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Abreviere

ACCSCR

ACRP

ACT EU

AEMPS

AICIB

ANMCS

ANMDMR

APIFARMA

BNDMR

CNAS

CRO

EFPIA

EMA

EU-CTR
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Abrevieri

Asociatia Companiilor
Conducatoare de Studii Clinice
din Roméania

Association of Clinical Research
Professionals

Accelerating Clinical Trials in the
EU

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios

Agéncia de Investigacao Clinica
e Inovagéo Biomédica

Autoritatea Nationala de
Management al Calitatii in
Sanatate

Agentia Nationala a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din
Roménia

Agéncia de Investigacao Clinica
e Inovagéo Biomédica

Banque Nationale de Données
Maladies Rares

Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate

Clinical Research Organization

European Federation of
Pharmaceutical Industries and
Associations

European Medicines Agency

European Union Clinical Trials
Regulation
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Traducere

Asociatia Profesionistilor in
Cercetare Clinica

Accelerarea studiilor clinice in UE

Agentia Spaniole de
Medicamente si Echipamente
Medicale
Agentia pentru Cercetare Clinica
si Medicina Inovatoare din
Portugalia

Asociatia Portugheza a Industriei
Farmaceutice

Registrul National Francez pentru
Boli Rare

Organizatie de Cercetare
Contractuala

Federatia Europeana a
Asociatiilor gi Industriei
Farmaceutice
Agentia Europeana a
Medicamentului

Regulamentul Uniunii Europene
privind Studiile Clinice
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U.S. Food and Drug
Administration

Alianta Univesitara a UMF-urilor
din Bucuresti, Cluj-Napoca,
Craiova, lasi, Targu Mures,
Timisoara

General Data Protection
Regulation

Heads of Medicines Agencies

Health technology assessment

Institutul de Bioinginerie din
Catalonia

International Classification of
Diseases, 10th Revision

De forskande
lakemedelsforetagen

Minimum data set
Medical Research Council
Minimum Viabil Product

National Health Institute

National Institute for Health and
Care Research

Socialstyrelsen

Organizatia Mondiala a Sanatatii

Organizatie
Non-Guvernamentala

Principal Investigator
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Administratia pentru Alimente si
Medicamente din SUA

Regulamentul general privind
protectia datelor din UE

Sefii Agentiilor Medicamentelor

Evaluarea tehnologiilor medicale

Clasificarea Internationala a
Maladiilor, a 10-a revizie

Asociatia suedeza a
producatorilor de medicamente
inovatoare

Set minim de date

Consiliul de Cercetare Medicala
(MRC) din Regatul Unit

Produs minim viabil
Institutul National de Sanatate

din Regatul Unit

Institutului National de Sanatate
si Cercetare din Regatul Unit

Registrul National al Pacientilor
din Suedia

Investigator Principal
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Produs Intern Brut
Paritatea Puterii de Cumparare

Parteneriate public-private

Registro Espafiol De Estudios
Clinicos

Randomized controlled trials
Site Management Organization

Taxa pe Valoarea Adaugata

Uppsala Clinical Research
Center

Uniunea Europeana

Universitate de Medicina si
Farmacie
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Agentia Spaniola de Studii
Clinice

Studii clinice randomizate

Organizatia pentru gestionare a
site-ului

Centrului de Cercetare Clinica
Uppsala
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Planul Strategic pentru Dezvoltarea Studiilor Clinice in Romania reprezinta un
document strategic care sta la baza dezvoltarii durabile a domeniului cercetarii clinice
din Romania.

Sectorul studiilor clinice reprezinta un pilon important, cu potential de crestere, care
aduce beneficii atat pentru pacienti si sistemul de sanatate, precum si contributii la
bugetul de stat. Astfel, dezvoltarea acestui sector prin implementarea Planului
Strategic, reprezinta o componenta cheie in proiectul national propus de Ministerul
Sanatatii si Ministerul Economiei, in baza Memorandumului aprobat de Guvernul
Romaéniei in luna Mai 2024, de dezvoltare a domeniului farmaceutic si crestere a
competitivitatic economice a Romaniei. Implementarea unui model competitiv pentru
studiile clinice in Romania, prin continuarea si consolidarea eforturilor deja realizate in
acest domeniu, genereaza oportunitatea de a conecta Romania la cercetarea medicala
internationala, creste accesul pacientilor la tratamente inovatoare, determina atragerea
investitiilor straine, contribuie la retentia personalului medical, transferul tehnologic,
poate determina crearea a noi locuri de munca si cresterea veniturilor la bugetul de stat.

Obiectivul planului strategic este de a pozitiona Romania drept unul dintre jucatorii
importanti la nivel regional in domeniul studiilor clinice. Astfel, Romania isi propune o
serie de actiuni coordonate si indicatori de tara, precum triplarea numarului de studii
clinice desfasurate in 2026, comparativ cu anul 2023.

Atingerea obiectivului se va face luand in considerare valori si principii etice, precum
si 0 comunicare si implementare transparenta din partea partilor implicate. Activitatile
din domeniul studiilor clinice se dezvolta pe principiul asigurarii unor resurse financiare
si resurse umane adecvate astfel incat sa se asigure integritatea, etica in cercetare si
accesul pacientilor din Romania la tratamente inovatoare.

De asemenea, planul strategic isi propune sa creeze contextul de lucru necesar
pentru implicarea a cat mai multor parti interesate precum autoritatile nationale,
asociatile de pacienti, asociatile/ societatile profesionale, universitatile, echipele
medicale etc.

Importanta studiilor clinice in Roménia este una esentiala, in conditiile unei populatii
care arata tendinte de crestere a varstei mediane, corelata cu o subfinantare a sistemul
de sanatate comparativ cu restul tarilor Uniunii Europene (UE). Pe langa cele
enumerate, lipsa medicamentelor sau intarzierea cu care medicamentele ajung sa fie
disponibile pe piata este un alt element care trebuie avut in vedere.

Studiile clinice sunt de asemenea extrem de importante in domeniul medical, deoarece
ofera o baza solida pentru dezvoltarea de noi tratamente si medicamente
inovatoare. Acestea faciliteaza evaluarea sigurantei si eficientei terapiilor noi,
identificarea factorilor de risc si a strategiilor de prevenire a bolilor.

8
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in Romania, importanta studiilor clinice este recunoscuta si reflectatd in cresterea
numarului de studii aprobate. Aceasta demonstreaza angajamentul tarii de a contribui
la avansarea tratamentelor si medicamentelor inovatoare.

Uniunea Europeana recunoaste importanta studiilor clinice, avand in vedere initiativa
Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU). Scopul acestei initiative este de a
transforma modul in care sunt initiate, proiectate si desfasurate studiile clinice. Initiativa
este condusa impreuna de Comisia Europeana, Agentia Europeana a Medicamentului
(EMA) si Sefii Agentiilor Medicamentelor (HMA) si urmareste sa dezvolte UE ca un
centru competitiv pentru cercetarea clinica inovatoare.

Elementele cheie ale ACT EU includ imbunatatirea calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentelor, integrarea mai eficienta a cercetarii clinice in sistemul de sanatate
european, modernizarea practicilor clinice bune prin adoptarea si implementarea de noi
ghiduri UE pentru designul studiilor clinice, facilitarea inovatiei in metodele de studiu
clinic prin publicarea unei harti metodologice si dezvoltarea ulterioara a ghidurilor pentru
studiile clinice descentralizate.

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.

in acest context, triplarea numérului de studii clinice ar pozitiona Roménia mai
aproape de media europeana, ar contribui semnificativ la scaderea presiunii la bugetul
de sanatate si ar aduce un impact economic pozitiv.

Piata studiilor clinice din Romania este estimata' la 45-50 de milioane de Euro in anul
2022, aducand o contributie la bugetul de stat peste 12 Milioane de Euro anual doar din
colectarea TVA, impozite si taxe platite cu personalul angajat in industrie. O triplare a
numarului de studii clinice desfasurate pana in 2026 ar duce piata la aproximativ 150 de
milioane de euro anual.

