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Minuta intalnirii

“DESFASURAREA STUDIILOR CLINICE IN ROMANIA
N TIMPUL PANDEMIEI COVID-19”

Masa rotunda, 15 mai 2020

Participanti: ¢ Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR)

e Comisia de Bioetica a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (CBMDM),

® Reprezentanti ai industriei (companii farmaceutice si companii de cercetare
prin contract CRO),

® Reprezentanti ai ARPIM si ACCSCR.
Organizator: Dr. Cristina Florescu Moraid — Avantyo Institute of Clinical Research
Mod de desfasurare: online

Reprezentantii autoritatilor care au participat la intalnire:
* Dr. Roxana Stroe, Presedinte interimar ANMDMR
* Dr. Bujor Eugen Almasan, Vice-Presedinte ANMDMR
* Dr. Mirela Vita, Departamentul de Studii Clinice ANMDMR
* Dr. Adina Pirvu, Departamentul de Inspectie Studii Clinice, ANMDMR
* Prof. Dr. Constantin Mircioiu — Secretar Stiintific, CNBMDM

Introducere/Preambul:

intalnirea a debutat cu prezentarea de citre Dr. Cristina Florescu Moraid a impactulului
pandemiei COVID-19 asupra studiilor clinice, impact care este resimtit in mod semnificativ de
companiile care desfasoara studii clinice in Romania, precum si de participantii la acestea, si
care consta in principal in:

¢ imposibilitatea pacientului de a veni la centrul de studii clinice pentru a-si efectua
viziele de studiu si a primi tratament sau urmarire corespunzatoare din cauza riscului
de contaminare sau ca urmare a faptului ca unele centre medicale/clinici si-au suspendat
activitatea sau sunt centre dedicate exclusiv tratamentului pacientilor COVID-19

e intarzierea in administrarea medicatiei de studiu si necesitatea identificarii rapida a
unor variante alternative, precum este transportul de la centru catre domiciliul
pacientului, varianta care presupune masuri suplimentare pentru asigurarea stabilitatii
medicatiei de studiu pe parcursul transportului
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e imposibilitatea monitorilor de a-si desfasura vizitele de monitorizare planificate, a
inspectorilor sau a auditorilor de a inspecta/audita centrele de studiu in vederea
asigurarii calitatii datelor colectate.

Ca urmare, dupa cum s-a explicat si in timpul discutiilor, la nivel international companiile
farmaceutice dezvoltatoare de noi medicamente (Sponsorii), precum si partenerii acestora,
companiile de cercetare prin contract (CRO-urile) au venit cu solutii si concepte inovatoare, de
tipul monitorizare la distanta sau centralizata, bazata pe risc, variante de obtinere a
consimtamantului pacientilor la distanta sau electronic, telemedicina, vizite sau proceduri
efectuate la domiciliu sau la distanta etc.

Concluzia a fost ca, desi abordarile prezentate mai sus nu reprezinta solutia optima, pentru ca
de exemplu nu se pot efectua anumite proceduri de studiu care necesitda un echipament
medical mai sofisticat, aceste noi abordari acopera totusi mdcar partial/temporar nevoile
pacientilor, dar si ale studiului, impiedicand astfel oprirea lui sau aparitia altor discontinuitati.

n timpul discutiilor s-a mentionat faptul cd Sponsorii si CRO-urile care desfisoara studii clinice
in Romania au tinut cont de ghidurile si recomandarile publicate de autoritatile competente
referitoare la managementul studiilor clinice Tn timpul pandemiei COVID-19, precum (FDA
Guidance on Conduct of Clinical Trials of Medical Products during COVID-19 Pandemic, ultima
actualizare din 27 martie 2020 si EMA/EC/HMA Guidance on the Management of clinical trials
during the CoVID-19 (CORONAVIRUS) pandemic, ultima actualizare din 28 aprlie 2020), dar ca
sunt necesare clarificari si din partea autoritatilor din Romania, scopul acestei mese rotunde
fiind de a facilita discutiile pe aceasta tema intre autoritati si reprezentantii industriei de studii
clinice, cu atat mai mult cu cat ghidurile EMA precizeaza faptul ca evaluarea impactului la nivel
de tara trebuie sa ia In calcul si recomandarile nationale in acest sens.

