12 VIATA MEDICALA
4 decembrie 2020

AVANTYG

INETITUTE OF CLINICAL BRESEARCH

Nr. 48

Impactul pandemiei asupra
planificarii si derularii
studiilor clinice a fost
analizat de specialisti
romani si straini in cadrul
recentului Simpozion de
Studii Clinice, desfasurat in
mediul online.

impozionul a fost organi-

zat de Avantyo Institute of

Clinical Research la 20 no-

iembrie, pentru al doilea an
consecutiv sub patronajul EUCROF
si ACCSCR™. Prima dezbatere a zilei
a vizat posibilele strategii de acce-
lerare a procesului de aprobare a
studiilor clinice in Romania, in con-
textul reorganizarii ANMDM prin
legea 134 din august 2019.

Incepand cu anul 2008, tara
noastra participa la tot mai putine
studii clinice, ca urmare a timpilor
lungi de aprobare din partea au-
toritatii de reglementare, Agentia
Nationala a Medicamentului si Dis-
porzitivelor Medicale. Potrivit rapor-
tului de tara privind studiile clinice
realizat de IQVIA in 2020, Romania
inregistreazd un numar de studii
clinice (SC) raportat la populatie
la jumatatea valorii inregistrate de
Polonia, de patru ori mai mic decat
Ungaria si de trei ori mai mic decat
Bulgaria (vezi figura). Rapoartele
de tara — anteriorul fiind realizat de
KPMG in 2016 - au rolul de a evalua
situatia curenta, progresele inregis-
trate in domeniu si ariile ce necesita
imbunatatiri.

Sorin Petcu, director general
IOVIA Romania, a subliniat ca
studiile clinice sunt o parte im-
portanta din strategia de sanata-
te a tarilor. S-au implementat, in
acest sens, masuri pentru creste-
rea sectorului si pentru sporirea
atractivitatii lor, cam ar fi aproba-
rea rapida, optimizarea fluxuri-
lor de aprobare a documentatiei,
facilitarea inrolarii pacientilor, o
comunicare cat mai buna - astfel
incat perceptia sa fie cea corecta
- si, mai ales, cresterea capacitatii
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In Remania, pacientii inralali in studi clinice beneficiaza de ratament §i ingrijire
e aferlte prin asig
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pentru accelerarea

aprobarii studiilor clinice

site-urilor de a gestiona aceste studii
clinice. Roméania nu reflecta tendin-
taregionala de crestere a numarului
de SC implementate la nivel de tara,
acest numar inregistrand la noi o
continud scidere in ultimii zece ani.
In plus, ne aflam intr-un cerc vicios,
amai spus Sorin Petcu, n care apro-
barea intarziata face ca studiul sa nu
se mai initieze in Romania, deoare-
ce numarul de pacienti este atins
deja in celelalte tari implicate in
respectivul studiu. Aceasta lipsa de
predictibilitate face ca, pe termen

finantare si statutul, ceea ce pentru
Agentie a insemnat plecarea a pes-
te 70 de angajati inalt calificati si
scaderea salariilor celorlalti, a ex-
plicat medicul. In perioada 2009-
2016, posturile din ANMDM au fost
blocate, iar in momentul deblocarii,
nimeni nu s-a prezentat la concurs,
din cauza lipsei de atractivitate sa-
lariala. ,Constienta de acest declin’
ANMDM a incercat sa gaseasca
solutii, a adaugat doctorul Fotin,
iar pentru o perioadd a externa-
lizat o parte dintre evaluari, prin

colabora acum cu experti externi, cu
respectarea prevederilor legale in
domeniu. Conditia de baza este ca
aceasta lege sa fie pusa in aplicare,
lucru care nu s-a realizat pana acum.

Colaborare cu experti externi

Aceasta este de altfel si modali-
tatea de functionare a Comisiei Na-
tionale de Bioetica, dupa cum a con-
firmat prof. dr. Constantin Mircioiu,
secretar al Comisiei, autoritate de
control importantd in aprobarea
si implementarea studiilor clinice.
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Numirul de SC pe 1 milion de locuitori [2019]

intr-o piatad competitiv, tarile cu economii dezvoltate si sisteme de sanétate
performante precum Danemarca si Belgia sunt interesate si reusesc sa atragé un
numar mai mare de SC raportat la populatie

Piata de SC este mult mai dezvoltatad in nordul si vestul Europei

Desi inregistreaza, la randul
sau, deficit de personal, insti-
tutia evalueaza n timp optim
documentatia pentru studiile
primite, incadrandu-se in pre-
vederile legale. Potrivit pro-
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i AL rului Mircioiu a fost referirea
s la faptul ca, spre deosebire de

lung, sponsorii — companiile care au
dezvoltat un nou medicament, de
exemplu - si nu mai fie interesati in
a propune Romania ca tara pentru
desfasurarea unui SC.

