MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA GENERALA ASISTENTA MEDICALA SI SANATATE PUBLICA
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p. MINISTRUL SANATATII, INTERIMAR
SECRETAR DE STAT
STELA FIRU

REFERAT DE APROBARE

Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii sunt organisme consultative cu corespondent
in nomenclatorul de specialitati medicale, medico-dentare si farmaceutice, care furnizeaza expertiza
necesara pe baza careia Ministerul Sanatatii coordoneaza din punct de vedere stiintific, profesional si

metodologic reteaua de asistenta medicala

In conformitate cu prevederile art. 15 alin. (1) din Ordinul ministrului s&natétii nr. 2396/2023 privind
infiintarea, organizarea gi functionarea comisiilor de specialitate ale Ministerului S&néatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, comisiile de specialitate pot avea in structura lor una sau mai multe
subcomisii, a caror activitate o coordoneaza. Subcomisiile sunt organisme consultative cu
corespondent pentru un domeniu al unei specialitati medicale, medico-dentare si farmaceutice din

reteaua de asistenta medicala.

Tindnd cont de faptul ca Agentia Europeand a Medicamentului a aprobat radioliganzi pentru
tratamentul unor tumori maligne solide (cancer al prostatei sau tumori neuroendocrine) si Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania a emis raport de evaluare a tehnologiilor
medicale pentru terapia cu Lutetiu radioactiv pentru tratamentul cancerului prostatei avansat, care exprima
proteina PSMA la nivelul leziunilor metastatice (PET-CT cu PSMA pozitiv), hormono-refractar, dupa
tratament cu ARPI / docetaxel si tinand cont de faptul ca solutia care va fi administrata la fiecare pacient va
fi particularizata, ca doza de iradiere, in laboratoarele companiei producatoare, in baza caracteristicilor
pacientului si datorita procesului complex de elaborare a solutiei de administrat, a traseului foarte strict
urmat flaconul respectiv, de la asamblare pana la administrarea la pacient, acest tratament trebuie efectuat
in centre cu infrastructura corespunzatoare.

Medicamentele radiofarmaceutice trebuie utilizate de catre profesionistii din domeniul sanatatii si
sub controlul acestora, care sunt calificati prin instruire specifica si care au experienta in utilizarea si
manipularea Tn sigurantd a medicamentelor radiofarmaceutice, motiv pentru care consideram necesara
constituirea unei subcomisii in cadrul Comisiei de oncologie medicala pentru tratamentul tumorilor solide

maligne cu radioliganzi.
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Totodata, Subcomisia de terapii cu radioliganzi va asigura o selectie optima a pacientilor eligibili, cu
impact direct atat asupra utilizarii eficiente a resurselor financiare, cat si asupra maximizarii beneficiului
clinic pentru pacienti. in masura in care rata de respingere a dosarelor de aprobare va scadea sub pragul
de 5%, apreciem ca se va putea renunta la mecanismul de avizare centralizata, urmand ca indicatiile
terapeutice sa fie analizate si aprobate in cadrul comisiilor multidisciplinare organizate la nivelul fiecarei

unitati sanitare.

Fata de cele prezentate si tindnd cont de adresele Comisiei de oncologie medicala si Comisiei de
medicina nucleara inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. CAZ 4536/23.06.2026, va transmitem, alaturat,
proiectul de Ordin pentru modificarea anexei nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 2396/2023
privind infiintarea, organizarea si funcfionarea comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
pe care daca sunteti de acord, va rugam sa-l aprobati in vederea publicarii pe site-ul Ministerului Sanatatii,

la rubrica Transparenta decizionala.

Cu stima,
DIRECTOR GENERAL DIRECTOR GENEF\:AL ADJUNCT
DR. CARMEN MIHAELA BARDOS DR. COSTIN ILIUTA

Tntocmit: Mihaela Necula
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