Atingerea obiectivului se va face pornind de la cinci arii strategice de interventie
referitoare la:

'I
\é“ Informarea si educarea pacientilor si partilor interesate privind studiile
clinice

' estimare — estimarea a fost realizata pornind de la raportul de tara din anul 2019 realizat de IQVIA, folosind metoda
extrapolarii. Metodologia cuprinde insumarea contributiilor sa bugetul de stat generat de industria studiilor clinice,
luand in considerarea TVA, taxele directe platite catre autoritati, inclusiv taxele salariale. in acelasi raport este
evidentiat faptul ca fiecare 1 milion de Euro generat de piata de studii clinice rezulta in 270 de mii de Euro stat. Este
necesara actualizarea acestora in etapele urmatoare (Raportul de Tara)

9
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Mecanismul de mobilizare si recrutare al pacientilor

Dezvoltarea resursei umane implicate in desfasurarea studiilor clinice

@ &

Promovarea internationala a potentialului Romaniei

/'I Masuri economice si fiscale care sa creeze un context favorabil studiilor
1 clinice si stimularea inovatiei

Pornind de la aceste arii strategice de interventie, mai multe obiective strategice au
fost identificate si elaborate, tinand cont de contextul actual, parerea expertilor locali,
bunele practici identificate si potentialele beneficii in urma implementarii.

Obiectivele strategice au fost incadrate intr-un plan de dezvoltare general, pentru a

putea fi dezvoltate si implementate ca parte a planului Romaniei de a dezvolta sectorul
studiilor clinice, de catre toti actorii implicati.

Implementarea si monitorizarea planului strategic se va face tinand cont de

indicatori de performanta aliniati la scopul proiectului, precum si prin implicarea tuturor
partilor interesate.

10
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Viziune

Viziunea Planului strategic pentru dezvoltarea studiilor clinice
este aceea de a dezvolta un model competitiv pentru
studiile clinice in Romania.

Viziunea se concentreaza pe cinci arii strategice, pentru a
servi drept ghid pentru atragerea si sprijinirea desfasurarii
studiilor clinice In Romania:

1. Promovarea educatiei privind studiile clinice:
Scopul este de a creste constientizarea si intelegerea
studiilor clinice in randul pacientilor, profesionistilor din
sistemul de sanatate, sponsorilor si altor parti
interesate.

2. Asigurarea unui mecanism de acces eficient: Se
doreste ca mecanismul de recrutare al pacientilor sa
fie unul eficient si sa ofere acces mai bun la
medicamente si tehnologii de ultima generatie pentru
toti pacientii eligibili.

3. incurajarea dezvoltarii resursei umane si a
centrelor de studii clinice: Se doreste stimularea
formarii si dezvoltarii continue a personalului medical
specializat in studii clinice si a infrastructurii necesare.

4. imbunatitirea imaginii externe a Romaniei privind
desfasurarea studiilor clinice: Se urmareste
pozitionarea Roméaniei ca un lider regional in domeniul
studiilor clinice.

5. Asigurarea unui mediu economic si fiscal
competitiv pentru a stimula investitiile in studiile
clinice: Se doreste crearea unui mediu favorabil
pentru desfasurarea studii clinice in Romania si care
sa stimuleze actorii dintr-un sector cu un inalt nivel de
rigurozitate stiintifica, care contribuie cu o valoare
adaugata considerabila.

12
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Misiune

Misiunea Planului National pentru dezvoltarea Studiilor Clinice isi propune sprijinirea
activitatilor de cercetare clinica prin asigurarea unui cadru legal si logistic adecvat care
sa faciliteze colaborarea intre institutiile publice, mediul academic, mediul institutional de
sanatate public si privat, precum si pacienti, astfel incat sa duca la triplarea numarului
de studii clinice realizate pe teritoriul Roméaniei in anul 2026 in comparatie cu anul 2023.

Misiunea si viziunea pot fi indeplinite prin dezvoltarea directiilor strategice de interventie,
definirea de obiective, recomandari, a planului de actiune, dar si modificari ale cadrului
legal care sa ofere sustenabilitatea pe termen lung a cadrului de desfasurare a studiilor
clinice.

Obiective

Fiecare dintre aceste cinci domenii strategice include mai multe obiective si recomandari
strategice, cu scopul de a imbunatati situatia actuala si de a aduce elemente de inovatie
care sa permita Romaniei sa tripleze numarul de studii clinice pana in 2026.

Prin promovarea colaborarii intre diferitele parti interesate, dezvoltarea de politici sau
proceduri care sa sustina inovatia, investitiile in tehnologie, dezvoltarea de programe de
formare si educatie si masuri economice, Roménia poate deveni un actor important la
nivel regional in desfasurarea studiilor clinice.

Ariile Strategice de Interventie

Masuri
economice si
fiscale

Promovarea la
nivel
international a
potentialului
Romaniei

Dezvoltarea
resursei
umane
implicate in
studiile clinice
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Viziunea, obiectivele strategice precum si directile de actiune vor fi aliniate la
urmatoarele valori:

Centrarea pe pacient: Proiectarea si desfasurarea studiilor
clinice tindnd cont in primul rand de interesul pacientului

Transparenta: Comunicare deschisa privind proiectarea,
desfasurarea si rezultatele studiilor clinice

Colaborarea: Cooperarea intre diverse parti interesate
precum pacientii, autoritatile nationale, medicii, centrele de
desfasurare a studiilor clinice, sponsorii, precum si a oricaror
alte parti interesate

Conduita etica: Respectarea drepturilor si bunastarii
pacientilor si participantilor in studiile clinice, precum si
respectarea codului deontologic al profesiei medicale

Inovatia: Promovarea inovatiei si a tehnologiilor inovatoare in
Romania

14
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Analiza contextului

Demografie

Populatia Roméaniei a ajuns la 19,1 milioane in 2023, in usoara crestere fata de anul
2022. Roméania ocupa pozitia a sasea in UE avand un numar de locuitori mai mare
decét tarile invecinate, cum ar fi Ungaria, Serbia, Bulgaria sau Moldova. in ceea ce
priveste tarile UE din regiunea Europei Centrale si de Est, Polonia se distinge cu o
populatie care este aproape dubla [1] [2].

llustrativ 1. Populatia Romaniei si restul tarilor din UE [2023, Mil.] [1]
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Varsta mediana

Mediana varstei in Romania a crescut cu aproximativ 27%, de la 34,4 ani in 2000 la
43,6 ani in 2023, relevand trecerea semnificativa catre o structura a populatiei mai in

varsta [3].

llustrativ. 2 Varsta mediana in tari selectate din UE [2023, Ani] [3]

Italia Bulgaria Germania Spania Romania Polonia Olanda Belgia
Y F_
() = - [ O = — ()

I 2000 I 2023
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Cheltuielile cu Sanatatea

in Romania, statul suportd aproximativ 80% din cheltuielile cu sanéatatea, un procent
similar cu cel din alte tari [4].

Cu toate acestea, suma totala alocata pentru cheltuielile de sanatate indica faptul ca
sistemul este insuficient finantat, suma fiind mai mica comparativ cu alte tari. De
exemplu, Germania, care are o populatie de aproximativ patru ori mai mare decéat
Romania, aloca in total de aproape 30 de ori mai mult pentru cheltuielile privind
sanatatea. Dintre tarile din Europa Centrala si de Est, Roménia aloca un buget similar
cu Cehia si mai mare decét al Ungariei, Slovaciei sau Bulgariei (toate tarile avand o
populatie mai mica decat a Romaniei) [4].

llustrativ 3. Cheltuielile cu Sanatatea [2021, MId. Eur] [4]
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M Cheltuielile guvernamentale si scheme obligatorii de finantare a asistentei medicale

Il Scheme voluntare de plata si cheltuieli directe
Suma alocata pentru sanatate in Roméania a fost de aproximativ 817 Euro pe cap de
locuitor, aceasta fiind cea mai mica valoare inregistrata in UE. Media in UE este de
aproximativ 4,5 ori mai mare decéat in Romania, ajungand la 3.562 Euro pe cap de
locuitor, ceea ce indica o subfinantare a sistemului de sanatate in Romania [4].

in ceea ce priveste procentul din PIB alocat pentru sanatate, acesta este, de asemenea,
unul dintre cele mai reduse din UE [4].
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llustrativ 4. Cheltuielile cu Sanatatea pe cap de locuitor si % PIB alocat cu sanatatea
(surse publice + private) [2021, Euro] [4]
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Il Cheltuielile guvernamentale [l Scheme voluntare de plat4 si cheltuieli directe

Cand discutam de alocarea cheltuielilor cu sanatatea exprimate in moneda Euro tinand
cont de PPC (paritatea puterii de cumparare), Romania aloca in toate categoriile
analizate o suma mai mica comparativ cu media UE.