Intalnirea a avansat cu o sesiune de intrebari din partea industriei la care autorititile
prezente au oferit raspunsuri. Intrebarile si rispunsurile adresate sunt redate mai jos si se
doresc a fi un material util si la indemana pentru toate companiile de studii clinice.

(NB catre ANMDMR si CNBMDM) Asa cum am discutatintimpul intalnirii, este de dorit
publicarea acestei minute pe website-ul ANMDM si CNBMDM, daca considerati oportun.
Participantii doresc acest lucru si ar face foarte bine dpdv al imaginii si transparentei create de
autoritatile competente din Romania in comunicarea cu partenerii de dialog si industrie.

Subiectul 1- Verificarea datelor sursa la distanta (Remote SDV)
intrebari:

1. Tn contextul actual, atata timp cat exista restrictii de circulatie in Europa si in Romania,
este permis sa se faca remote SDV (de exemplu prin transmisiune video criptata)?

2. Care sunt criteriile sau modalitatile de verificare a documentelor la distanta acceptate
din punctul de vedere al autoritatilor nationale (ANMDMR si CNBMDM) ?

3. Se ia in considerare pentru Romania extinderea acestui principiu de monitorizare la
distanta pentru o paleta mai larga de studii (avand in vedere ca centrele din Romania
nu au un sistem acceptat pentru fisele medicale electronice) si in afara situatiilor de
urgenta de tipul acestei pandemii (de exemplu prin apel video al monitorului clinic cu
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investigatorul si/sau transmitere de date sursa printr-o platforma digitala securizatsg,
spre verificare)?

Raspunsuri:
* Dr. Adina Pirvu, ANMDMR

Da, ANMDMR este de acord cu remote SDV, dar cu respectarea stricta a conditiilor din Ghidul
pentru managementul studiilor clinice in perioada pandemiei COVID 19, EMA, V3/28 aprlie
2020, capitolul 11 si Anexa 1, in special in privinta protectiei datelor cu caracter personal ale
participantilor la studii.

n principiu, in contextul deplasarii limitate Tn Europa si Romania, pe perioada pandemiei, se
accepta solutii video criptate sau utilizarea unor sisteme electronice securizate, insa trebuie
vazute si care sunt solutiile tehnice acceptate la nivel european.

in plus, este necesard depunerea unui amendament spre aprobare citre ANMDMR, insotit de
documentatia necesara (amendament la protocol, plan/procedura de monitorizare actualizate etc).

in prezent, ANMDMR nu se poate pronunta dacd va deveni o solutie acceptatd si dupi
incheierea pandemiei COVID-19, pentru moment fiind considerata o masura exceptionala.

Subiectul 2: Consimtamant la distanta distanta distanta (obtinut prin mijloace
electronice) si utilizarea semnaturii electronice la depunerea
documentatiei si semnarea contractelor de studii clinice?

Intrebari:

1. Se accepta semnatura electronica certificata pe documente de submitere si pe
contractele de studii clinice?

2. Cum vad autoritatile implementarea procesului de semnatura electronica pentru
consimtamantul informat din partea pacientului si a investigatorului, precum si a altor
documente relevante?

3. e-Consent sau consimtamant informat la distanta: se poate avea in vedere o viitoare
schimbare/adaptare a legislatiei pentru situatiile in care sponsorul doreste sa extinda
obtinerea consimtamantului informat al pacientilor in mod electronic, in afara
situatiilor de urgenta de tip pandemie, de exemplu prin apelare video a pacientului de
catre investigator si/sau confirmarea acceptului de a participa transmisa pe email sau
printr-o platforma digitala securizata?

Raspunsuri:
* Dr.Mirela Vita, ANMDMR

A ficut precizarea ca exista Regulamentul European 910/2014 care explica notiunea de
semnaturd electronica certificata precum si conditiile pe care trebuie sa le indeplinesca
furnizorii de astfel de servicii pentru a fi recunoscuti la nivel european (elDAS Regulation). in Tn
prezent exista 5 astfel de furnizori europeni, dintre care 2 companii activeaza si in in Romania
(certSIGN, DigiSign).
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Astfel, ANMDMR este de acord cu utilizarea semnaturii electronice certificate la depunerea
cererilor de autorizare a studiilor clinice, atata timp cat aceasta indeplineste conditiile
stipulate in Regulamentul European mai sus-mentionat.