De ce s-a ajuns aiei

Una dintre principalele cauze
ale Intarzierilor ANM in aprobarea
acestor studii a fost lipsa cronica de
personal in cadrul Agentiei, a expli-
cat dr. Nicolae Fotin, fost presedinte
ANMDM. Astfel, in 2009, prin legea
$29/2009, o parte dintre institutii-
le publice si-au schimbat forma de

semnarea unor protocoale de cola-
borare cu specialisti din UMF ,Carol
Davila’, In 2017 insd, autorititile au
considerat ca aceasta forma de im-
plicare a unor experti externi nu
este conforma, astfel ci aceste cola-
borari au incetat. Legea 134 din au-
gust 2019, cea care adauga Agentiei
un ,,R” in acronim - acesta devenind
acum ANMDMR, .din Romania” —,
ii permite din nou Agentiei sa co-
laboreze cu experti si institutii din
domeniul sanitar pentru realizarea
obiectivelor din domeniul sau de
activitate. Asadar, ANMDMR poate

Oportunitate de pastrare a medicilor n tara

In perioada 2009-2015, Roménia si-a pierdut o parte importanta din personalul medical in favoarea
tarilor din vest — aproximativ 14.000 de medici si 28.000 de asistenti medicali. Studiile clinice pot repre-
zenta un instrument care sa faciliteze retentia personalului. Ele pun la dispozitie conditii controlate de
desfasurare a activitatii medicale, dotari cu echipamente medicale si schimb de informatii stiintifice si de

experienta cu specialisti din afara tarii implicati in respectivele SC.

Studiile clinice reprezinta pentru sistemul de sanatate sansa de a face economii, preluand investigatii
costisitoare si oferind tratament pentru afectiuni ce pot fi descoperite in stadii incipiente. In primul rand,
ele reprezinta oportunitatea pentru pacienti de a primi ingrijire de calitate, in siguranta, si uneori o noua
sansa la o viatd activa, in cazul afectiunilor grave, precum cele oncologice, pentru care medicii apeleaza la
tratamente inovatoare.

Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA), omolo-
gul sau american, FDA, are si o im-
portanta componenta de cercetare,
prin colaborarea cu Center for Drug
Evaluation and Research. De altfel,
si in Romania a existat Controlul de
Stat al dezvoltarii medicamentului
si cercetarii farmaceutice. Invitat la
dezbatere, prof. dr. Viorel Jinga, rec-
torul UMF ,Carol Davila”, a subliniat
sustinerea pe care Universitatea o
ofera Agentiei pentru realizarea de
internshipuri si pentru recrutarea
de personal in scopul evaluarii SC.

Un an irosit

Provocarile pandemiei pot ex-
plica doar partial faptul ca legea
134 din august 2019 nu a fost pusa
inca in aplicare, au remarcat dr.
Catalina Sarbu, presedinte ACC-
SCR si Associate Director Parexel
Roménia, si dr. Cristina Florescu
Moraid, CEO Avantyo Institute of
Clinical Research, organizatorul
conferintei. In ultimii ani, conduce-
rea ANMDMR a cunoscut numeroa-
se schimbari. Dupa Adriana Cotel
in 2019, in luna ianuarie 2020 a fost
schimbat din functia de presedinte

Marius Daniel Sisu, interimatul fi-
ind asigurat ulterior de doi profesi-
onisti ai Agentiei, dr. Roxana Stroe,
pana in luna mai, si dr. Bujor Alma-
san. La jumatatea lunii octombrie,
ministrul Sanatatii a numit-o in
functia de presedinte pe dr. Cristina
Racoceanu.

Sorin Peteu, IQVIA, a atras aten-
tia ca toate aceste schimbari gene-
reaza o lipsa de continuitate in pro-
iecte siprocese. ,I'rebuie sd ne uitam
spre acest continuu provizorat al
ANM-ului din ultimii ani. Nerespec-
tarea legii este doar efectul, nu este
cauza, cauza este lipsa de stabilitate
la conducerea ANM, lucru care nu
depinde de Agentie, ci de autoritatea
care guverneaza Agentia, respectiv
Ministerul Sanatatii. (...) Cred ca
trebuie sa avem un plan si din partea
Misterului Sanatatii”, a concluzionat
directorul companiei de cercetare.

Din partea ANMDMR, la dez-
batere a participat, expunandu-se
tirului de intrebari, dr. Mirela Vita,
directorul Departamentului de Stu-
dii Clinice. Aceasta a anuntat ca in
prezent Agentia asigura analizarea
cu prioritate a studiilor cu medica-
mente pe patologie COVID, iar in
luna septembrie au aprobat 16 studii
dintre cele depuse anterior.

Cum si ce comuniei

Un alt subiect analizat a fost
comunicarea. Profesorul Jinga con-
sidera ¢a ANMDMR ar trebui sa
transmita publicului un mesaj clar
si ca este nevoie de mai multa trans-
parentd, inclusiv prin publicarea
listei studiilor clinice aflate in deru-
lare si a locului unde se desfasoara.
Potrivit Mirelei Vita, ANMDMR
are In vedere organizarea de trai-
ninguri media cu jurnalisti, pentru
0 mai buna intelegere a domeniului.
Jurnalistul Lucian Mandruta, co-
moderator al dezbaterii alaturi de
dr. Cristina Florescu Moraid, este
adeptul comunicarii catre publicul
larg, prin intermediul paginii de in-
ternet si al retelelor de socializare,
dupa modelul FDA si CDC. Acest lu-
cru este valabil si pentru Ministerul
Sanatatii, care ar trebui sa se asigure
ca mesajele sale sunt clar formulate
siintelese.

. .
Dr. Mariana Minea
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