De exemplu, alocarea cheltuielilor cu produsele farmaceutice si medicamentele este cu
67% mai mare la nivelul mediei UE comparativ cu Romania. Aceasta discrepanta
subliniazad importanta studiilor clinice si modul in care acestea pot aduce beneficii in
domeniile in care medicamentele inovatoare nu sunt inca prezente pe piata sau sunt
insuficiente [5].

llustrativ 5. Cheltuielile cu Sanatatea pe cap de locuitor [2021, Euro PPC] [5]

4.500 EUR
4.000 EUR 4028 5% 4% [ ingrijirea pacientuluiinternat
4% Produse farmaceutice si medicamente
3.500 EUR 18% 44% Ingrijire in ambulatoriu
3.000 EUR Ingrijire pe termen lung
Administratie si altele

2.500 EUR 25% Preventie
2.000 EUR
1.500 EUR
1.000 EUR 697

SoER 84 . 71 157 62 e

0 EUR . . I I
Cheltuieli totale Ingrijirea Produse Ingrijire in Ingrijire pe Administratie Preventie
pacientului farmaceutice si ambulatoriu termen lung si altele

internat medicamente

I Roméania [l UE
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In ceea ce priveste numarul de medici si asistenti medicali la 1,000 de locuitori, la
momentul anului 2021 Romania facea parte din grupul tarilor cu un numar sub media
UE pentru ambele categorii alaturi de Estonia (EE), Croatia (HR), Slovacia (SK), Polonia
(PL), Ungaria (HU), Letonia (LV).

llustrativ 6. Numarul medicilor si al asistentilor medicali la 1,000 de locuitori la nivelul UE
[2021] [3]

Asistenti medicalipracticanti per 1000 locuitori
20
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Medici activi per 1000 locuitori

Rata Mortalitatii

Romania ocupa primul loc in UE cu un numar de 255 de decese la 100,000 de locuitori
in ceea ce priveste rata mortalitatii tratabile (prin cauze tratabile) [6].

in ceea ce priveste rata mortalitatii prevenibile, Romania se afla pe locul trei, dupa
Bulgaria si Ungaria. Aceasta inseamna ca in Romania exista 440 de decese evitabile la
100.000 de locuitori. Comparativ, media UE este de 201 de decese evitabile la 100.000
de locuitori [6].

Principalele cauze ale acestor decese includ bolile cardiovasculare, bolile cauzate de
consumul de alcool si cancerul pulmonar [6].

19



M\‘m sia 0"!02
W

§ 1@%
24 )% Hub de I DI
*.1 = Inovatie in Sanatate é 4
Roménia ??/ S’f
“% anvowr *

llustrativ 7. Mortalitatea prevenibila si tratabila a rezidentilor (rata la 100 000 locuitori)

[2021] [6]
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Il Vortalitate prevenibila [l Mortalitate tratabila
llustrativ 8. Cauzele mortalitatii prevenibile si tratabile in Roméania [2021] [6]
Mortalitate prevenibila Mortalitate tratabila

M Boli cardiace ischemice

[ ] Pneumonie, neclasificata in alta parte
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I Tulburri legate de alcool

35%
80.809

Decese Neoplasm malign bronho-pulmonar - .
Boli cerebrale 8% Boli hipertensive
Altel Neoplasm malign colo-rectal
ele

8% 1% Altele

8%

Accesul Roméaniei la medicamentele inovatoare

Timpul de la aprobarea centrala pana la disponibilitate reprezinta zilele intre autorizarea
de marketing si data disponibilitatii pentru pacienti in tarile europene (pentru majoritatea
acesta este momentul in care produsele castiga acces la lista de rambursare). Data
autorizarii de marketing este data autorizarii centrale in intreaga UE [7].

Romania este una dintre tarile cu cel mai mare numar de zile de la aprobarea centrala a
medicamentului pana la disponibilitatea acestuia pe piata. in perioada 2019-2022, au
fost necesare in medie 778 zile pentru ca un medicament sa fie disponibil pe piata in
Romania, din momentul aprobarii la nivel central de catre EMA [7].
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llustrativ 9. Timp de la aprobarea centrala pana la disponibilitate [2019-2022] [7]
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Roménia este de asemenea una dintre tarile cu un numar relativ restrans de
medicamente care ajung pe piata, astfel din 167 de medicamente aprobate, 29 de
medicamente au ajuns sa fie disponibile pe piata din Romania. Malta, Turcia, Bosnia,
Lituania si Macedonia de Nord sunt tari care au un numar mai mic de medicamente
disponibile in perioada analizata [7].

Medicamentele din studiile clinice pot juca un rol important in dezvoltarea si

singura sansa de a primi un tratament potential benefic care poate dura ani pana cand
devine disponibil din punct de vedere comercial.

In plus, medicamentele din studiile clinice pot sciddea presiunea pe cheltuielile cu
medicamentele, oferind optiuni mai eficiente comparativ cu tratamentele actuale, si un
acces imbunatatit al pacientilor la terapie.

Studiile clinice sunt monitorizate indeaproape pentru eficacitate si siguranta, fiecare
medicament si tratament utilizat in ingrijirea medicala astazi fiind testat in prealabil
intr-un studiu clinic.

Studiile Clinice in Roméania

Chiar daca are o populatie considerabila, Roménia se numara printre tarile cu cel mai
mic numar de studii clinice inregistrate in cadrul UE. Conform datelor Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS), Roménia a desfasurat 233 de studii clinice Tn anul 2022,
numarul acestora inregistrand o tendinta de scadere in perioada 2018-2022 [8].
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llustrativ 10. Numar de studii clinice inregistrate [2018-2022] [8]
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Numarul de studii clinice in Romania este mai mic decét in tari cu o populatie mai mica
precum Bulgaria sau Belgia care au inregistrat 319, respectiv 957 studii clinice in anul
2022 [8].

Se poate observa un trend la nivelul anului 2022, in care numarul studiilor clinice a
scazut comparativ cu anul 2021 in toate tarile care au fost luate ca referintd pentru
aceasta comparatie. Conform Federatiei Europene a Asociatiilor si Industriei
Farmaceutice (EFPIA), trendul este pus pe seama unei reorientari a investitillor in
cercetare si dezvoltare catre alte zone precum America de Nord sau Asia [9].

Numarul studiilor clinice la un milion de locuitori in anul 2022 plaseaza Romania pe
ultimul loc, cu un numar de 12 studii clinice/ milion de locuitori, la egalitate cu Malta.
Dintre tarile din regiune, Ungaria si Bulgaria au inregistrat un numar de 5, respectiv 4 ori
mai mare decat Romania [1] [8].

llustrativ 11. Numar de studii clinice la un milion de locuitori [2022] [1] [8]
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Triplarea numarului de studii clinice ar pozitiona Romania pe locul 9 in UE, fata de
pozitia 17 in anul 2022, deasupra unor tari din regiune precum Ungaria, Grecia sau
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Bulgaria, care au o populatie mai mica si un numar de studii clinice mai mare ca al
Roméniei.

