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,Piata studiilor clinice in Romania inseamna in primul rand acces rapid si garantat pentru pacienti,
inseamna avantajele reintoarcerii Romaniei pe harta unei industrii semnificative ‘la nivel european, dar
si beneficii pentru statul roman, pentru ca vorbim de un domeniu fiscalizat. in ultimul an am-reusit sa
rezolvam multe probleme restante. Tinta noastra este reprezentata de triplarea numarului de-studii
clinice desfasurate in tara noastra, la care sa participe un numar cat mai mare de pacienti romani, ceea
ce va permite si cresterea veniturilor la buget. Pentru a face din-aceasta tinta o realitate pentru sistemul
nostru de sanatate avem nevoie de informare si educare in randul pacientilor, de resursa umana
calificata si de infrastructura potrivita. Hubul de Inovatie in Sanatate poate fi un exemplu-a ceeace am
putea sa facem impreuna si-in alte domenii, la fel de afectate cum a fost cel al studiilor.clinice”, a
mentionat Farm. dr. Razvan Prisada, Presedintele ANMDMR.



Obiectivul general al proiectului:

Obiectiv proiect: Cresterea capacitatii de desfasurarea studiilor clinice in
Romania prin asumarea de indicatori de performanta si impact masurabili Tn
cadrul unui dashboard /scorecard de tara cu tinte anuale si multianuale,
pornind de la masurarea statusului in 2023.

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

Beneficii: Pacienti, Sistemul de
sanatate, Mediul ascademic,
Investigatori, Progresul R&D,

Bugetul de stat
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Obiectivele

evenimentului:

g 0

Discutarea bazelor unui plan strategic privind cresterea
capacitatii Romaniei in domeniul studiilor clinice, prin
Integrarea feedback-ului din partea tuturor actorilor
implicati in domeniu;

Cresterea capacitatii mediului academic de a participa la
studiile clinice;

|dentificarea directiilor de dezvoltare a resursei umane
specializate pentru a desfasura studii clinice in Romania;

Cresterea informatiilor publice cu privire la studiile clinice
desfasurate in Romania;

Cresterea gradului de constientizare a partilor interesate
cu privire la progresul proiectelor Hub-ului.




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

~~ HUB DE Ip  Reprezentanti ai Agentiei Nationale a
= iN SAN/ Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
PARTENERIAT, INOVATIE. SISTE R O m an Ia

 Reprezentanti ai Aliantei Universitare G6-UMF si un
investigator principal experimentat

* Reprezentanti ai Asociatiei Local American Working
Group

» Reprezentanti ai organizatiilor reprezentative ale
pacientilor

» Reprezentanti ai Asociatiei Companiilor
Conducatoare de Studii Clinice

« Alti parteneri (Cercetatori, ARPIM, IQVIA etc).




Agenda evenimentului

Agenda Workshopului a fost conceputa pentru a oferi o viziune cuprinzatoare asupra domeniului studiilor
clinice in Romania, atingand obiectivele propuse prin patru sesiuni:

Studiile clinice in
Romaéania — Analiza de
ansamblu

Panel cu scopul expunerii
statusului curent si
identificarea cauzelor
posibile pentru contextul
actual, urmat de un
exercitiu practic pentru
identificarea de provocatri.

Atelier: Directiile unui
model competitiv in
domeniul studiilor
clinice

Sesiune practica, care a
vizat setarea directiilor
pentru conturarea
strategiei nationale pe
studii clinice, care sa
raspunda nevoilor
identificate Tn prima
sesiune.

Cresterea rolului
mediului academic in
studiile clinice

Identificarea directiilor de
dezvoltare a capacitatii
mediului academic si a
resursei umane
specializate pentru a
desfasura studii clinice in
Romania.

Cresterea accesului la

informatie de calitate cu
privire la studiile clinice
si siguranta pacientului

Identificarea directiilor de
crestere a accesului la
informatii de calitate
despre domeniul studiilor
clinice (pentru pacienti,
mediul academic,
clinicieni, CRO-uri si
Sponsori).

In vederea pregatirii discutiilor, participantilor le-au fost comunicate in prealabil urmatoarele materiale de studiu.
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Implicarea directa si cresterea capacitatii mediului academic ih domeniul cercetarii clinice este sustinuta
si de Conf. univ. dr. Michael Schenker, Presedintele Comisiei de Oncologie Medicala din Ministerul
Sanatatii, unul dintre cei mai experimentati investigatori principali, la nivel national:

,Cercetarea clinica trebuie sa mearga mana in mana cu activitatea medicala. Spitalele, ca institutii,
trebuie promovate, trebuie sa-si regaseasca valoarea de a face cercetare clinica, pe care trebuie s-o
intelegem ca pe o modalitate de a face medicina, de a ne ingriji de pacientii nostri. Performanta unui
spital consta in a oferi pacientilor medicamente noi, inovative, medicamente care pot sa schimbe cursul
negativ al lucrurilor acolo unde terapiile standard nu fac fata. Este nevoie de politici sanitare dezvoltate cu
accent pe lucrurile concrete: o aplicatie directa, accesul echidistant si predictibil la cercetare clinica, la
inovatie, legislatie previzibila, coerenta si aplicata la nevoile din practica de zi cu zi, consolidarea
parteneriatului dintre industria farmaceutica, spitale si universitati pe tot traseul pacientului, date statistice
disponibile care pot fi folosite pentru fundamentarea propunerilor si acces la servicii performante”.

