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,P 1 astudiilor clinice in Romaniai n s e aimpridul rand acces rapid s garantat pentrup aci,e nt i
T n s e aavaniajele reintoarcerii Romaniei pe harta unei industrii semnificative 'la nivel european, dar

s beneficii pentru statul roméan, pentru ¢ &orbim de un domeniu fiscalizat. In ultimul an am+ e us a t

r e z o Imulée probleme restante. T i nntoaa sdasterae p r e z éeririplaread u ma r de-studi
cliniced e s f a siutr aart eea s la caée s Jarticipe un n u maat mai mare de p a c | remaniiceea
cevapermites . r e s tvenituelar la buget. Pentru a face din-a ¢ e ats it m tealitate pentru sistemul
nostru de s a n a averh mevoie de informare s educare inrandul p. a ¢ i e, detrielsour nsaan a

c al | fsideidrasaucturap ot r.Hwubil ded no via $ & e a tpa@ate & un exemplu a ceeace am
puteas dacem i mp r esuimadte domenii, la fel de afectate cum a fost cel al studiilor.clinice” a

me n t | Feammadr. Razvan Prisada, Presedintele ANMDMR.



Obiectivul general al proiectului:

Obiectiv proiect: Cresterea capacitatii de desfasurarea studiilor clinice in
Romania prin asumarea de indicatoridep er f orsm@apadt@a s u r ia k
cadrul unui dashboard /scorecard det a cud i mriuae s multianuale,
porninddelama s u r atatuswui n 2023.

Rezultat: Pozitionarea Romaniei ca
centru competitiv de desfasurare a
studiilor clinice pana in 2026.

Beneficii: Pacient Sistemul de
sanat at eascaddmid i u
Investigatori, Progresul R&D,

Bugetul de stat
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Di scutarea bazelor unuli
capacitat.i i
Integrarea feedba

| mpl i cat
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ck-ului din partea tuturor actorilor
Il T n domeni u;

Cresterea capacitat.
studiile clinice;

Obilectivele
evenimentului:

g 0

— Cresterea gradului de

/%jg cu privire la progresul proiectelor Hub-ului.




Evenimentul a reunit peste
50 de participanti, pe o
durata de 7 ore:

~% HUB DE I *ReprezeaAgaenniNagel oanal e
= ,N SAN, Medicamentului s & Dispozitivelor Medicale din
PARTENER NOVATIE. SISTE Romé.nla

Re pr e z eanAl ai naluniveesitare G6-UMF s un
investigator principal experimentat

Re pr e z eanA saonct i LadaliAmarican Working

Group
* Repr ezeanaragna ni reprézentativeale
pacientil or

Re pr e z eanA saonct i iGompamilor
Co nd u c ade Stadi €linice

A | ganteneri (Ce r ¢ e t, ARPIMrIQVIA etc).




Agenda evenimentului

Agenda Workshopuluia f ost conceputa pentru a ofer.i O Viziun
clinice in Romania, atingand obiectivele propuse prin patru sesiuni:

Studiile clinice Tn Atelier: Directiile unui Cresterea rolului Cresterea accesului la
Romania — Analiza de model competitiv in mediului academic n informatie de calitate cu
ansamblu domeniul studiilor studiile clinice privire la studiile clinice
Panel cu scopul expunerii clinice ldentificarea (¢ $isigurantapacientului
statusului curent si Sesiune pract i ¢ dezvoltare a capacitatii | denti ficarea dir e
identificarea cauzelor vizat setarea directiilor mediului academic si a crestere a accesului la
posibile pentru contextul pentru conturarea resursei umane informatii de calitate
actual, urmat de un strategiei nationale pe specializate pentru a despre domeniul studiilor
exercipiu pract studiclinice, care sa desf tbura st udi clinice(pentrupacienti,
Il denti ficar ea « raspundanevoilor Romania. mediul academic,
identificate Tn prima clinicieni, CRO-uri si
sesiune. Sponsori).