Cand vine vorba de numarul total de studii clinice la milionul de locuitori, triplarea
numarului de studii clinice ar pozitiona Romania mai aproape de media UE, la egalitate
cu Portugalia, respectiv 37 de studii clinice realizate la milionul de locuitori, fata de 12 in
prezent.

llustrativ 12. Numar de studii clinice [2022] [8]
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Romania 2026

Cu toate ca Romania se situeaza in a doua parte a clasamentului cand vine vorba de
studiile clinice autorizate, in ultimul an s-au facut progrese. Astfel, conform rapoartelor
EFPIA din Decembrie 2023 si Martie 2024, numarul de studii clinice Tnregistrate din 31
lanuarie 2022 a crescut de la 140 la 189 [10] [11].

llustrativ 13. Numar de studii clinice autorizate [Dec 2023, Martie 2024] [10] [11]

Decembrie 2023 Martie 2024

140 de +35% 189 de
studii studii

I studii multinationale [l Studii nationale
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Analiza SWOT

Calitate: Cercetarea se desfasoara la

un nivel inalt de calitate, comparabil cu
tarile din Europa de Vest, iar calitatea
datelor si a rezultatelor obtinute este
recunoscuta de autoritati precum FDA
si EMA precum si de sponsori

Expertiza: Investigatorii care

coordoneaza in prezent studiile clinice
sunt Tn general medici cu o experienta
considerabila in acest domeniu, unii
avand peste 20 de ani de experienta

Populatie: Roméania beneficiaza de o

populatie mai mare comparativ cu tarile
din regiune, ceea ce se traduce
printr-un numar mai mare de posibili
beneficiari

Centre de studii clinice: Existenta

centrelor atat publice cat si private in
care se pot desfasura studiile clinice

Colaborare: Exista o colaborare

eficientd intre autoritdti, precum
ANMDMR  si Comisia nationala de
Bioetica a medicamentului si a

dispozitivelor medicale
Asociatiile de pacienti: Maturitatea

asociatiilor de pacienti, precum si
implicarea in educarea pacientilor

Mediul academic: Existenta unui

program de Master dedicat Studiilor
Clinice in cadrul UMF Carol Davila din
Bucuresti
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Educatie: Educatia pacientilor si a

publicului larg privind studiile clinice
este inca deficitara, existand in
continuare un anumit nivel de
reticenta

Vizibilitate: Lipsa unui spatiu la nivel

national  privind  disponibilitatea
studiilor clinice contribuie la o
comunicare ineficienta

Comunicare: Absenta campaniilor

de constientizare pentru pacienti
duce la o intelegere insuficienta a
beneficiilor studiilor clinice

Registre de pacienti: in momentul

de fatd, in Romania nu exista
suficiente registre de boli nationale
sau dosare medicale integrate pentru
fiecare pacient. Aceasta lipsa a
registrelor contribuie la deficienta
generarii  statisticilor privind bolile
prezente in populatie, neexistand
posibilitatea de a extrage date

Identificare pacienti: Codurile de

boald din sistemul medical nu sunt
unificate, folosindu-se atat codurile
ICD-10 céat si 999, astfel bolile de
care sufera pacientii sunt identificate
in mod ineficient si nu asigura o
fnrolare rapida, abordarea fiind una
ad-hoc si neunitara

Stimulente: Lipsa programelor de

stimulare a studiilor clinice
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Istoric: Istoricul Romaniei in ceea ce

priveste aprobarea dificila a studiilor
clinice pozitioneaza Roménia ca o
tara care atrage cu dificultate studiile
clinice

Personal medical si auxiliar:

Personalul medical si auxiliar pregatit
pentru desfasurarea studiilor clinice
este insuficient, fiind nevoie, 1in

special, de mai multi medici,
asistente medicale, coordonatori
tehnici, statisticieni, creatori de

continut medical etc.

Subfinantarea cercetarii:

Dezvoltarea si finantarea cercetarii
fundamentale in spitalele
universitare si centrele de excelenta
este insuficienta

Compensarea financiara pentru

studiile clinice: Este considerata a
fi sub nivelul majoritatii tarilor din UE

Registre de pacienti: Participarea

Romaéniei ca tara-pilot in proiectul
EuroHeart (care se bazeaza pe
registrele nationale din Suedia si
Marea Britanie) pentru dezvoltarea
registrului de boli cardiovasculare
(sindroame  coronariene  acute,
insuficienta cardiaca, valvulopatii,
fibrilatie atriald, etc)

Context international: Tn contextul

conflictului dintre Rusia si Ucraina,
existd  oportunitati noi  pentru
atragerea de studii clinice 1in
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Roménia, deoarece ambele tari au
fost excluse din majoritatea studiilor

Procedura de aprobare:

Implementarea procedurii de
aprobare centralizata a studiilor
clinice la nivel european EU-CTR

Promovare: Promovarea Romaniei

la nivel international poate evidentia
atractivitatea pentru desfasurarea
studiilor clinice

Informare: Informarea despre
studiile clinice la diverse manifestari
stiintifice, ceea  ce permite
distribuirea informatiilor si catre

medicii care altfel nu ar avea acces
la aceste date
Medicii de

familie:  Implicarea

medicilor de familie in informarea
pacientilor despre studiile clinice
pentru indrumarea acestora catre
tratamente si cercetari relevante

Viitorii  profesionisti:  Interesul
profesionistilor tineri din domeniul
medical privind participarea la
studiile clinice, la cursuri dedicate
oferite de principalele Universitati si

Asociatii/ Societatii Profesionale

Dezvoltarea de Centre de

Excelenta in Cercetare: care pot
coordona studiile clinice la nivel
national

A PROVOCARI

EU-CTR: In

EU-CTR (European
Trials Regulation),

Tranzitie contextul
implementarii

Union Clinical
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Roméania nu a terminat de transferat
toate studiile clinice incepute inainte
de ianuarie 2023, procesul de
tranzitie terminandu-se in ianuarie
2025

Competitie internationala: Tarile

care nu fac parte din UE pot acorda
aprobari pentru studii clinice intr-un
interval de timp mult mai redus
comparativ cu EU-CTR, facandu-le

astfel atractive pentru sponsori
Administrare: Intarzierile in

procesul de aprobare, cauzate de
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completarea necorespunzatoare a
dosarului pentru studiile clinice cand
sunt depuse pentru verificare la
Comisia de Bioetica

Digitalizare: Alte tari din UE sunt

mai avansate in ceea ce priveste
digitalizarea sistemului de sanatate
si, prin urmare, pot atrage mai
eficient potentiali sponsori
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Partile interesate

Domeniul studiilor clinice este un ecosistem complex care aduna o varietate de entitati si
grupuri din sectorul public si privat. Acestea includ pacienti, centre de cercetarea clinica
(spitale, clinici sau alte centre de cercetare), universitati, companii farmaceutice,
asociatii/ societati profesionale, organizatii non-profit, cercetatori etc.. Fiecare dintre
aceste parti joaca un rol esential in realizarea studiilor clinice, fie ca este vorba de
conceperea studiului, colectarea datelor, analiza rezultatelor sau asigurarea eticii si
sigurantei pacientilor.