* Prof. dr. Mircioiu, CNBMDM

CNBMDM este de acord cu e-consent (pe email, video sau platforma securizata) atat in
contextul pandemiei, cat si in general.

De asemenea, este de acord cu utilizarea semnaturii electronice a contractelor, daca solutiile tehnice
folosite sunt unanim acceptate la nivel european (a se vedea raspunsul ANMDMR mai sus).

Subiectul 3: Telemedicina, vizite desfasurate prin mijloace video
Intrebare:

1. Cum vad autoritatile implementarea serviciilor de telemedicina si posta electronica in
relatia medic-pacient pentru discutia despre consimtamant, vizite video (in locul celor
telefonice) ?

Raspuns:

* Dr. Adina Pirvu, ANMDMR
in principiu ANMDMR este de acord cu aceste servicii in contextul situatiei de urgent, Tnsa
utilizarea telemedicinei este destul de limitata chiar si in practica medicala curenta, deci

ramane de verificat ca modalitatea tehnica folosita sa fie in acord cu recomandarile ghidului
european.

Subiectul 4: Autorizarea studiilor clinice si a amendamentelor
Intrebari:

1. Tn aceasta perioad3, in ce masurd este afectat timpul de evaluare pentru cererile de
autorizare a studiilor clinice noi si a amendamentelor, raportandu-ne la termenele din
legislatie, 60 de zile si respectiv 35 de zile?

2. Vor fi prioritizate amendamentele importante privind impactul COVID 19 asupra
studiilor Tn desfasurare, si care este timpul estimat pentru revizuirea si evaluarea
acestora?

3. Pentru amendamentele substantiale cu impact asupra sigurantei pacientilor, cum se
poate proceda pentru implementarea in timp util a acestora?

Raspunsuri:
* Dr. Mirela Vita, ANMDMR

in prezent, ANMDMR prioritizeaza studiile si amendamentele care implicd tratament pentru
COVID-19. in plus, amendamentele importante care prevad modificiri ca urmare a impactului
COVID-19 asupra studiilor clinice in desfasurare (studii non-COVID-19), ANMDMR confirma de
asemenea ca si acestea se aproba in prezent si se vor aproba in continuare cu celeritate.
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in plus, ANMDMR precizeaza ci modificirile care au impact asupra sigurantei pacientilor pot fi
implementate ca masuri urgente de siguranta, care se notifica la ANMDMR ulterior
implementarii. Aceste modificari de siguranta implementate ca USM, trebuie urmate de
depunerea unui amendament important la ANMDMR, dupa caz, in baza evaluarii de catre
Sponsor si in conformitate cu recomandarile HCS 22/2010, cu modificarile ulterioare (ghidul
european CT1).

Intrebare:

4. Tn cazul in care un amendament important la Brosura Investigatorului sau Protocol care
determina actualizarea ICF-ului este aprobat de CNBMDM, poate fi trimis la centrul de
investigatie clinica pentru a fi semnat de pacienti Tnainte de a obtine si aprobarea
ANMDMR pentru Brosurd/Protocol?

Raspuns:

Da, poate fi trimis, cu precizarea ca daca ANMDMR solicita ulterior modificari la Protocol sau
Brosurd Investigatorului si acestea au impact asupra ICF-ului atunci versiunea actualizata a ICF-
ul trebuie trimisa impreuna cu documentele esentiale modificate, din nou spre aprobare la
CNBMDM.

Subiectul 5: Notificari urgente

Intrebari:

1. Care sunt asteptarile din partea ANMDMR privind documentatia suport pentru
notificarile de urgenta (risk assessment, conditii de reluare a activitatii centrelor, vizita
CRA la site, etc.)?

Care este perioada de timp ceruta pentru notificarea de “urgent safety measures”?