In vederea pregatirii-adi $§osticbomunipgatti ¢dinpamtial abil e
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Implicaread | r es@tr & s tcearpeaac medialui academic in domeniulc e r ¢ elinidgereste s u st i |
s de Conf. univ. dr. Michael Schenker, Presedintele Comisiei de Oncologie Medicala din Ministerul =
Sanatatii, unul dintre ceimaie x p e r i rnmeestigadori principali, laniveln at i:on al
,cercetareac | i trabweds ane a rg&Ania ma n @ activitateame d i cSpitalgéle,cai nst,i t u
trebuie promovate, trebuie s s r e g a s evalsareade a face cercetare c | | ,rpe aaré trebuie s-0

T nt el o geeormodalitate deafaceme di cdeareingrijidepaci pas.Per f orunant
spital c 0o n dntadferip a ¢ i e mddicamente noi, inovative, medicamente care pot s achimbe cursul
negativ al lucrurilor acolo unde terapiile standard nu fac f a.tEste nevoie de politici sanitare dezvoltate cu &=
accent pe lucrurile concrete:oa p | i d &t paedeshl echidistant s predictibil la cercetarec | i dai c &
i novhegeplhraivi,eobr Bi@tpd i larmevode din practica de zi cu zi, consolidarea
parteneriatului dintre industriaf a r ma c ,espitéld scuan i v e pestot tradeul ipacientului, date statistice
disponibile care pot fi folosite pentru fundamentarea propunerilor s acces la servicii performante”.

Cresteapacp it aft @ 9 i 1o domeniulis Ia o & tedatderulaa c t | deicarcetare c | | estec a

e s e n tiar defukarea de programe universitare este o prioritate pentru mediul academic universitar,a f 1 r r
Prof. univ. dr. Doina Draganescu, Presedinte Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, Decan Facultatea de Farmacie, Universitatea de Medicina si Farmacie ,,Carol
Davila” din Bucuresti:

, La URBHPp a macdsitatea unui programdee d u c sna 5 € epeadredlpoturmaa b s ol auemn pi o
del i c gindife@nt de domeniulde p r e g & teleace este e s e npemtra $tudiile clinice. In a f ade &
personalul medical interesat, putem avea s profesiile care dau o ma nde ajutor s f a deacare nu se poate
dezvolta domeniul, mai ales cand ne gandim la zonaa d mi n i s Rragmrmul de énaster derulat la
Bucurestsdsit r uniteere dacaa dievi aestdeas e n toib a lnrae | autconpaniile care

d e r u | studiizlanice, deoarece nu ne dorim s &im doar teoretici, cii mp | e m#& realitea industriei
studiilor clinice. Cus i g u reawnd laua duceala alte planuride T n v a t avora aiscuta cu companiile

pentru a vedea ce au nevoie, astfel incat acest program de masters diecuadev at .at ”




Parteneriatul dintre t odctorii sistemuluides a n a esdetees ent i al
pentru rezultate concrete s sustenabile Th domeniul studiilor clinice,

e v i d e rdt. RaawRasinar, Coordonator al Hubului de Inovatie

in Sanatate din partea LAWG si Country President AstraZeneca:
,Hubul de Inovatie din Romania are o structura unica s nu cred c a

e X i ,4atnigel global, vieun alt Hubcares aa i leeles a sueni ver s
t r adi te noendail cgifann@acie lucrandintr-oa s o ¢ i Aremi e
astfel premisele ca impreuna cu noi, companiile de cercetare s |
dezvoltare,s bi ne 1 ct MihiseeslSan ats@d&gieinNatai oan a
Medicamentului — cei care daud i r escttriaat -esgaormtréouim
decisivlae v o | w3 tiurmgstemdes anatmaderes per f or ma

