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A fost lansata Platforma online pentru facilitarea accesului la studii
clinice in Romania

Pacientii din Romania, apartinatorii, comunitatea medicala si publicul larg pot
accesa informatiile despre studiile clinice in derulare in Romania, printr-o noua
platforma online, in limba romana, conectata la baza de date a Uniunii Europene.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) impreuna cu Hubul de Inovatie in Sanatate au dezvoltat si lansat Platforma
online pentru facilitarea accesului la studii clinice in Romania, disponibila la adresa
https://studiiclinice.anm.ro/.

»Platforma online pentru facilitarea accesului la studii clinice In Romania
reprezinta primul mare livrabil al acestui proiect, din cadrul Hubului de Inovatie in
Sanatate, fiind atat un instrument de informare cét si de educare.

Sustinem astfel dezvoltarea unui model competitiv pentru studiile clinice in
Roménia, oferind pacientilor posibilitatea de a lua decizii informate si acces la
oportunitati terapeutice avansate. Desigur, decizia de a inrola un pacient intr-un studiu
apartine exclusiv pacientului si medicului curant, cu respectarea criteriilor de includere
sau excludere si evaluarea clinica a pacientului.

Ne dorim ca aceasta platforma sa consolideze increderea publicului si sa sprijine
evolutia unui cadru de cercetare medicala predictibil, eficient si orientat catre nevoile
reale ale oamenilor”, a declarat Conf. univ. dr. farm. Razvan Mihai Prisada, Presedinte
ANMDMR si coordonator al proiectului.

Prezent la eveniment, Claudiu Damian, Secretar de Stat in Ministerul Sanatatii,
a evidentiat: ,,Astazi subliniem un aspect esential pentru viitorul medicinei romanesti:
dezvoltarea cercetarii medicale de inalt nivel, un domeniu fara de care nu putem vorbi
despre progres real in ingrijirea pacientilor. Cea mai concretd expresie a acestei
dezvoltari o reprezinta studiile clinice cu medicamente de uz uman, care aduc beneficii
directe si multiple atat pacientilor, cét si intregului sistem de sanatate. Pentru pacienti,
studiile clinice inseamna acces la cele mai noi molecule, la terapii inovatoare, in acelasi
timp si in aceleasi conditii ca pacientii din oricare alt stat al Uniunii Europene. Este o
oportunitate pentru tratament modern, supraveghere riguroasa si Sstandarde
internationale de calitate.”

Initiativa este rezultatul unei colaborari extinse intre Ministerul Sanatatii, Alianta
Universitara G6-UMF, Asociatia Local American Working Group (LAWG), Coalitia
Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice din Romaéania (COPAC), Asociatia
Pacientilor cu Afectiuni Autoimune (APAA), Societatea Nationala de Oncologie Medicala
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din Romania (SNOMR), Asociatia Companiilor Conducatoare de Studii Clinice din
Romania (ACCSCR) si alte entitati interesate. Proiectul a fost implementat cu sprijinul
tehnic oferit de IQVIA Romania.

Prezent la evenimentul de lansare, Prof. univ. dr. Alexandru Rafila, Presedintele
Comisiei pentru Sanatate si Familie din Camera Deputatilor, a declarat: ,Munca in
echipa si colaborarea multi-sectoriala au facut diferenta in cazul Hub-ului de Inovatie.
Aprobarea Strategiei Nationale si modificarile legislative au crescut de 3 oriin ultimul an
numarul de studii clinice si implicit accesul pacientilor la medicatie inovativa!
Inaugurarea Platformei pe site-ul ANMDMR imbunatateste semnificativ accesul si
transparenta pentru pacienti si medici. Multumesc tuturor celor care au contribuit la
acest proiect de succes derulat in ultimii 2 ani!”

Prof. univ. dr. Carmen Orban, Presedintele Subcomisiei pentru populatie si
dezvoltare din Senat, a adaugat: ,,Necesitatea studiilor clinice este evidenta. Platforma
reprezinta o resursa valoroasa pentru pacienti, medici si comunitatea medicala, oferind
informatii in timp real, in imba roméana, despre studiile clinice disponibile, clasificate pe
domenii terapeutice si distributie geografica. Accesul rapid la astfel de informatii poate fi
crucial pentru pacienti, iar feedbackul - atat al acestora, cat si al medicilor - este esential
pentru imbunatatirea continua a platformei.”