Pentru raportarile periodice de siguranta — ce s-a trimis in perioada COVID pe email — se
vor primi numere de inregistrare de la registratura?

Raspunsuri :
* Dr.Mirela Vita, ANMDMR

ANMDMR confirma ca nu exista o prevedere legala privind termenul in care se depun
notificarile privind masurile urgente de siguranta (USM), Tnsa precizeaza ca acestea trebuie sa
fie depuse la autoritati cat mai curand dupa implementare.

Totodata se specifica faptul ca toate notificarile trimise pe email au primit numere de
inregistrare si companiile pot sa ridice adresele inregistrate care se afla la registratura
ANMDMR (prin curier sau alta modalitate agreatd). iIn mod asemé&nator, pentru raportirile
periodice de siguranta — daca au fost trimise Tn perioada starii de urgenta pe email, se pot
solicita la registratura numerele de inregistrare si pentru acestea.

Minuta masa rotunda 15.05.2020 5



AVANTYO

INSTITUTE OF CLINICAL RESEARCH

Subiectul 6: Perioada post-epidemie COVID-19
intrebare:

1. Masurile acceptate si aplicate in perioada COVID-19 ar putea fi considerate pentru
implementare si in perioada post-epidemie? Ar putea aceste masuri sa devina o rutina
in studiile clinice?

Raspuns:
* Dr.Mirela Vita, Dr.Bujor Eugen Almasan, ANMDMR

in prezent, ANMDMR considera cd nu se poate generaliza si se va analiza situatia de la caz la
caz, in functie si de recomandarile la nivel european.

Subiectul 7: Depuneri electronice
Intrebari:

1. Care sunt demersurile ANMDMR, in departamentul de studii clinice, in vederea
implementarii in timp a depunerilor electronice unice?

2. Este posibil sa se mentina acest format de depunere electronica ca o practica de rutina
si sa renuntam la depunerea fizica a documentelor?

3. Care este stadiul pentru implementarea platformei electronice unice pentru submiteri
de studii?

Raspunsuri:
* Dr.Mirela Vita, ANMDMR

ANMDMR precizeaza ca nu exista ,depuneri electronice unice” in prezent, dar ca in privinta
depunerilor electronice prin email, aceasta modalitate nu va putea continua si dupa incheierea
restrictiilor de circulatie pe teritoriul Romaniei, deoarece infrastructura IT curenta a ANMDMR
nu suporta o astfel de practica pe termen lung, si de asemenea nu exista in prezent o
platforma IT in cadrul ANMDMR dedicata depunerilor de studii clinice.

Depunerile electronice unice vor putea fi posibile odata cu punerea in aplicare a
Regulamentului European de studii clinice 536/2014 si a infrastucturii IT (CTIS, baza de date si
portal de studii clinice) pusa la dispozitie de EMA catre Autoritatile de reglementare si
Comisiile de Etica din Statele membre. Se anticipeaza ca CTIS este planificat pentru a intra in
audit la sfarsitul anului 2020.

*  Prof. Dr. Mircioiu, CNCMDM

CNMDM analizeaza cand se va reveni la activitatea normala si va anunta pe pagina de website
reluarea programului de lucru cu publicul. Pana atunci, continua depunerile pe email iar
Comisia se straduieste sa raspunda in mod prompt solicitarilor legate de COVID-19 (24-48 h).
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Subiectul 8: Cererile de autorizare depuse la CNBMDM
Intrebari:

1. Contracte studii clinice: Se poate renunta la contractele de studii semnate si sa se
foloseasca doar un model de contract/schita de buget cu impartirea intre Pl si
Institutie?

2. Se poate renunta la listarea documentelor care depasesc 100 pagini, atat mai mult
pentru depunerile initiale la care oricum se depun informatiile si pe CD?

Raspunsuri:
* Prof. Dr. Mircioiu, CNCMDM

Juristul Comisiei de Bioetica va reveni cu un raspuns privind depunerea contractelor in forma
draft.

n privinta depunerilor exclusiv electronic sau pe CD, CNBMDM poate fi de acord, dar trebuie
acordata mare atentie securizarii sistemelor electronice folosite.