Pentru a imbunatati desfasurarea studiilor clinice, este esentiala o colaborare strénsa
intre toate aceste grupuri. Aceasta implica comunicare deschisa, coordonare eficienta si
respect reciproc pentru expertiza si perspectivele fiecaruia. De asemenea, este
important ca toate partile implicate sa colaboreze pentru a aborda provocarile si a seta
un cadru cu roluri clare care va contribui la realizarea Planului National pentru
dezvoltarea Studiilor Clinice in Romania.

llustrativ 12. Ecosistemul partilor interesate in desfasurarea studiilor clinice

Cenire &
Spitale

Alti profesionisti
Asociatii de
pacienti

Asociatii
Internationale

Comisia de
Bioetica

Centre &
Spitale

Sponsori

Asociatii de
Industrie

Legendi:
@ :utoritatiie Nationale
@ vediul Privat

@ Focienti

@ Medivl Academic
@ Wediul Spitslicesc
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Detalierea partilor interesate

° Pacientii sunt cei afectati de diverse afectiuni care participa
.-l la cercetari pentru a permite cercetarea unor tratamente noi
— necesitand informatii corecte si o participare etica si sigura
Ministerul Sanatatii este responsabil pentru
politici, reglementari si investitii majore in sanatate, iar
bugetul public este stabilitanual de guvern si aprobat
de Parlament
i‘\\\\‘;‘.il sia g},_?_({‘
& 2z Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
s 4) (\\\ = Maedicale din Romania este autoritatea nationala care
;Z :: reglementeaza si supravegheaza medicamentele si dispozitivele
%, & medicale.
% anmomr
Alianta Universitara G6-UMF are ca obiective
G6 UME promovarea intereselor invatamantului superior medical
A precum si de a crea un cadru comun de cooperare in
domeniile educationale, stiintifice si extra-curriculare

Investigatorii principali sunt esentialiin procesul de
dezvoltare a unui medicament, acestia fiind experti in criteriile de
selectie a pacientilor, alegand cu rigurozitate participantii potriviti
pentru studiile clinice

Comisia de Bioetica a Medicamentuluisia
A Dispozitivelor Medicale - organism independent,
> CADEMIA DE . . . . . . ; - - . .
STIINTE constituitdin profesionistidin sanatate si alte domenii,
Gigpercdntic responsabil cu protectia drepturilor si bunastarii
participantilor la studiile clinice

Coalitia Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice (COPAC),
Asociatia Pacientilor cu Afectiuni Autoimune (APAA), Alianta
Yo Nationala pentru Boli Rare (ANBR), Alianta Pacientilor Cronici din

Romania (APCR) etc.

A Alte grupuri de interes: Guvernul Romaniei,
ARPIM, APMGR, LAWG, ACCSCR, Ministerul
Finantelor, experti financiari, alte Asociatii Profesionale
etc.
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Ariile Strategice de
Interventie
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Imaginea de ansamblu a ariilor strategice de interventie

Ariile Strategice de Interventie au fost definite in colaborare cu expertii locali?, fiind

considerate a fi zonele unde Romania are potentialul de a impu
cercetarii clinice prin schimbari eficiente.

Aceste domenii au fost stabilite avand in vedere atat contextul preze

Isiona dezvoltarea

nt, cat si tendintele

viitoare, constituind astfel fundamentul Planului Strategic pentru Dezvoltarea Studiilor

Clinice in Romania.

Acest capitol detaliaza fiecare domeniu de interventie, oferind o perspectiva generala,
sintetizand parerile specialistilor locali, ilustrand bune practici din alte tari (Belgia,

Franta, Germania, Ungaria, lItalia, Polonia, Regatul Unit al Mari
Suedia)si sugerand recomandari pentru implementare.

i Britanii, Spania,

llustrativ 13. Ariile Strategice de interventie si obiectivele strategice
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Aria Strategica de Interventie I:
Informarea si educarea
pacientilor si a partilor
interesate

Obiectiv 1: Crearea unei platforme
nationale pentru studiile clinice

Informatii Generale

Platforma de informare online reprezinta
0 resursa pe care pacientii, asociatiile de
pacienti, medicii, unitatile sanitare,
precum si alte parti interesate o pot
accesa pentru a afla informatii despre
studiile clinice disponibile in Romania,
clasificate pe domenii terapeutice si
distributie geografica.

Platforma poate include si componente
educationale despre studiile clinice, cum
ar fi: ce inseamna studiile clinice, care
este procesul de desfasurare si inrolare,
cum pot pacientii sa-si exprime dorinta
de a participa, care sunt criterile de
participare, cat este de importanta
continuitatea intr-un studiu clinic etc.

Context

Romania nu are in prezent un spatiu
centralizat de tip website/ platforma
online, in afara de site-ul ANMDMR, pe
care toate partile interesate pot sa o
acceseze pentru a descoperi studiile
clinice aprobate si in derulare pe
teritoriul tarii, precum si alte informatii de
interes.

Opinia Expertilor Locali

= Existenta unei platforme care

faciliteaza accesul la informatii este
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vazuta ca un element esential de
catre expertii locali:

o Aceasta platforma poate ajuta
la cresterea transparentei
informatiilor despre studiile
clinice disponibile in Romania
pentru pacienti, medici si alte
parti interesate

o Contribuie la educarea
pacientilor cu privire la studiile
clinice, inclusiv criteriile de
recrutare, procesul de selectie
cat si informatii generale
despre studiile clinice

= Autoritatile nationale sunt percepute

ca fiind principalul responsabil pentru
crearea, actualizarea platformei
online si transparentizarea informatiei

= Grupuri de interes implicate:

asociatiile de pacienti
asociatiile/ societatile
profesionale

o universitatile de medicina si

farmacie
Exemple de bune practici identificate
: Spania — studiile clinice sunt

inregistrate la Agentia Spaniola de Studii

Clinice (REec) care se afla 1in
subordinea  Agentiei Spaniole de
Medicamente si Echipamente Medicale
(AEMPS). REec pune la dispozitie
pentru orice parte interesata informatii
gratuite privind studiile clinice incluzand
criterile  de includere, calendarul
desfasurarii, date de contact, detalii
privind  sponsorul, centrele clinice
selectate etc [12].
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!3 Belgia — studiile clinice existente in
elgia sunt puse la dispozitie prin
intermediul platformei “clinicaltrial.be”.
Platforma fisi propune sa ajute pacientii
sa gaseasca informatii despre studiile
clinice intr-un mod simplu si pune accent
pe componenta educationala [13].

* Regatul Unit al Marii Britanii — prin
intermediul  Institutului  National de
Sanatate si Cercetare (NIHR), este pusa
la dispozitia pacientilor si a altor parti
interesate platforma “Be Part of
Research” care ofera informatii despre
studiile disponibile in functie de locatie
sau patologie. Platforma are si o

componenta educationala oferind
articole si informatii despre studiile
clinice [14].

o Portugalia — pune la dispozitie prin
intermediul platformei “Portugal Clinical
Trials” informatii pentru diverse grupuri
de interes: pentru pacienti sunt puse la
dispozitie informatii referitoare la studiile
clinice desfasurate in Portugalia, precum
si informatii educationale sau despre
centrele in care se desfasoara studiile
clinice. Pentru sponsori sunt puse la
dispozitie informatii despre desfasurarea
studiilor clinice in Portugalia, precum si
procesul de desfasurare. Platforma este
o initiativa comuna a Agentiei pentru
Cercetare Clinica si Medicina Inovatoare
(AICIB) si a Asociatiei Portugheze a

Industriei Farmaceutice (APIFARMA)
[15].

:: Suedia - platforma hiks.se,
dezvoltata cu ajutorul LIF (Asociatia
suedeza a producatorilor de
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medicamente inovatoare), ofera
informatii despre studiile clinice care se
desfasoara in Suedia. Selectia se poate
face in functie de mai multe criterii:

regiune/localitate de  desfasurare,
patologie, faza studiului, sponsorul
studiului, statusul Tinrolarii pacientilor,
etc. [16].

Potentiale beneficii

Numarul de pacienti tratati: Poate
duce la cresterea numarului de pacienti
beneficiari in studiile clinice

Comunicarea facila intre partile
interesate: Faciliteaza comunicarea
intre diferitele parti interesate, cum ar fi
medicii, pacientii si sponsorii studiilor
clinice

Accesul la informatii: Tmbunatateste
accesibilitatea si modul in care diferitele
parti interesate pot accesa informatiile
necesare

Personalizarea continutului: Poate
oferi continut personalizat in functie de
nevoile si interesele utilizatorilor sai, cum
ar fi informatii specifice despre studiile
clinice relevante pentru o anumita
patologie sau grup de pacienti

Diseminarea de informatii: Platforma
poate ajuta la asigurarea conformitatii cu
reglementarile etice si legale prin
furnizarea de ghiduri si instrumente
adecvate; totodata, ar permite
diseminarea rezultatelor unor studii cu
implicatii majore pentru pacienti

Educatia: Prin furnizarea de informatii
accesibile si usor de inteles, platforma
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poate ajuta la promovarea importantei si

beneficiilor cercetarii clinice Tn randul
publicului larg
Recomandare

Dezvoltarea unei platforme

similare precum in Belgia, Marea
Britanie, Portugalia, Spania sau
Suedia este un obiectiv principal al
Planului Strategic pentru Dezvoltarea
Studiilor Clinice in Roméania

Pe termen mediu si lung dezvoltarea
unei aplicatii mobile care sa
emuleze continutul platformei este
recomandatd in functie de metricii
utilizarii platformei (ex. numar de
utilizatori, feedback etc.)

