COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea si adaptarea in limba
romana a comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente
(European Medicines Agency - EMA):

UE INREGISTREAZA PROGRES IN ATINGEREA OBIECTIVELOR
PROPUSE PENTRU ANUL 2030 iN DOMENIUL STUDIILOR CLINICE

20 Mai 2026

In primul trimestru al anului 2026, 19 studii clinice multinationale au
fost autorizate peste media istorica; 40,5% din numarul total de studii
clinice recruteaza participanti in termen de 200 de zile.

Comisia Europeand (CE), Sefii Agentiilor Medicamentelor (HMA) s1t EMA au
publicat primul lor raport care inregistreaza progresele inregistrate in contextul
noilor obiective ale UE referitoare la studiile clinice. Stabilite In 2025, aceste
obiective vizeazad consolidarea pozitiei Uniunii Europene (UE) ca destinatie de top
pentru cercetarea clinicd, inlesnind totodata accesul prompt al pacientilor la
medicamente inovatoare.

Acest raport, care acopera activitatea desfasurata in perioada 1 ianuarie — 31 martie
2026, evidentiaza progresele initiale Inregistrate n atingerea urmatoarelor obiective:

e Cresterea numairului de studii clinice multinationale: 19 studii clinice
multinationale au fost autorizate peste media istoricd, apropiind Uniunea
Europeand de obiectivul sau de a avea 500 de studii multinationale
suplimentare pana la sfarsitul anului 2030.

e Termene de recrutare mai rapide: in prezent, 40,5% din numarul total de
studii clinice recruteaza participanti in termen de 200 de zile de la depunerea
cererilor de participare. Obiectivul UE este de 66% pana in anul 2030.

Datele preliminare colectate dupa luna Martie 2026 indicd o crestere pozitiva
continud a indicatorilor-cheie, sugerand progrese suplimentare in vederea atingerii
obiectivelor UE. Urmatorul raport trimestrial va oferi informatii detaliate despre
aceste tendinte. Acest prim raport trimestrial, care include noile obiective ale
studiilor clinice, a fost publicat pe website-ul initiativei ,,Accelerarea studiilor
clinice pe teritoriul UE” (ACT EU).



https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en
https://accelerating-clinical-trials.europa.eu/index_en

Noile obiective privind studiile clinice sunt conforme cu Legea europeana privind
biotehnologia, propusd de CE. Una dintre schimbarile-cheie din cadrul acestei
initiative este accelerarea proceselor de autorizare a studiilor clinice in toate tarile.
Initiativele complementare ale retelei contribuie, de asemenea, la aceste obiective.
De exemplu, FAST-EU (Facilitarea si accelerarea studiilor clinice strategice), un
program pilot al HMA, oferd sponsorilor o oportunitate practica de a testa termene
de evaluare mai scurte pentru studiile multinationale, in cadrul juridic existent.

Publicarea acestor indicatori-cheie de performantd marcheaza un pas important cétre
o mai buna transparenta si responsabilitate in peisajul studiilor clinice la nivel UE.
Aceasta raspunde direct solicitarilor partilor interesate de obtinere a unor informatii
mai clare, bazate pe dovezi, privind performanta si progresul sistemului.

Pe viitor, progresele inregistrate n atingerea obiectivelor UE privind studiile clinice
vor fi revizuite anual de catre guvernanta ACT EU, pe baza constatarilor provenite
din rapoartele trimestriale. Astfel se va asigura ca obiectivele raman ambitioase,
realizabile si aliniate cu obiectivul comun de transformare a UE intr-un mediu mai
atractiv pentru cercetarea clinica de calitate.

Note

1. Acest comunicat de presd, impreund cu toate documentele aferente, este
disponibil pe website-ul Agentiei - www.ema.europa.eu.



https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hr/qanda_25_3079
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