Potrivit lui Frank Loeffler, Presedinte LAWG si General Manager Roche, | Faen g a
accesul sporitalp a c i e la tmadicamente inovatoare, un ecosistem bine dezvoltat de
studii clinice poate facilita s viitoare ¢ e r ¢ gdna@nmice, care vor permite dezvoltarea
medicinei de precizie. Un alt aspect pozitiv care r e z uihtt-ué ecosistem de studii clinice
bine dezvoltat in Romania este facilitarea c o | e datedor dinipracticar e g dam@ pot fi
apoi utilizate pentru a ma s urezaltatele clinice s pentru ai n iintradacerea
mecanismelor de rambursare bazate pe valoare. Atragerea mai multor studii clinice poate fi
S un mecanism suplimentar de atragere de fonduri pentru spitale, diversificandu-se astfel
surseledef i n a mpdntaursectoruls ana.t™&t i i




. . . _ « In cadrul evenimentului,p ar t i caufpsainmg liin ma multe
Atelier: Directiile unui grupuri de lucru, fiecare avand sarcina de a aborda anumite aspecte ale
)

L, A obiectivelor propuse.
model competitiv In : . |
* Inceeacep r i v @gzeleegeneratoare ale contextului actual al

domeniul studiilor Romaniei in domeniul studiilor clinice, p a r t i cail gorribdit prin
CI | N | ce stabilirea unei liste de p r o0 v ccorénte,ivalidarea acestora s sortarea in
ordineai mp o r tperaefdute de grupul de lucru.

Cauze care genereaza contextul actual in domeniul studiilor clinice, in ordinea importantei percepute de

participanti

1 Deficienta resurselor umane s p e ctudy hurse dataenanagen studywcoordihatorentacc)i ssti a
echipelor multidisciplinare cu c¢omgulyneunrtsae cslii nfiacramasci satdimi nc | i

2 Perceptia incorecta din partea opiniei publice privi rcientiimps.i
medici.

3 Dificultatea Tn identificarea si mobilizarea paci ereda |lrout ipna
unei retele nationale pentru evaluarea eligibilitatii paci
Capacitate redusa a centrelor din cauza infrastructurii, p

5 Col aborarea | imitata Tntre administratorii spitaleloomresi ¢
activitatea clinica si de cercetare.

Finantarea inconsistenta si promovarea insuficienta a car.i
Pierderea Tncrederii sponsorilor Tn ani.i precedenti, redob
Mentinerea necesitatii de eficientizare a procesul ui deeiap

anumite situatii exceptionale precum aadepusstudidia@TdS).Romani a e
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specializate
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Grupul de Lucru 1:
Informarea si educarea pacientilor si publicului privind studiile clinice

Obiectiv Best
practice

Platforma de informare a medicilor, |Ex: App si website Tn | i mb|ANMDM ASAP
cu posibilitatea de aplicatie Australia Similara cu informati a
accesibila pe telefon, componenta clinicaltrials.gov.
accesibila pentru pacient si public; De mentionat, atat cat
componenta educationala pentru criteriile de nrolare.
pacient
Call center la care sa raspunda un -
study coordinator cu pregatire
medicala
Strategie nationala de comunicare pe Educatia pacientului s|HUB si ASAP
termen mediu |l nterviuri cu pacienti |dePR

vizibile.

Desfiintarea miturilor

informatie credibila s
Armonizare legislatiei in UE privind ASAP
publicitatea studiilor clinice
Armonizarea si accesul echitabil la ASAP
informatie

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului—de val i dat si consol i

dat

P ¢



Grupul de Lucru 2:
Mecanism de mobilizare pacientilor selectati

Obiectiv Best practice Cum Cine Cand
Dezvoltarea de registre |-Dezvoltarea registerelor existente Folosirea resurselor electronice deja existente din spital prin care se pot extrage |Ministerul |ASAP
electronice nationale de |(reumatologie, dermatologie, cancer) date standardizate (link catre registru). Sanatatii
boala usor de folosit -Best practice din alte tari

-Training pentru utilizator

Obs: Exista deja obligativitatea

incarcarii in registrele de boala a

datelor existente (ex in dermatologie).