Cresterea capacitatii profesionistilor in domeniul sanatatii de a derula activitati de cercetare clinica este
esentiala, iar derularea de programe universitare este o prioritate pentru mediul academic universitar, afirma
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 UMF a aparut necesitatea unui program de educatie masterala pe care il pot urma absolventi cu diploma
de licenta, indiferent de domeniul de pregatire — ceea ce este esential pentru studiile clinice. In afara de
personalul medical interesat, putem avea si profesiile care dau o0 mana de ajutor si fara de care nu se poate
dezvolta domeniul, mai ales cand ne gandim la zona administrativa. Programul de master derulat la
Bucuresti este o structura necesara si, ca sa fie viabila, este esentiala o buna relatie cu companiile care
deruleaza studii clinice, deoarece nu ne dorim sa fim doar teoretici, ci implementati in realitatea industriei
studiilor clinice. Cu siguranta, evolutia va duce la alte planuri de invatamant. Vom discuta cu companiile
pentru a vedea ce au nevoie, astfel incat acest program de master sa fie cu adevarat util”.




Parteneriatul dintre toti actorii sistemului de sanatate este esential
pentru rezultate concrete si sustenabile in domeniul studiilor clinice,
evidentiaza dr. Radu Rasinar, Coordonator al Hubului de Inovatie
in Sanatate din partea LAWG si Country President AstraZeneca:
,2Hubul de Inovatie din Romania are o structura unica si nu cred ca
exista, la nivel global, vreun alt Hub care sa aiba cele sase universitati
traditionale de medicina si farmacie lucrand intr-o asociatie. Avem
astfel premisele ca impreuna cu noi, companiile de cercetare si
dezvoltare, si bineinteles, cu Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala a
Medicamentului — cei care dau directia strategica — sa contribuim
decisiv la evolutia catre un sistem de sanatate modern si performant.”

Potrivit lui Frank Loeffler, Presedinte LAWG si General Manager Roche, ,Pe langa
accesul sporit al pacientilor la medicamente inovatoare, un ecosistem bine dezvoltat de
studii clinice poate facilita si viitoare cercetari genomice, care vor permite dezvoltarea
medicinei de precizie. Un alt aspect pozitiv care rezulta dintr-un ecosistem de studii clinice
bine dezvoltat in Romania este facilitarea colectarii datelor din practica reala, care pot fi
apoi utilizate pentru a masura rezultatele clinice si pentru a initia introducerea
mecanismelor de rambursare bazate pe valoare. Atragerea mai multor studii clinice poate fi
si un mecanism suplimentar de atragere de fonduri pentru spitale, diversificandu-se astfel
sursele de finantare pentru sectorul sanatatii.”




) _ . _ « In cadrul evenimentului, participantii au fost implicati in mai multe
Atel 1er: Dlrectllle Uunul grupuri de lucru, fiecare avand sarcina de a aborda anumite aspecte ale
J

L, A obiectivelor propuse.
model competitiv In ) _ |
In ceea ce priveste cauzele generatoare ale contextului actual al

domeniul studiilor Romaniei in domeniul studiilor clinice, participantii au contribuit prin
CI | N | ce stabilirea unei liste de provocari curente, validarea acestora si sortarea in
ordinea importantei percepute de grupul de lucru,

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

participanti

1 Deficienta resurselor umane specializate (precum farmacistii clinicieni, study nurse, data manager, study coordinator etc) si a
echipelor multidisciplinare cu componenta clinica si administrativa , cum ar fi study nurse si farmacistii clinicieni.

2 Perceptia incorecta din partea opiniei publice privind importanta studiilor clinice si lipsa informatiilor adecvate pentru pacienti si
medici.

3 Dificultatea in identificarea si mobilizarea pacientilor potriviti pentru studiile clinice, din cauza lipsei testelor genetice de rutina si a
unei retele nationale pentru evaluarea eligibilitatii pacientilor.
Capacitate redusa a centrelor din cauza infrastructurii, personalului si echipamentelor inadecvate.

5 Colaborarea limitata intre administratorii spitalelor si companiile de cercetare clinica, insuficienta clarificare a rolurilor Tntre
activitatea clinica si de cercetare.