Subiectul 9: Aprobarea tacita
Intrebare:

1. Se poate implementa aprobarea tacitd in situatiile in care autorizarea studiului si/sau
amendamentelor nu este emisa in termenul legal?

Reprezentantii companiilor precizeaza ca implementarea unei astfel de masuri (macar in
privinta amendamentelor importante) poate fi o optiune in a se rezolva problema backlog-
ului si a lipsei de personal din cadrul ANMDMR.
Raspuns:
* Dr. Mirela Vita, Dr.Bujor Eugen Almasan, ANMDMR
in prezent, ANMDMR ia n calcul implementarea unor masuri de reducere a timpilor de
autorizare, analizand totodata propunerile Thaintate de ARPIM in octombrie 2019, care se vor
transpune in scurt timp (aproximativ 1 luna) intr-un proiect legislativ ce urmeaza a fi supus

aprobarii de catre Ministerul Sanatatii, insa aprobarea tacita nu este una din masurile luate in
considerare de ANMDMR.

Subiectul 10: Alte intrebari legate de cererile de autorizare depuse la ANMDMR
intrebari:

1. Completarile la dosarele de studiu clinic initial, aflat inca in revizuire, sunt acceptate?
Daca da, exista o limita de timp de la depunere in care sunt acceptate astfel de
completari?

2. Raspunsul la solicitarile/ observatiile primite pe email de la ANMDMR: este necesar sa
se depuna si la registratura?

Raspunsuri:

* Dr. Mirela Vita, ANMDMR
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Exista precizari in HCS 6/2014 privind posibilitatea depunerii de completari la documentatia
initiala a unui studiu clinic si se recomanda sa nu se transmitda modificari importante la
documentatie mai ales daca stadiul de evaluare este inaintat.

ANMDMR accepta in prezent completari dupa depunerea initiald intr-un termen rezonabil si
analizeaza propunerea ARPIM privind urgentarea procesului de evaluare, cu anuntarea
stadiului de evaluare pentru fiecare studiu, ca sa se stie daca se mai pot aduce sau nu
completari la documentia depusa.

* Prof. Dr. Mircioiu, CNBMDM

Se confirma faptul ca CNBMDM este flexibila in a primi documente si dupa depunere.

Subiectul 11: Studii observationale
intrebare:

1. Tn cazul studiilor non-interventionale, se poate initia studiul clinic, dacd in termenul
prevazut de legislatie, nu se primesc observatii sau solicitari aditionale din partea
ANMDMR?

Raspuns:
* Dr. Mirela Vita, ANMDMR

Nu, este necesara asteptarea evaluarii ANMDMR, transpusa intr-un document de raspuns din
partea ANMDMR.

Subiectul 12: Reorganizarea ANMDMR
intrebari:

1. Tn ce masurd a afectat Starea de Urgenta activitatile de reorganizare a Agentiei? Au fost
acestea incetinite sau s-a continuat planificarea initiala (recrutare de personal nou,
pregatirea acestuia etc.)

2. Cum este organizat mai exact departamentul de studii clinice in acest moment: cati
evaluatori sunt, care este modul de evaluare a unui dosar, in echipa sau fiecare in
parte, care sunt responsabilitatile in evaluarea unui dosar?

Raspunsuri:
* Dr.Roxana Stroe, Dr. Mirela Vita, ANMDMR

ANMDMR va relua cat cat de curand procesul de scoatere la concurs a posturilor vacante si de
recrutare a personalului nou. Posturile scoase la concurs vor fi pe perioada nedeterminata,
insa dupa ce acest proces se va incheia va dura si procesul de instruire a noului personal.

ANMDMR fsi propune ca si in continuare Directia de studii clinice sa fie constituita din echipe
mixte de evaluatori, care sa acopere toate domeniile de evaluare necesare pentru fiecare
dosar de studiu: evaluare preclinica, evaluare pe partea de calitate si evaluare clinica . De
aceea, ANMDMR intentioneaza sa recruteze biologi, chimisti, biochimisti, medici si farmacisti.
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Subiectul 13: situatia intarzierilor ANMDMR (backlog)
Intrebari:

1. Se intentioneaza sa se evalueze studiile nou depuse/depuse in anul 2020 in paralel cu
backlogul astfel incat sa se ajunga cat mai repede la o situatie de aprobare in termenul
legal de 60 de zile? De exemplu, daca la data de 1 Sept. 2020, se depune un studiu non-
COVID, care este perioada de aprobare pe care o anticipeaza ANMDMR pentru aceste
noi studii?