Registrul de dermatologie este un

exemplu.
Dezvoltarea unui Exemple din alte tari care au deja acest | Platforma electronica in limba romana (link catre ANMDM |ASAP
registru electronic de registru https://www.ema.europa.eu/en; www.clinicaltrials.qov
studii clinice
Dosarul electronic al Exemple din alte tari -Sistem medical informatizat (stat si privat). Ministerul [ASAP
pacientului la nivel -Simplificarea accesului la medicatie (presciptie electronica, fara bilet de Sanatatii
national trimitere).

-Gasirea de firme care sa implementeze aceste softuri (aprobate de ANMDM)

Promovarea si Exista deja tari europene care au deja | -Modificarea si adaptarea legislatiei si aprobarea ei Sponsor | ASAP

informarea publica cu
privire la studiile
clinice.

implementat acest sistem

-Link cu grupul ARPIM care are acest subiect in focus

Obs:Regulamentul actual permite campanii in mediul public prin campanii de
recrutatare, iar Sponsorul are nevoie de aprobare din partea CNE

(de actualizat cu CNE)

-Cooperarea intre medici si colaborarea cu asociatiile de pacienti
-Promovarea in grupurile de asociatii profesionale

-Campanii nationale despre studiile clinice unitare cu o strategie, un budget si
vendor agreat.

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului—de v al i dat si consol i dat

P ¢


https://www.ema.europa.eu/en
http://www.clinicaltrials.gov/

Grupul de Lucru 3:

Curriculum, acreditari si dotari competitive pentru resursa umana si
centrele de studii clinice

I'n urma acestui grup de lucru, ur matoarele i dei au
formarea resursei umane in domeniul studiilor clinice:

1 Uniformizarea programelor de studiu pentru personalul implicat in studii clinice;

T Focali zare pe formarea si marirea numarul ui de s
T Extinderea si acreditarea unui numar mai mar e de
1

Implementarea SMO (Site Management Organization) in contextul universitar pentru a sprijini

studiile clinice;

T Consolidarea si respectarea standardel or de Buna
aspectele studiilor clinice

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului—de val i dat si consolidat pe



Grupul de Lucru 4.

Promovarea externa a potentialului Romaniei in

Obiectiv

Best practice

L] = A

EMA si R&D global

in;elegerea situatiei actuale Rapoarte similare Proces similar cu cele dinrapoartele [Tot i act or|2024
din trecut precedente

Prezentarea capacitatilor de Participarea | a ¢ANMDMR si |dupa 20
cercetare si dezvoltare ale i nternational e actorii in
Romaniei la nivel international
Educarea publicului relevant Publicarea de rapoarte pe subiecte |[Asoci atii ([dupa 20
(sponsori Phama/Biotech, de interes. industrie
universitati despre interesul
special al Romaniei in domeniul
SC).
Promovarea colaborarii cu Col aborarea interfUniversitadupa 20
organizatii internationale de stabilirea de parteneriate cu industrie, CROs
cercetare, posibili sponsori consortii de cergc

pentru a facilita schimbul de

cunostinte si pro

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului—de val i dat si consolidat

P ¢



Grupul de Lucru 5:

Masuri economice si fiscale care sa sustina beneficiile Romaniei
Obiectiv Best Cum Cine cand
practice
Cadru legislativ care sa genereze Idei propuse:
atractivitate (deduc_erl cheltuieli, Modi fi circlawvbadk eDeducere i
cresterea accesului la tratamente . .
otc ) cheltuielilor legate de studii clinice (R&D)
Promovarea legii off-label (in bolile unde
medicamentele sunt scumpe sau lipsesc stocuri Si
pentru stadii avansate de boala care nu pot
astepta intarziere in tratament)
Facilitati pentru centrele care UK Prioritizarea centrelor care deruleaza studii clinice | MS, MF 2025
deruleaza studii clinice pentru unaccessf aci | | a medi clamente |sSi
echipamente.
Facilitati fiscale pentru angajatorii care
desfasoara studii clinice
Cresterea si consolidarea Modificarea legii salarizarii acolo unde actualul MS, MF, MM | 2025
capacitatii institutionale cadru legislativ nu permite salarii competitive
Sprijinirea Universitatilor pentru UK, US Incurajarea Universitatilor pentru a crea programe | MS, ME, MF | 2025-2026
derularea programelor de educatie de de educatie (licenta si masterat) prin care sa
in studii clinice dezvolte capabilitati in randul studentilor
Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului—de val i dat si consolidat

