persoane din sau care au fost anterior in centre de plasament;

e persoane care au parasit sistemul de protectie a copilului;

e persoane care suferd de dependenta de alcool, droguri si/sau alte substante toxice;

e persoane victime ale violentei domestice;

e persoane victime ale traficului de fiinte umane
b) persoane defavorizate socio-economic

e persoane fara addpost;

®  persoane neasigurate;

e persoane beneficiare de venit minim de incluziune;

e persoane care locuiesc in gospodarii supraaglomerate sau fara facilitati sanitare;
e someri (Inregistrati in evidentele Serviciului Public de Ocupare);

e inactivi - nu au un loc de munca si nu sunt inregistrati in evidentele Serviciului Public de
Ocupare;

e angajati, mai ales necalificati (la intrarea In interventie media venitului pe cap de familie mai
mica decat salariul minim pe economie).

¢) persoane care locuiesc in comunitati cu grad de vulnerabilitate crescut — sunt persoanele care

locuiesc in comunitati marginalizate conform Raportului: Zone marginalizate socio -economic in mediul

urban si rural din Romania elaborat de catre Ministerul Muncii si Solidaritatii Sociale! in cadrul

Y Stabilirea comunititilor marginalizate se va face pe baza hdrtilor si listelor de localititi din raport care se regdseste la adresa
https://mmuncii.ro/j33/images/Documente/ MMPS/RAPORT HARTA ZONELOR MARGINALIZATE. pdf;
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proiectului ,Dezvoltarea unor instrumente de analiza si interventie la nivel comunitar pentru
perioada de programare 2021-2027” finantat din POCA 2014-2020).

B. femei cu varsta cuprinsa intre 50-69 ani;
C. au domiciliul/resedinta/ locuiesc intr-una din regiunile vizate de proiect

Localizarea se va realiza functie de domiciliul/resedinta persoanei, cu urmdtoarele exceptii:

- persoanele care nu au acte de identitate - inregistrarea se face in functie de zona in care locuiesc
si nu a domiciliului/resedintei (aceste persoane vor completa declaratii pe propria raspundere
din care sd reiasa cd locuiesc in acele regiuni de implementare);

- persoanele aflate in detentie/lipsite de libertate/arest preventiv si din alte institutii corectionale;
persoanele spitalizate cronic In unitati de psihiatrie; persoanele din cdminele de batrani, din
camine spital - Inregistrarea se face in functie de locul de detentie/ locul spitalizarii si nu al
domiciliului/resedintei;

- migranti/refugiati - identificarea se va face conform localizarii centrului in care locuiesc si vor
oferi dovada primirii dreptului de sedere in Romania a persoanelor inscrise pentru screening.

https://mmuncii.ro/j33/index.php/ro/minister-2019/minister-rapoarte-studii/6265-dezvoltarea-unor-instrumentate-de-analiza-2021-
2027
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ANEXA D — MATRICEA RACT A RESPONSABILITAIILOR

Matricea RACI (Executa, Raspunde, Consultat, Informat) stabileste, pentru fiecare proces
metodologic-cheie al DARIA, cine este executantul (R), cine este responsabil (A — accountable,
persoana sau organizatia care raspunde de rezultat), cine este consultat (C) si cine este informat (I).
Matricea de mai jos este versiunea initiald, supusa revizuirii si aprobarii de catre Consiliul Stiintific
DARIA la prima sedinta.