Finantarea inconsistenta si promovarea insuficienta a carierei in cercetare clinica in mediul universitar.
Pierderea increderii sponsorilor in anii precedenti, redobandirea acesteia fiind un proces de durata.

Mentinerea necesitatii de eficientizare a procesului de aprobare (reducerea suplimentara a timpului de aprobare de 60 de zile in
anumite situatii exceptionale precum atunci cand Romania este singura tara in care s-a depus studiul in CTIS).
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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 in limba romana. ANMDM ASAP
cu posibilitatea de aplicatie Australia Similara cu informatia care exista déja pe
accesibila pe telefon, componenta clinicaltrials.gov.
accesibila pentru pacient si public; De mentionat, atat cat este posibil, care sunt
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 si a publicului in general. HUB sifirma |ASAP
termen mediu Interviuri cu pacienti in media, pe canale cat mai |de PR

vizibile.

Desfiintarea miturilor legate de studii clinice prin

informatie credibila si validate stiintific.
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 validat si consolidat pentru etapa urmatoare.



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 validat si consolidat pentru etapa urmatoare.



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

In urma acestui grup de lucru, urmatoarele idei au fost discutate in cadrul directiei de actiune ce vizeaza
formarea resursei umane in domeniul studiilor clinice:

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

o Focalizare pe formarea si marirea numarului de specialisti calificati in domeniul studiilor clinice;

e Extinderea si acreditarea unui numar mai mare de centre specializate in cercetare clinica;

e Implementarea SMO (Site Management Organization) Th contextul universitar pentru a sprijini
studiile clinice;

o Consolidarea si respectarea standardelor de Buna Practica Clinica si de Laborator in toate
aspectele studiilor clinice

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului — de validat si consolidat pentru etapa urmatoare.



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 din rapoartele | Toti actorii implicati [ 2024
din trecut precedente
Prezentarea capacitatilor de Participarea la conferinte si ateliere | ANMDMR si toti dupa 2024
cercetare si dezvoltare ale internationale actorii implicati
Romaniei la nivel international
Educarea publicului relevant Publicarea de rapoarte pe subiecte | Asociatii din dupa 2024
(sponsori Phama/Biotech, de interes. industrie
universitati despre interesul
special al Romaniei in domeniul
SC).
Promovarea colaborarii cu Colaborarea internationala si Universitati, dupa 2024

organizatii internationale de
cercetare, posibili sponsori

stabilirea de parteneriate cu
consortii de cercetare si dezvoltare
pentru a facilita schimbul de
cunostinte si proiectele comune.

industrie, CROs

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului — de validat si consolidat pentru etapa urmatoare.




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_en cheltuieli, Modificari ale taxei clawback - Deducerea
cresterea accesului la tratamente o .
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 un access facil la medicamente si
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
in studii clinice

de de educatie (licenta si masterat) prin care sa
dezvolte capabilitati in randul studentilor

Propuneri ale Grupului de Lucru in cadrul Workshopului — de validat si consolidat pentru etapa urmatoare.
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Concluziile panelului:

Pentru a derula studii clinice, centrele medicale au nevoie de
personal specializat, inclusiv coordonatori de studiu,

manageri de date si personal administrativ, cu accent pe /,

educatia continua pentru realizarea procedurilor. @
cp g T . . PIPIT A

Cresterea capacitatii profesionistilor din domeniul sanatatii 5%

de a efectua cercetare clinica este o prioritate, iar
programele universitare, cum ar fi un program de educatie
masterala, sunt esentiale pentru acest scop.

Safety study
20-80 people

Studies in
the lab

>

5

Universitatea de Medicina si Farmacie "Carol Davila" din 3
Bucuresti dezvolta un program de master care incorporeaz o§‘ " Monitor
specialisti din diverse domenii si poate reprezenta un 6 ‘ long-term
exemplu de buna practica. E— AN

Q)¢

Universitatile de Medicina si Farmacie pot juca un rol esential
in piata studiilor clinice nu doar prin programele de
specialitate, ci si prin furnizarea de servicii medicale si
infrastructura deja existenta.
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Concluziile panelului:

Informatie

Necesitatea unei platforme nationale de informare pentru
adecvata

studiile clinice Tn Romania.

Importanta accesului la informatii de calitate pentru
pacienti si medici.

Limbaj clar
si simplu

Informare
continua

Asociatiile de pacienti sustin nevoia de educare si
informare a populatiei pentru a creste increderea in
sistemul de sanatate.

Constatarile subliniaza rolul crucial al transparentei in
promovarea participarii la studiile clinice.

Hubul de Inovatie in Sanatate are o componenta de
comunicare esentiala, cu accent pe eficienta viitoarei
platforme de informare despre studiile clinice.