2. Se poate considera, in vederea eliminarii backlog-ului, sa se aprobe studii in regim de
urgenta care deja sunt aprobate in cel putin alte 2 tari EU?

3. Avand in vedere termenul lung al aprobarilor si faptul ca multe studii depuse se
termina Tnainte de aprobarea in Romania, se poate considera o prioritizare a unui
studiu din partea fiecarei companii CRO pe trimestru? Conceptul este de a se permite
firmelor sa supravietuiasca (prin prioritizarea unui studiu in defavoarea altui studiu
depus anterior de aceeasi firma, care sa mai aiba sanse sa recruteze).

Raspunsuri:
* Dr.Roxana Stroe, Dr. Mirela Vita, ANMDMR

Momentan, ANMDMR nu poate anticipa o data precisa cand se va reveni la termenele de
aprobare din legislatie, aceasta depinzand de modul in care va decurge procesul de recrutare a
noului personal. Se estimeaza insa ca pana in toamna se va accelera termenul de aprobare,
astfel incat intarzierile sa se reduca semnificativ.

Totodata, ANMDMR intentioneaza sa reia publicarea pe website a situatiei lunare cu studiile
aprobate.

Subiectul 14: Stare de urgenta vs stare de alerta
Intrebari:

1. Care este impactul asupra desfasurarii studiilor clinice ca urmare a incheierii starii de
urgenta si trecerea la starea de alerta?

2. Care sunt recomandarile ANMDMR asupra vizitelor pacientilor la centrele de studii
clinice, dar si asupra initierii de studii clinice noi sau activarea de centre de investigatie
noi in perioada starii de alerta?

3. Prin trecerea la starea de alerta, ne putem astepta sa fie postata pe site-ul ANMDMR o
informare care sa anunte posibilitatea de “re-pornire” a inrolarii, reluarea vizitelor in
studii?

Raspunsuri:
* Dr. Mirela Vita, ANMDMR

La anuntarea starii de urgenta ANMDMR a venit cu o serie de recomandari care se vor pastra,
de la caz la caz, si pe perioada starii de alerta. De asemenea, dupa analizarea restrictiilor din
cadrul starii de alerta, ANMDMR va veni cu un nou anunt pe website-ul Agentiei.
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Subiectul 15: Reluarea inrolarii si initierea de noi centre in perioada imediat
urmatoare

Intrebari:

1. Vor exista precizari (de exemplu, necesitatea unui amendament global/local) pe site-ul
ANMDMR privind conditiile de reluarea a inrolarii din cadrul studiilor clinice?

2. Amendamentele de reluare a inrolarii in cadrul studiilor clinice aprobate pot fi depuse
cu solicitare de evaluare de urgenta? Ne putem astepta la un raspuns/aprobare rapida
din partea ANMDMR, cum s-a intamplat si in trecut in astfel de situatii?

3. Tn studiile care nu sunt oprite la nivel global, si aprobate in Romania, este posibil sa
poata fi finalizate daca onditiile din centrul de studiu clinic permit acest lucru?
4. Daca va fi permisa finalizarea vizitelor de initiere in studiile de oncologie deja aprobate,
se poate incepe inrolarea?
Raspuns:
* Dr. Mirela Vita, ANMDMR

Va exista un anunt pe website cu precizari pentru perioada de alerta si perioada imediat
urmatoare.

Subiectul 16: Comunicarea cu autoritatile locale de reglementare
Intrebari:

1. Ca modalitate de comunicare, in caz de neclaritati, care este calea de comunicarea
preferata si care sunt persoanele de contact?

* Sunteti de acord cu organizarea in continuare de Tintalniri online, regulate,
lunar/trimestrial, pe teme bine stabilite, cu intrebari la obiect?

Raspuns:
* Dr.Roxana Stroe, Dr. Mirela Vita, ANMDMR
Comunicarea se poate desfasura ca si pana acum, prin email si telefon.