Obiectivul 2: Strategie de comunicare
si campanie de comunicare

Informatii Generale

Campania de comunicare la nivel
national, organizata sub supervizarea
autoritatilor nationale, vizeaza difuzarea
informatiilor despre studiile clinice
validate de experti medicali, beneficiile
rezultate in urma desfasurarii si
participarii la studiile clinice,
armonizarea legislatiei cu UE, inovatia
rezultatd in urma cercetarii clinice etc.
prin diverse mijloace de comunicare.

Acestea pot include videoclipuri scurte
de promovare la televiziune si radio,
postari pe paginile de social media ale
autoritatilor nationale care pot fi preluate
de asociatile de pacienti si de
asociatiile/  societatile  profesionale,
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comunicate de presa si promovarea la
manifestari stiintifice nationale.

Context

In prezent comunicarea privind studiile
clinice nu este desfasurata decat prin
initiative punctuale ale asociatiilor de
pacienti, asociatiilor din industrie sau
sponsorilor si ale ANMDMR, fiind
necesara realizarea unei strategii de
comunicare si a unui plan de actiuni de
comunicare constante

Opinia Expertilor Locali

= O de

comunicare, condusa de autoritatile
nationale si sprijinita de toti actorii
relevanti, este esentiala si poate juca
un rol crucial Tn imbunatatirea
cunostintelor despre studiile clinice

campanie nationala

= Contribuie la informarea si educarea

pacientilor privind progresul inovatiei,
ofera informatii relevante despre
studile clinice si contribuie la
combaterea unor perceptii eronate
raspandite (de exemplu, ideea de
“cobai”)

« Imbunatiteste nivelul de informatii

pentru medicii de familie, astfel incat
acestia sa poata directiona mai usor
pacientii catre centrele implicate

» Facilteaza o comunicare mai

eficienta din partea asociatiilor de
pacienti si ar creste credibilitatea
mesajului
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= Poate creste implicarea unitatilor

sanitare pentru a indruma pacientii
catre centrele implicate in care se
desfasoara studiile clinice

Exemple de bune practici identificate

{ ) Belgia - autorititile nationale sunt
implicate in informarea pacientilor,
medicilor si a altor parti interesate
impreuna cu asociatile de pacienti,
universitatile si spitalele [17].

2,

= Regatul Unit al Marii Britanii —
Institutul National de Sanatate (NHI)
sustine informarea cu privire la studiile
clinice nu doar prin platforma online, ci si
prin articole, materiale postate pe bloguri
sau evenimente organizate impreuna cu
alte parti interesate [18] [19].

Potentiale beneficii

Perceptia publica: Poate ajuta la
imbunatatirea perceptiei publice asupra
studiilor clinice, ceea ce poate duce la o
mai mare acceptare si participare

Cresterea inovatiei: Prin cresterea
constientizarii  si  intelegerii  studiilor
clinice, campania poate stimula inovatia
in domeniul medical

Cresterea colaborarii: Campania poate
facilita colaborarea intre diferite parti
interesate, cum ar fi , medicii, pacientii si
autoritatile de reglementare

Cresterea numarului de pacienti
tratati: Poate duce la cresterea
numarului de pacienti inrolati in studiile
clinice, oferind un acces mai rapid la
tehnologie inovatoare si generarea de
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economii la bugetul de sanatate prin
preluarea unor costuri prin intermediul
studiilor clinice

Atingerea unui numar ridicat de parti
interesate: Disemineaza informatiile pe
diferite canale ajungand la un numar
mare de parti interesate

Recomandare

Este recomandat ca autoritatile
nationale sa initieze o campanie
de comunicare si o strategie de
comunicare coerenta, pe termen
scurt, mediu si lung, pentru a intari
increderea publicului Tn cercetarea
clinica. Se recomanda ca aceasta
campanie sa fie difuzata prin diverse
canale de comunicare si sa fie
realizata in colaborare cu asociatiile
de pacienti, colegii profesionale,
asociatii/ societati profesionale si alte
parti interesate.

Implicarea Organizatiilor de
Pacienti este esentiala pentru
raspandirea  mesajului, acestea
avand rol de ambasadori in
comunitate. Prin  activitatile lor,

aceste organizatii pot contribui la
cresterea constientizarii si intelegerii

informatiilor referitoare la studiile
clinice.

Clarificarea cadrului legislativ
pentru promovarea studiilor
clinice astfel incat promovarea

acestora sa se faca intr-un mod clar,
intrunind criteriile necesare pentru
asigurarea sigurantei si bunastarii
pacientului.
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Obiectiv 3:
familie

Implicarea medicului de

Informatii Generale

Medicina de familie furnizeaza ingrijire

medicala primara Si continua,
promovand sanatatea individuala,
familialda si comunitara. Medicul de

familie este primul punct de contact
pentru asistenta medicala si poate
recomanda investigatii suplimentare sau
trimitere  catre  specialisti, inclusiv
internare in spital, in functie de nevoi.

in orasele in care nu exista centre de
studii clinice sau 1in zonele rurale
medicul de familie poate reprezenta un
punct central de informare privind
existenta studiilor.

Context

in momentul de fatd in Romania medicii
de familie nu au un rol esential in
diseminarea informatiilor referitoare la
studiile clinice, asa cum se intampla in
alte tari europene.

Opinia Expertilor Locali

= Este important ca medicii de familie

sa fie informati despre participarea
pacientilor lor la studii clinice,
deoarece acestia pot contribui la
monitorizare si mentinerea pacientilor
in  studiu. Astfel, investigatorii
implicati in desfasurarea studiilor
clinice ar trebui sa trimitd o scrisoare
la inceputul si sfarsitul studiului clinic
catre medicii de familie, cu toate
informatiile necesare.
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» |Informarea medicilor de familie

privind existenta studiilor clinice este
necesara la nivelul intregii tari.

= Relatia dintre pacienti si medicii de

familie este una foarte importanta, iar
diseminarea informatiilor referitoare
la existenta studiilor clinice poate
creste numarul de pacienti tratati prin
intermediul studiilor clinice.

= Medicii de familie pot reprezenta cel

mai important canal de comunicare
pentru zonele rurale sau mai putin
deservite.

Exemple de bune practici identificate

® Germania — Rezultatele unui studiu
realizat in randul medicilor de familie, a
aratat ca medicii de familie sunt deschisi
pentru a fi implicati in studiile clinice.
Studiul a concluzionat ca o planificare si
comunicare clara catre medicii de familie
este necesara [20].

=

" Marea Britanie — In Marea Britanie,
se analizeaza scenarii prin care medicii
de familie ar putea fi inclusi intr-un
program de stimulente financiare pentru
a facilita recrutarea pacientilor n studiile
clinice, conform planurilor ambitioase ale
guvernului de a creste de patru ori
numarul participantilor in studii clinice in
urmatorii patru ani [21].