Platforma reprezinta resursa pe care pacientii, asociatiile de pacienti, medicii,
unitatile sanitare, precum si alte parti interesate o pot accesa pentru a afla informatii, in
limba romana, despre studiile clinice disponibile in Romania, clasificate pe domenii
terapeutice si distributie geografica. Informatiile sunt preluate in timp real din baza de
date a Agentiei Europene a Medicamentului — CTIS. De asemenea, platforma
indeplineste si un obiectiv educational, prin care ofera informatii clare si accesibile
pentru pacienti, investigatori si publicul larg privind desfasurarea studiilor clinice.

In calitate de reprezentant al mediului academic medical si farmaceutic, Prof.
univ. dr. Viorel Jinga, Rector al Universitatii de Medicina si Farmacie ”Carol Davila”
din Bucuresti, Alianta Universitara G6-UMF, considera faptul ca , Transparenta studiilor
clinice este esentiala pentru reconstructia increderii publicului in cercetare. Pacientii
trebuie sa stie ce studii se desfasoard in Roméania, unde pot participa, care sunt
beneficiile si riscurile, cine le coordoneaza si care sunt rezultatele. Informatia corect
prezentata genereaza incredere atat in sistemul medical, cat siin capacitatea tarii de a fi
un partener international in dezvoltarea de terapii inovatoare. In acelasi timp, platforma
va fi un instrument valoros pentru cercetatori si universitati. Pentru mediul academic,
asta inseamna acces rapid la date reale, o resursa indispensabila pentru publicarea de
lucrari stiintifice, sustinerea de granturi sau initierea de consortii internationale.”

Prof. univ. dr. Radu Iliescu, Prorector UMF "Grigore T. Popa" lasi, Alianta
Universitara G6-UMF, a declarat in cadrul evenimentului: ,Platforma este importanta
pentru ca face vizibil ceva esential: faptul ca cercetarea clinica este parte integranta din
ceea ce ar trebui sd insemne practica medicala moderna. Daca ne dorim ca medicina
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din Romania sa fie cu adevarat o medicinad bazata pe dovezi, atunci clinicianul romén
trebuie sa fie nu doar consumator de informatie stiintifica, ci si generator al ei. Medicina
bazata pe dovezi este sustenabila doar intr-un mediu in care profesionistii inteleg
metodologia cercetarii, participa la studii, conduc proiecte si sunt capabili sa evalueze
critic noile dovezi.”

Reprezentantul industriei farmaceutice inovatoare, Frank Loeffler, Presedinte al
Asociatiei Local American Working Group (LAWG), a evidentiat faptul ca , aceasta
nouad platforma nationala aduce un plus de transparenta cercetarii clinice din Romania.
Ea ofera pacientilor, medicilor si centrelor de cercetare o vizibilitate clara si in timp real
asupra studiilor disponibile si faciliteaza conectarea pacientilor la tratamente inovatoare
intr-un mod mai simplu si mai accesibil.

Pe masura ce construim pe baza acestui progres, urmatorul pas esential este
dezvoltarea unui cadru de rambursare predictibil, astfel incat toti pacientii sa poata
accesa inovatiile in Romania la fel de rapid ca in alte tari europene. Romania trebuie sa
isi afirme rolul de hub international de cercetare in dezvoltarea tratamentelor inovatoare,
iar pacientii romani trebuie sa isi poata valorifica dreptul de a accesa aceste inovatii la fel
de repede ca toti cetatenii europeni.”

Proiectul a fost dezvoltat ca urmare a propunerilor organizatiilor pacientilor si a
profesionistilor din domeniu, cu sprijinul si implicarea a numerosi parteneri ai Hubului
de Inovatie Tn Sanatate. Lansarea acestei Platforme reprezinta un pas important catre
completarea infrastructurii digitale a Romaniei in domeniul sanatatii.

»Propunerea pentru dezvoltarea acestei platforme de studii clinice a venit din
partea organizatiilor de pacienti si m-a bucurat deschiderea pe care am gasit-o in Hubul
de Inovatie in Sanatate si in parteneriatul cu ANMDMR. Atat pacientii, cat si medicii pot
accesa platforma pentru informatii despre studii clinice, precum si pentru cautarea unui
studiu in desfasurare in Romania. Colaborarea cu Agentia Europeana a Medicamentului
permite actualizarea zilnica a platformei, iar zona de informatii pentru pacienti va fi
extinsg astfel incéat pacientii sa gaseasca materiale educationale cat mai aplicate pentru
cautarile lor”, a declarat Rozalina Lapadatu, Presedintele Asociatiei Pacientilor cu
Afectiuni Autoimune (APAA).

