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Ref.: Contractul cost-volum nr. HRM 10510/31.12.2025 _ ¥

Avénd in vedere prevederile:

e OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor confributii pentru finanfarea unor
cheltuieli in domeniul sanatatii, cu maodificérile $i completarile ulterioare,

¢ Ordinului MS/CNAS nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodoiogia
de nagociere, incheiere si monitorizare 2 modului de implementare si derulare a
contractelor de tip cost — volum / costfﬁ-r\!blum - rezZultat, cu modificarile si
completarile ulterioare, _

o Contractului cost-volum nr. HRM 10510/31.12.2025 incheiat intre CNAS
si detinatorul de autorizatie de punere pe piaid LES LABORATOIRES
SERVIER - FRANTA, reprezentat legal de SERMEDIC SRL, pentru
medicamentul TIBSOVO 250 mg (DCl: IVOSIDENIBUM),

va aducem la cunostin{d beneficiile aduse pacientilor pentru indicatiile prevazute In
protocolul terapeutic specific pe aria terapeuticd oncologie si onco-hematologie,
susfinute Tn mod gratuit de catre detindtorul de autorizatie de punere pe piatd, pe
perioada de valabilitate a contractului cost-volum mai sus menfionat:

v" pentru medicamentul TIBSOVO 250 mg (DCI: IVOSIDENIBUM) — compania LES
LABORATOIRES SERVIER - FRANTA va pune la dispozitia pacientilor ce vor fi
inclugi T tratament cu IVOSIDENIBUM un circuit operational pentru facilitarea
accesului pacientilor la testarea moleculara pentru detectarea mutatiei IDH1 R132,
in contextul managementului clinic al pacientilor diagnosticati cu leucemie acuta
migloidd (LAM) sau colangiocarcinom (CCA), in conformitate cu indicatia si
evaluarea medicului curant dupa cum urmeaza:

¢ Medicul curant identificd pacientul pentru care testarea moleculard IDH1 R132
este consideraté relevanta clinic si initiazé recomandarea de testare.

s Solicitarea este inregistratd in platforma digitald PHTC, prin completarea
formularului electronic si generarea unui cod QR unic, ufilizat pentru
trasabilitatea operafionala a cazului.

In functie de patologia si de tipul de material biologic disponibil, testarea poate fi
efectuatd utilizand fie bloc de parafind / tesut tumoral (pentru pacientii cu CCA), fie
proba de sange recoltata In tub STRECK/EDTA (pentru pacientii cu LAM).

« Materialul biologic este preluat si transportat catre laborator in conditii controlate,
cu péstrarea lantului de custodie si a dovezii de predare-receptie.

» La nivelul laboratorului partener sunt efectuate recepiia si verificarea integritatii
probei si a documentatiei aferente, inregistrarea cazului, analiza moleculard
pentru detectarea mutatiei IDH1 R132 prin tehnica Real-Time PCR, precum si
validarea si emiterea rezultatului final de laborator.
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* Rezultatul validat este incarcat in platforma digital3 si pus la dispozitia medicului
curant, care utilizeazd informatia exclusiv in contextul evaluarii clinice si a
deciziei terapeutice.

Interpretarea clinica si conduita terapeutics apartin Tn Intregime medicului curant,

¢ Platforma digitald PHTC are rol exclusiv tehnic si operational, respectiv
asigurarea formularului electronic, a trasabilitatii fluxului, a monitorizarii statusului

solicitarii si a suportului pentru notificari, f4r3 a avea rol medical, diagnostic sau
decizional.

* Laboratoarele partenere implicate in derularea mecanismului sunt in prezent
ONCO TEAM DIAGNOSTIC SRL si GENEKOR MEDICAL Laboratory, iar
furnizorul platformei digitale PHTC este MERSENNE SRL.

Va rugam sd dispuneti toate masurile care se impun pentru a aduce la cunostinta
furnizorilor de servicii medicale (medici prescriptori oncologi si hematologi) si a
asiguratilor prevederile prezentei adrese.

Cu stim3,
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