Potentiale beneficii

» Diseminarea informatiei:

informarea mai buna a medicilor de
familie Tn legaturda cu finrolarea
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pacientilor in studii clinice poate ajuta
la retentia in studii clinice

Recomandare

Implicarea medicului de familie in
diseminarea informatiilor
referitoare la studiile clinice. Medicul
de familie poate juca un rol esential
in crearea de punti intre pacienti si
centrele de pacienti, furnizadnd
informatii ~ fundamentale  despre
modul in care se desfasoara studiile
clinice

Aria Strategica de Interventie Il:
Procesul de recrutare si
mobilizare a pacientilor

Obiectiv 4: Dezvoltarea Registrelor de
Pacienti

Informatii Generale

Registrele de pacienti sunt baze de date

care colecteaza informatii despre
persoane cu diagnostice sau riscuri
specifice.

Acestea sunt esentiale in diverse
contexte, cum ar fi studiul

caracteristicilor bolilor rare, evaluarea
eficientei tratamentelor, monitorizarea
evolutiei  bolilor sau monitorizarea

Registrele de pacienti ajuta la
identificarea potentialilor participanti la
un studiu clinic care indeplinesc criteriile
de eligibilitate. Acest Ilucru poate
accelera procesul de recrutare si poate
imbunatati accesul si reprezentativitatea
esantionului de studiu.
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Context

In Romania registrele de pacienti sunt
subdezvoltate, existand initiative pentru
dezvoltarea acestora [22]. Un exemplu
de registru de pacienti identificat este

Registrul National de Boli
Dermato-venerice, fiind disponibil pentru
toti medicii specialisti sau primari
dermato-venerologi membri sau

nemembri ai Societati Roméane de

Dermatologie [23].

Un alt exemplu este Registrul National
de Sindroame Coronariene Acute, parte
a programului EuroHeart al Societatii
Europene de Cardiologie [24] [25].

Opinia Expertilor Locali

= Expertii locali considera ca registrele

nationale de pacienti sunt vitale
pentru identificarea pacientilor eligibili
pentru studiile clinice la nivel national

= O abordare strategica la nivel

national este necesara pentru a
asigura coerenta datelor intre spitale

= Registrele de pacienti pot accelera

progresul in cercetarea medicala,
oferind cercetatorilor acces la o baza
de date extinsa despre pacienti

de

evaluarea calitatii
medicale, precum si aderenta la
recomandarile ghidurilor de buna
practica medicala. Aceste informatii

* Registrele pacienti  permit

serviciilor
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pot ajuta la stabilirea prioritatilor in
anumite domenii terapeutice.

Utilizarea registrelor de pacienti
permite  monitorizarea  Actiunilor
Prioritare ale Ministerului Sanatatii si
a Programelor Nationale ale CNAS.

Exemple de bune practici identificate

Y
:' Suedia - Registrul National al

Pacientilor din Suedia (NPR) [26] este o
baza de date cuprinzatoare care contine
informatii despre episoadele de ingrijire
medicala atat in spital (internare), cat si
in ingrijirea specializata ambulatorie.
Exemple de informatii colectate:

= Date, 1964,

despre toate internarile finalizate
(la nivel national din 1987).

incepand cu anul

= Informatii despre pacientii tratati
de medici in ingrijirea specializata
ambulatorie incepand din anul
2001.

= Date despre pacientii internati in

ingrijirea psihiatrica incepand din

anul 2010.
=  Timpul de asteptare la
departamentele de urgenta

incepand din anul 2016.

‘ ' Franta — Registrul National Francez
pentru Boli Rare (BNDMR) a fost infiintat
in cadrul celui de-al doilea Plan National
pentru Boli Rare. Obiectivul sau este de
a aduna un set minim de date (MDS),
care consta in aproximativ 60 de

37

“hu sia Dzy,

“% ANMDMR “‘“

elemente despre pacient, de la toate
centrele de specialitate pentru boli rare
din Franta. Aceste date pot fi colectate
fie prin intermediul unei aplicatii web
(BaMaRa), fie direct din fisa medicala
electronica a pacientului [27].

* Regatul Unit al Marii Britanii —
Exista mai mute registre de pacienti
pentru diferite afectiuni. Cateva exemple
includ: Registrul de pacienti cu Atrofie
Musculara Spinala, Registrul de pacienti
cu Distrofie Miotonica, Registrul de
pacienti cu  Distrofie ~ Musculara
Facio-scapulo-humerala etc. Acestea
colecteaza informatii despre impactul
afectiunii asupra pacientilor si orice
schimbari, calitatea vietii lor si activitatile
Zilnice [28] [29].

Potentiale beneficii

Identificarea facila a pacientilor:
Faciliteaza identificarea  pacientilor
pentru studiile clinice, accelerand

accesul si procesul de recrutare

“Real World Data -> Real World
Evidence”: Registrele de pacienti
permit colectarea de date longitudinale
despre starea de sanatate a pacientilor,
tratamentele pe care le-au primit si
rezultatele acestora. Aceste date pot fi
folosite pentru a evalua siguranta si
eficacitatea tratamentelor pe termen
lung

Recomandare

I. Este necesara crearea unui
sistem national de registre de
pacienti. Modelul suedez ar
putea fi implementat datorita
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maturitatii sale. Pentru a nu
supraincarca capacitatea
sistemului de sanatate, este
recomandat ca implementarea

registrelor de pacienti sa se faca
gradual, pornind de la dezvoltarea
registrelor pentru cele mai
frecvente patologii, urmand ca pe
termen lung implementarea sa
vizeze restul patologiilor.
Utilizarea registrelor de pacienti
de catre autoritatile nationale
permite  furnizarea de date
epidemiologice sub forma unor
rapoarte recurente standardizate.

Obiectiv 5: Masuri pentru mentinerea
pacientilor in cadrul studiilor clinice

Informatii Generale

Retentia pacientilor in cadrul studiilor
clinice este vitala pentru desfasurarea
acestora, avand in vedere ca afecteaza
atat integritatea datelor, cat si validitatea
rezultatelor.

O ratd de retentie mare duce Ila
obtinerea unor rezultate cu o validitate
superioara. Promovarea retentiei este
esentiala si trebuie sa fie o prioritate pe
parcursul intregului studiu clinic.

Context

in momentul de fata nu exista informatii
publice privind rata de retentie in studiile
clinice in Romania.

Opinia Expertilor Locali
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= Mecanismul de retentie este un

factor esential care influenteaza
succesul studiilor clinice, unii dintre
experti considerand retentia ca fiind
elementul cel mai important al
studiului clinic

= Comunicarea continua cu pacientul

este perceputa ca un element cheie
in retentia pacientilor in cadrul
studiilor clinice

de

neprezentarea informatiilor relevante
in timp util pot duce la oprirea
permanenta a medicatiei de studiu
sau la retragerea din studiu

= Lipsa comunicare Si

= Desi rata de digitalizare in spitalele

din Roménia a crescut, exista inca
posibilitatea de a  imbunatati
interactiunea cu pacientul, mai ales
prin uniformizarea sistemelor
informatice din unitatile sanitare

= Centrele Tn care se desfasoara

studiile clinice sunt, in general, in
orasele mari, ceea ce le face mai
putin accesibile pentru pacientii din
zonele rurale sau orasele mici

Exemple de bune practici identificate

‘% Statele Unite ale Americii - In
contextul pandemiei de COVID-19,
autoritatile au modificat politicile pentru a
permite utilizarea telemedicinii ca mijloc
de interactiune cu pacientul (informare,
educatie, raportare, evaluare la distanta,
etc.) [30].
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Uniunea Europeand — In lipsa unor
date publice, expertii internationali IQVIA
au subliniat ca suportul oferit pacientilor
in studiile clinice variaza de la un studiu
la altul, si poate include aspecte precum
rambursarea costurilor de transport,
asigurarea cazarii acolo unde este
necesar, precum si furnizarea meselor
pentru pacienti.

. Uniunea Europeana — Un raport
care analizeaza utilizarea telemedicinii
de catre medici, pacienti si autoritati a
concluzionat ca aceasta este larg
raspandita in tarile UE si zona
europeana a OMS, si contribuie la
imbunatatirea rezultatelor clinice ale
pacientilor, oferind avantaje logistice atat
pentru pacienti, cat si pentru echipele
medicale implicate in studiile clinice [31].