Atat ANMDMR cat si CNBMDM accepta propunerea Avantyo de a se desfasura intalniri online
la fiecare 3 luni, precum si crearea unui grup de lucru, cu atat mai mult cu cat se are in vedere
implementarea noului Regulament de Studii Clinice (536/2014) in cursul anului viitor. Totodata
ANMDMR precizeaza faptul ca isi doreste sa cunoasca nevoile industriei de studii clinice, ca si-
au propus sa devina mai vizibili si sa vina Tn sprijinul industriei. De aceea, ANMDMR
intentioneaza initierea unor intalniri viitoare.

Subiectul 17: Strategia pentru atragerea studiilor clinice in Romania

n cadrul intalnirii se precizeaza c3 experienta pandemiei COVID-19 reprezintd cu siguranta, un
moment critic si fara precedent, dar ca acest eveniment poate aduce si oportunitati. Din
fericire, Romania nu se numara printre tarile UE cele mai afectate de acesta pandemie si este
asteptata o revenire mult mai rapida la o activitate normala in tara noastra fata de alte state
membre UE. De aceea, se considera ca posibilitatea reluarii cat mai rapide a activitatilor de
monitorizare a studiilor clinice precum si de inrolare de noi pacienti, ambele combinate cu un
proces de autorizare din partea ANMDMR mai prompt poate sa aduca un beneficiu foarte
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important tarii, pacientilor romani, comunitatii medicale, sistemului medical si industriei de
studii clinice din Romania.

Intrebare:

1. Am dori sa stim daca acesta oportunitate este luata in considerare de ANMDMR si
CNBMDM?

2. Care sunt aspectele esentiale considerate si cum putem ca industrie sa
colaboram/contribuim pentru a avea success impreuna in atragerea unui volum mai
mare de studii clinice In Romania?

Raspuns:
* Dr.Roxana Stroe, Dr.Bujor Eugen Almasan Dr. Mirela Vita, ANMDMR

in prezent, dupd cum a mai fost mentionat in cadrul discutiilor, ANMDMR ia Tn calcul
propunerea industriei depusa cu adresa nr. 42929 din 16 octombrie 2019 si analizeaza care
dintre optiuni pot fi considerate pentru eficientizarea procesului de evaluare/autorizare al
ANMDMR.

Este de asteptat ca in curand sa se emita de catre ANMDMR comunicari cu privire la variantele
acceptate care vor fiincluse intr-un proiect legislativ viitor.

Subiectul 18: Impactul asupra studiilor depunse prin procedura VHP

Intrebari:

1. Exista in prezent intarzieri in privinta termenele de autorizare a studiilor clinice depuse
prin procedura VHP (fie din cauza actualei situatii din ANMDMR, fie din cauza epidemiei
COVID-19)?

2. Ramane in continuare ANMDRM deschisa participarii la procedura VHP (Voluntary
Harmonisation Procedure)?

Raspuns :
* Dr. Mirela Vita, ANMDMR

Nu exista In prezent intarzieri in privinta termenelelor de autorizare a studiilor clinice depuse
prin procedura VHP. Categoric, ANMDMR ramane deschisa participarii la procedura pilot VHP.

Subiectul 19: Suportul din partea industriei
intrebare:

1. Exista posibilitatea ca reprezentantii CRO-urilor sa ofere suport voluntar ANMDMR in
trainingul noilor angajati pentru BPSC / GCP (Bune Practici in Studiul Clinic / Good Clinical
Practice) sau in legislatia de evaluare, desigur, cu evitarea oricarui conflict de interese?

Reprezentantii industriei de studii clinice din Romania au reiterat dorinta de a oferi sprjin
ANMDMR in orice varianta aceasta institutie il considera necesar si oportun.
Raspuns:
* Dr.Roxana Stroe, Dr.Bujor Eugen Almasan Dr. Mirela Vita, ANMDMR
ANMDMR poate lua in considerare suportul in ceea ce priveste procesul de instruire al noilor

angajati, Insa este necesara o decizie a conducerii acestei institutii care se va comunica
ulterior.
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