D.1 Activitatea 1 — Management si organizare

Proces 'IOCN INSP UMF Spitale ONG CS
Al.1 Cadrul metodologic — elaborare AR R C C C A
Al.1 Cadrul metodologic — aprobare C C C C C AR
A1.2 Curriculum formare C C AR I I C
A1.2 Derulare formare I I AR C I I
A1.3 Registru — specificatii C AR I C I C
Al.3 Registru — operare C AR I I I I
Al.4 Monitorizare nationala C AR I I I A
Al.4 Evaluare externa QA C AR I C I A
A1.5 Call center AR C I C C I
D.2 Activitatea 2 — Furnizarea serviciilor
Proces 'IOCN INSP UMF Spitale = ONG CS
A2.1 Achizitii centrale AR C I C I I
A2.1 Achizitii partener C C C AR I I
A2.2 Studii CAP C AR I I C C
A2.2 Materiale IEC — concept C AR I I C C
A2.2 Materiale IEC — distributie I I I I AR I
A2.3 Recrutare (identificare oportunista) | I I I R R I
A2.3 Mamografie de screening C I I AR I I
A2.3 Dubla citire AR I I R I C
A2.3 Comunicare rezultate C I I AR I I
A2.3 Work-up diagnostic C I I AR I I
A2.3 Flux catre tratament AR I I R I I
A2.4 Centre regionale C I I AR I I
D.3 Activitatile 3 si 4 — GDPR si management
Proces 'IOCN INSP UMF Spitalle = ONG CS
A3.1 GDPR — politica AR C C C C C
A3.1 GDPR — implementare locala C R R R R |
A3.1 GDPR — audit registru C AR I I I I
A4.1 Management proiect Lider AR I I I I C
A4.1 Management partener I A A A A I
Raportare catre AMPS AR C C C C I
Raportare publica AR C I C C C
Modificari metodologice C C C C C AR
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D.4 Legenda RACI

R — Executant: executa activitatea.

A — Responsabil: raspunde de rezultat in fata conducerii / a contractului / a Consiliului Stiintific.
C — Consultat: este consultat Tnainte de finalizarea deciziei.
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I — Informat: este informat dupa finalizarea deciziei.

CS — Consiliul Stiintific DARIA. UMF — UMF Cluj P9 + UMF Carol Davila P10. Spitale —
partenerii spitalicesti P2-P8 (IOCN inclus in coloana proprie ca Lider). ONG — FABC P11 + Fundatia
Renasterea P12.

D.5 Nota privind utilizarea matricei

Matricea RACI prezentd este o versiune initiald. La prima sedinta a Consiliului Stiintific DARIA,
matricea va fi revizuitd nominal (cu numele coordonatorilor desemnati de fiecare partener),
aprobata si anexatd oficial prezentei metodologii. Orice modificare ulterioara a matricei (pe
parcursul implementdrii) este aprobata exclusiv de Consiliul Stiintific.
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ISTORICUL DOCUMENTULUI

Prezentul document — Metodologia Fundamentata de Screening pentru proiectul DARIA — a fost
elaborat in cadrul sub-activitatii Al.1 a proiectului, conform Acordului de Parteneriat DARIA
(Anexa nr. 8).

Documentul reprezinta livrabilul metodologic asumat colectiv de cei treisprezece parteneri ai
consortiului proiectului DARIA.

Aprobare finala

Versiunea v1.0 a prezentei metodologii devine versiunea oficiala a metodologiei proiectului DARIA
in momentul aprobarii sale prin proces-verbal al Consiliului Stiintific DARIA, semnat de
reprezentantii celor 13 organizatii partenere. Orice modificare ulterioara necesitd o amendare
aprobata in acelasi mod.

Contact

Observatiile, intrebarile sau propunerile de modificare a prezentei metodologii se transmit prin
email coordonatorului metodologic al consortiului — Manager proiect, ........ , sau la Secretariatul
Consiliului Stiintific al proiectului DARIA.

Procedura de analiza si solutionare a observatiilor este descrisd in regulamentul de functionare al
Consiliului Stiintific (document separat).

Anexe: A (matricea surselor primare), B (algoritmul clinic), C (grup tinta) , D (matricea RACI).+
Anexa Protocol medic de familie

Anexa ... Citire mamografica

Anexa Strategia de IEC

Anexa Metodologia de afiliere

Anexa Formular F1

Anexa formular consimtamant informat
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