»Platforma este una dintre putinele initiative din sanatate care a adus impreuna
institutii, zona academica, industria si asociatiile de pacienti, pentru a contribui la
dezvoltarea sa, iar acesta este doar inceputul. In pasul urméator vedem necesare
campanii de comunicare pe tema studiilor clinice la nivel national, un dialog deschis cu
multiple organizatii care pot sprijini pacientii in identificarea studiilor, precum si
extinderea orizontului de activitati catre demersuri europene in domeniul studiilor
clinice”, a evidentiat Luminita Valcea, Director Executiv al Coalitiei Organizatiilor
Pacientilor cu Afectiuni Cronice (COPAC).

Prezenta la intalnire, Rialda Raduc, General Manager al Societatii Nationale de
Oncologie Medicala din Romania (SNOMR) a declarat: ,Lansarea acestei platforme
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marcheaza un pas important pentru transparenta si accesul la studii clinice in Romania.
Pentru a recupera distanta fata de tarile avansate, eforturile partenerilor din Hubul de
Inovatie in Sanatate trebuie sa fie complementare si convergente. SNOMR, prin
proiectele depuse pentru finantare europeana, a demonstrat directii clare de actiune:
formarea resursei umane (programe de training si mentorat pentru tinerii oncologi, stagii
de perfectionare si shadowing in centre oncologice acreditate), promovarea
internationala a potentialului centrelor roméanesti si de a atrage sponsori. Prin aceste
demersuri, SNOMR urmareste consolidarea credibilitatii Romaniei ca partener strategic
in cercetarea clinica europeana.”

Studiile clinice contribuie la crearea unui sistem sanitar modern, orientat catre
inovatie, generand impact pozitiv asupra sanatatii pacientilor, oferind acestora o punte
de conectare la cele mai noi inovatii tehnologice medicale. Romania este una dintre
putinele tari din Uniunea Europeana care au dezvoltat un Plan Strategic in domeniul
Studiilor Clinice, coordonat de ANMDMR si realizat cu sprijinul Hubului de Inovatie in
Sanatate Tn 2024. Platforma pentru facilitarea accesului la studii clinice Tn Romania
reprezinta o actiune prioritara din ariile strategice de interventie ale planului.

In calitate de Presedinte al Asociatiei Companiilor Conducitoare de Studii
Clinice din Roméania (ACCSCR), Dr. George Tanaseanu a evidentiat: Limi exprim
aprecierea pentru lansarea cu succes a Platformei online pentru facilitarea accesului la
studii clinice in Romania, o initiativa dezvoltata de Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) in colaborare cu membrii Hub-ului
de Inovatie in Sanatate. Aceasta platforma reprezintd un moment important pentru
ecosistemul de cercetare clinica din Romania. Prin integrarea datelor in timp real din
baza de date CTIS a Agentiei Europene a Medicamentului si prin furnizarea de informatii
accesibile in limba romana, platforma ofera pacientilor, profesionistilor din sénatate,
investigatorilor si institutiilor o imagine clara si cuprinzatoare a studiilor clinice in
desfasurare si a celor viitoare, acoperind diverse arii terapeutice si regiuni geografice.

ACCSCR sustine pe deplin aceasta initiativa si raméane angajata sa lucreze alaturi
de ANMDMR, Ministerul Sanatatii, institutiile academice si toti partenerii implicati pentru
a extinde capacitatea Romaniei de a atrage si desfasura studii clinice de inalta calitate.
Impreund, putem Timbunétdti accesul pacientilor la terapii inovatoare, creste
oportunitatile de cercetare si pozitiona Roménia ca o destinatie preferata pentru
programele globale de dezvoltare clinica.”

Dr. Teodor Blidaru, Manager al Hubului de Inovatie in Sanatate a mentionat:
»Aceasta platforma devine un facilitator al ecosistemului de studii clinice din Romania,
oferind medicilor si pacientilor vizibilitate reala asupra studiilor active la nivel national.
Mai mult, aceasta platforma reprezinta un livrabil concret al Hubului de Inovatie in
Sanatate si dovedeste ca parteneriatele de tip public-privat pot functiona atunci cand
exista o viziune comuna si un obiectiv clar.”
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Datele sistemului european de informatii privind studiile clinice (EU Clinical Trials
Information System) evidentiaza faptul ca in luna decembrie sunt in desfasurare peste
720 de studii in 385 de centre medicale din Romania, dintr-un total de 10.513 de trialuri
derulate in Europa. Roménia ocupa o pozitie de mijloc in clasamentul statelor din Europa
Centrala si de Est in privinta numarului de studii desfasurate si a inregistrat progrese
notabile in ultimii ani in acest domeniu important.

Studii clinice

Romadnia