P ¢
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Concluziile panelului:

Pentru a derula studii clinice, centrele medicale au nevoie de

personal specializat, inclusiv coordonatori de studiu,
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Concluziile panelulur:

Necesitatea unei pl atfor me
studiile clinice Tn Romania.

| mportanta accesului | a i
pacienti si medi ci
Asociatiled e pacienti sustin n
I nformare a popul ati ei P
sistemul de sanatate.

0

Constatarile subliniaza r
I

promovarea participari. a

nati on

Informare
continua

st

Hubulde I novatie Tn Sanatate ar

comunicare esentiala, cu accég

platforme de informare despre studiile clinice. Decizie
proprie,
informata

Informatie
adecvata

Limbaj clar
si simplu

Timp
sufficient de
gandire

— )



Cresterea accesul ui |l a i nformati e de <cal it e

pacientului sunt doua el emente cheie pentr.
Rozalina Lapadatu, Presedinte Asociatia Pacientilor cu Afectiuni Autoimune:

.1 n acest moment, punctual, sursa de inforr
de pacienti, daca persoanele T n nevoie sti.l
schi mba, deoarece avem noul Re guwr ialme ndi ealg
pacient i sa promoveze studitl a ndloirmeze .1 MO r
nationala de informare privind studiile cli
trimite persoanele bolnave mai departe la centrele specializate. Avem nevoie de campanii

de i nformare si educare, nu doar pe studi.

Accesul | a studii clinice si | Radu Gahescumat if t
Presedinte Coalitia Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice:

, Pacientul este primul beneficiar al cres |

di scutam despre studi. clinice, dlscutam\'.__.m

care de multe ori nu au personal suficient, in clinicile care de multe ori nu au doctori 5.
suficienti, Tn populatia care de multe or =\

pas pe carel aaboreédmprcasfagaoitoni stii din sikfks
autoritati, I ndesttrei @ nffoamrmaacewt isaa educar

crestem Tncrederea populatiei 1Tn sistemul



"~ Una dintre c¢componHdubdlued e Idneo vbaatziae ailne Sanat a
. comunicare at at gener als@akeholdetit reedatdi Siers g ec

pl atforme precum cea de studi i c | Hululuide . , E
|l novatie T n Sanatate sa existe 0 strategi €
cine sunt comunicatorii, ce mesaje trebui e
domeniul sanatatii, pacienti, etc). Platfoc
i nitiativa foarte buna, dar trebui e gasit a
astfel Tncat pacientii sa poata naviga cu
prezentate sunt c or eMari@StogaiVasilescuj SefiSereicive ” , af

Comunicare si relatii publice, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR).

Companiil e conducatoare de stwudi.i cl i ni
activitati.i de prof il din Roménla. , VOom
sa functioneze Tn linie cu taril eontihlor
| mportant de resursa umana si 1 dei . La
KPMG Tn 2016) erau aproximativ 500 de
sunt peste 1600. | ndustria CRO din Rom
angajati pe considerente regional e si
regional, ceea ce conteaza foarte mul:t

cu adevarat vi et idr. deopa Tanaseanuj Rresedinte Aspciatia
Companiilor Conducatoare de Studii Clinice din Romania (ACCSCR).




Concluziile Workshopului

Obiectivele workshop-ului "Romania: dezvoltarea unui model competitiv pentru studiile clinice" au fost indeplinite prin
discutarea principalelor subiecte de interes din domeniul studiilor clinice din Romania.

Participantii, provenind din di
prioritizarea problemelor in domeniul studiilor clinice din Romania.