Decizie
proprie,
iInformata

Timp
sufficient de
gandire




Cresterea accesului la informatie de calitate cu privire la studiile clinice si siguranta
pacientului sunt doua elemente cheie pentru un model competitiv in Romania, sustine
Rozalina Lapadatu, Presedinte Asociatia Pacientilor cu Afectiuni Autoimune:

,In acest moment, punctual, sursa de informare a oamenilor este reprezentata de asociatiile
de pacienti, daca persoanele in nevoie stiu sa ni se adreseze. Sper ca lucrurile se vor
schimba, deoarece avem noul Regulament european care lasa ONG-urile si asociatiile de
pacienti sa promoveze studiile clinice in randul pacientilor, sa-i informeze. O platforma
nationala de informare privind studiile clinice ar ajuta nu doar pacientii, ci si medicii, care pot
trimite persoanele bolnave mai departe la centrele specializate. Avem nevoie de campanii
de informare si educare, nu doar pe studii clinice, ci pe tot ce inseamna cercetare.”

Accesul la studii clinice si la informatii de calitate este sustinut si de Radu Ganescu,
Presedinte Coalitia Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice:

,Pacientul este primul beneficiar al cresterii nivelului studiilor clinice in Roméania. Cand
discutam despre studii clinice, discutam despre trialurile pe care le aplicam in spitalele
care de multe ori nu au personal suficient, in clinicile care de multe ori nu au doctori
suficienti, in populatia care de multe ori nu are o informare sau o educare corecta. Un prim
pas pe care ar trebui sa-l abordam cu totii — profesionistii din sistemul de sanatate,
autoritati, industrie farmaceutica — este informarea si educarea populatiei. Trebuie sa
crestem increderea populatiei in sistemul de sanatate.”




. Una dintre componentele de baza ale Hubului de Inovatie in Sanatate este cea de

. comunicare, atat generala, catre diferite categorii de stakeholderi, cat si specifica, prin

~ platforme precum cea de studii clinice. ,Este foarte important ca in cadrul Hubului de
Inovatie in Sanatate sa existe o strategie de comunicare care sa stabileasca foarte clar
cine sunt comunicatorii, ce mesaje trebuie emise, care este publicul tinta (profesionisti din
domeniul sanatatii, pacienti, etc). Platforma de informare privind studiile clinice este o
initiativa foarte buna, dar trebuie gasita cea mai buna metoda tehnica de implementare,

. astfel incat pacientii sa poata naviga cu usurinta si sa aiba certitudinea ca toate informatiile
prezentate sunt corecte si verificate”, afirma Maria Stoia-Vasilescu, Sef Serviciu
Comunicare si relatii publice, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR).

Companiile conducatoare de studii clinice din Romania sunt un alt partener important al
activitatii de profil din Romania. ,Vom implementa solutiile potrivite pentru a face sistemul
sa functioneze in linie cu tarile UE. Industria pe care o reprezint este un contributor
important de resursa umana si idei. La primul raport de tara (cel dezvoltat cu ajutorul
KPMG in 2016) erau aproximativ 500 de angajati in industria CRO din Romania, iar acum
sunt peste 1600. Industria CRO din Romania a crescut din perspectiva numarului de
angajati pe considerente regionale si globale. Colegii nostri au influenta la nivel global si
regional, ceea ce conteaza foarte mult, pentru ca acolo se iau deciziile care pot schimba
cu adevarat vietile pacientilor” spune dr. George Tanaseanu, Presedinte Asociatia
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 diverse sectoare, au contribuit la discutii si grupuri de lucru pentru identificarea si
prioritizarea problemelor in domeniul studiilor clinice din Romania.

Concluziile grupurilor de lucru au evidentiat provocari precum deficienta resurselor umane specializate, perceptii
incorecte despre studiile clinice, dificultati in mobilizarea pacientilor, capacitate redusa a centrelor si finantare
inconsistenta.

S-au propus solutii si directii de actiune pentru abordarea acestor provocari, inclusiv dezvoltarea unei platforme de
informare accesibile, strategii de comunicare, mecanisme eficiente de mobilizare a pacientilor, imbunatatiri legislative
si promovarea Romaniei la nivel global in domeniul cercetarii clinice.

Evenimentul a evidentiat importanta cresterii rolului mediului academic si a accesului la informatii de calitate in studiile
clinice, cu exemple concrete de programe de master si platforme nationale de informare ca solutii potentiale.

Workshop-ul este e etapa a proiectului mai amplu in domeniul studiilor clinice derulat de Hub-ul de Inovatie in
Sanatate. Rezultatele si directiile propuse vor contribui la elaborarea unui plan strategic pentru imbunatatirea
competitivitatii in domeniul studiilor clinice din Romania, cu accent pe colaborare interdisciplinara si inovatie.
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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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