Workshop-ul este e etapa a proiectului mai amplu in domeniul studiilor clinice derulat de Hub-ul de Inovatie in
Sanatate. Rezul t atel e si directiile propuse vor contribui |
competitivitatii Tn domeniul stwudiilor clinice din RO
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GENERAL STIRI REVISTA SCOALA PACIENTILOR EVENIMENTE

STUDIILE CLINICE IN ROMANIA:
DEZVOLTAREA UNUI MODEL
COMPETITIV PANA IN 2026

03 noiembrie 3

s Hubul de Inovatie in Sanatate, sub coordonarea strategica a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania (ANMDMR), lanseaza primul sau proiect in domeniul
studiilor clinice.

Cresterea numarului de studii clinice derulate in Romania
genereaza, in primul rand, beneficii majore pentru pacienti, care
vor avea acces la cele mai noi tratamente si la servicii medicale
specializate, ce pot determina o crestere a supravietuirii sau a
calitatii vietii.
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Workshop: Studiile clinice in Romania — dezvoltarea
unui model competitiv pana in 2026

Studiile clinice in Romania: dezvoltarea
unui model competitiv pana in 2026

Redactia Saptamana Medicala
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Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului: Piata
studiilor clinice din Romania s-ar putea tripla panain
2026
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Pana in 2026, piata studiilor clinice din Roméania

(bugetul din 2019) la peste 210 milioane de euro. I

de | coordonarea strategici a Agentiei Nationale a M

din Roménia (ANMDMR), lanseazi primul siu px
resterea numarului de studii clinice derulate I

@ Pand in 2026, piata studiilor clinice din Romania s-ar putea tripla, de la 72 de milioane
euro (bugetul din 2019) la peste 210 milioane de euro, a anuntat farm. dr. R&zvan

9 Prisada, presedintele ANDMR.

Recent, la Bucuresti, a avut loc workshopul ,Romania: dezvoltarea unui model competitiv pentru studiile

Acasa ‘ Stiri ‘ Articole ‘ Medici | Reviste Evenimente P

.. . . . Home | Stiri | Studiile clinice in Roméania: dezvoltarea unui model competitiv péné in 2026
beneficii majore pentru pac1eni_:1, care voravea a

clinice”, organizat de Hubul de Inovatje in Sanatate. Sub coordonarea Agentiei Nationale a Medicamentului medicale specializate, ce pot determina o cregte ] stl.ldi"e clinice -in Roménia_ dezvoltarea UnUi model Competiti\l pané in 2026

si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR), hubul a lansat primul sau proiect in domeniul
studiilor clinice. Acesta are ca scop cresterea numdrului de studii clinice din Romania.
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Studille clinice sunt un pllon esential al unul sistem
de sandtate moder care aduce inovatia din medicind
aproape de pacientl si de medici. Inceplnd cu 2022,
odath cu schimbrile legisiatiel nationale initiate de
Agentia Nationals a Medicamentulu 3i Dispotitivelor
Medicale din Romania (ANMDMRJ, directia in privinta
studilor dlinice 3 fost resetat3, deschizindu-se astfel
calea citre reporitionarea tril noastre ca un centru
regional important. Aceasta a fost tema principali

a workshopulul ,Romania: dervoltarea unui model
competitiv pentru studile clinice’
Hubulul de Inovatie in Sanitate, care 5i-a propus
54 analizeze piata studillor clinice din Romania si
directille necesare pentru un model competitiv

*, organizat in cadrul

Mediul academic universitar, rol esential in dezvoltarea si derularea studiilor clinice

In acest domeniu, pind in 2026.

LAWG Asociatia Local American Working Group on Linkedin « 3 min read
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Acces la informatii de calitate privind studiile e si siguranta pacientului

LAWG Asociatia Local American Working Group on LinkedIn = 3 min read

Cresterea accesului la informatie de calitate cu privire la studiile clinice si siguranta pacientului sunt dou...

Universitatile de Medicing si Farmacie din Roménia au un rol esential in dezvoltarea studiilor clinice la ...
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