Potentiale beneficii

Telemedicina:

» Informarea  pacientilor:  creste
accesul pacientilor la informatii
relevante, facilitdnd interactiunea

intre pacienti si echipa medicala

= Accesibilitatea pacientilor la studii

clinice: permite recrutarea
pacientilor pentru studii, indiferent de
locatia geografica a acestora

= Calitatea studiilor clinice: asigura o

calitate ridicatda a studiului
managementul timpuriu
evenimentelor adverse potentiale

prin
al

Stimulente:
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* Retentia pacientilor: Beneficii (de

exemplu: rambursarea costurilor de
transport, asigurarea cazarii acolo
unde este necesar, furnizarea de
mese, etc.) pentru pacienti pot creste
rata de retentie a acestora in studiile
clinice

Recomandare

Completarea elementelor de
sustinere a pacientului (decontare
transport, masa, cazare) pe parcursul
vizitelor de studiu.

Implementarea solutiilor de
telemedicina si a altor masuri de
descentralizare in desfasurarea
studiilor clinice este necostisitoare si
poate genera beneficii multiple.

Asigurarea tratamentului continuu
(,post trial access”) si a asistentei
necesare pentru pacientii care au
fost parte a studiilor clinice, chiar si
dupa finalizarea acestora, in cazul
beneficiilor terapeutice semnificative

Obiectiv 6: Organizarea traseelor

pentru pacienti
Informatii Generale

Elaborarea unor trasee pentru pacienti,
adaptate afectiunilor individuale, ar
ghida modul in care acestia navigheaza
prin sistemul de sanatate si punctele de
contact unde ar putea fi informati si ar
putea descoperi oportunitati de implicare
in studii clinice.
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Aceste trasee faciliteaza identificarea
sistematica de catre centrele sau
echipele de studiu, a celui mai adecvat
grup de pacienti care ar putea fi informat
despre posibilitatea de a beneficia de un
studiu clinic. Lipsa acestora complica
campania de recrutare, necesitand efort
si timp suplimentar pentru cautare,
generand totodata costuri aditionale.

Context

in momentul de fatd in Romania nu
exista trasee predefinite pentru pacienti
la nivel national.

Opinia Expertilor Locali

= Traseele pentru pacientii cu anumite

afectiuni (bolile cardiovasculare si
cerebrovasculare, oncologice, bolile
rare, etc.) sunt un factor esential care
influenteaza procesul de recrutare al
acestora, in functie de acesta fiind
asigurat succesul unui studiu clinic

Exemple de bune practici identificate

‘ ' Italia - Exista trasee de ingrijire
pentru pacientii oncologici, care acopera
cancere precum cel de san, prostata,
plaman si colorectal, primul medic
implicat fiind cel de familie [32]. in plus
este recunoscuta necesitatea definirii
unor trasee pe parcursul tratamentului
care sa facilteze o comunicare mai
buna, fara a adauga responsabilitati
suplimentare personalului medical
implicat in studiile clinice [33].

Potentiale beneficii

40

{sia e
Wlhus az@,ﬂz"

%
o

GNinalia g,
-
7

4

™
4

&
% anmomr

= Informare sporita: creste accesul

pacientilor la informatii relevante,
facilitand interactiunea intre pacienti
si echipa medicala

» Diagnosticare Si tratament

precoce: Un traseu predefinit pentru
pacienti ar accelera diagnosticarea si
tratamentul, reducand timpul de
asteptare

Recomandare

I. Elaborarea unor trasee pentru
principalele afectiuni din
Roménia (bolile cardiovasculare
Si cerebrovasculare, bolile
oncologice) pentru inceput,
precum si pentru bolile rare, care
pot avea un impact semnificativ
asupra modului in care sunt
identificati pacientii pentru studiile
clinice. Prin colectarea unor
informatii relevante, cum ar fi
stadiul bolii, istoricul medical al
pacientului si tratamentul actual,
aceste trasee pot ajuta la
directionarea pacientilor catre
studiile clinice potrivite.

Obiectiv 7: Sistemul de recomandare
al pacientului

Informatii Generale

Sistemul de recomandare medicala
reprezinta un element important al
sistemelor de sanatate, avand ca scop
asigurarea accesului rapid al pacientilor
la ingrijirea medicala specializata.
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Acest sistem faciliteaza modul in care un
medic, fiind confruntat cu resurse
insuficiente sau lipsa expertizei pentru
gestionarea starii clinice a unui pacient,
solicita asistenta unei alte unitati
medicale sau a unui alt medic pentru a
asista pacientul in procesul de ingrijire.

Context

in prezent, in Romania exista un sistem
prin care medicul de familie trimite
pacientul catre medicii specialisti, pentru
expertiza din partea acestora, cu toate
acestea, un astfel de sistem
institutionalizat de recomandari medicale
nu este folosit in contextul
recomandarilor pentru studiile clinice.

Opinia Expertilor Locali

» Recomandarile medicale in Romania

sunt in mare parte bazate pe relatiile
profesionale sau personale dintre
medici, ceea ce poate influenta
modul in care pacientii sunt
directionati catre anumiti specialisti
sau studii clinice.

» Recomandarile verbale sau fara a

avea informatii complete cu privire la
optiunile existente pot genera o
distributie inegala a pacientilor catre

anumite  unitati  sanitare  sau
specialisti

= Acest aspect poate genera o
distributie inegala a pacientilor,

bazata mai mult pe popularitatea si
relatile profesionale ale medicilor
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decat pe reale ale

pacientilor.

necesitatile

Exemple de bune practici identificate

wr Polonia — Conform expertilor, unele

centre au implementat un sistem
structurat de recomandare pentru a
facilita transferul pacientilor de Ila

facilitatile invecinate.

‘ ' Italia - Conform expertilor, procesul
de recomandare a pacientului implica
comunicarea directa intre medici sau,
alternativ, recomandarea prin intermediul
centrelor nationale de recomandare, in
special pentru afectiuni specializate
precum bolile rare, cu date provenite din
centrele nationale de cercetare.

Potentiale beneficii

= Accesul rapid la ingrijire
specializata: Pacientii pot beneficia
de evaluare si tratament specializat
intr-un timp mai scurt, ceea ce poate
reduce suferinta sau complicatiile

asociate cu intarzierile in ingrijire.

» Monitorizarea si gestionarea mai

buna a pacientilor: Prin intermediul
recomandarilor, medicii pot colabora
pentru a monitoriza si gestiona mai
eficient cazurile complexe, asigurand
ingrijirea continua si coordonata a
pacientilor, inclusiv includerea in
studii clinice

~ Imbunatitirea comunicdrii intre

profesionigtii din domeniul
sanatatii: Un sistem de recomandari
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poate facilita schimbul de informatii

intre medici, inclusiv in ceea ce
priveste studiile clinice, promovand
colaborarea Si impartasirea
cunostintelor pentru Tmbunété’girea

Recomandare
Stabilirea de proceduri uniforme
pentru redirectionarea pacientilor

catre specialisti sau centre medicale
in care se desfasoara studiile clinice.

Screening-ul bazelor de date
medicale pentru identificarea
pacientilor eligibili pentru faza de
inrolare. Initiative  bazate pe
inteligenta artificiala si incheierea de
protocoale de colaborare cu centre
medicale.

Pe termen lung, implementarea
unei platforme electronice care sa
faciliteze comunicarea rapida si
sigura intre medici pentru
transmiterea  recomandarilor  si
schimbul de informatii relevante
despre pacienti.

Aria Strategica de Interventie lll:
Dezvoltarea resursei umane
implicata in studiile clinice

Obiectiv  8: Definirea traseului
profesional in domeniul studiilor
clinice

Informatii Generale

Echipa de specialisti joaca un rol
esential in cercetarea clinica. Aceasta
include o varietate de experti, cum ar fi
Investigatorul Principal (PD),

42

,‘\X\L[ﬂl sia Dig,

//%\

%,

Wv

/7

\pg{uﬂﬂ"ﬂﬁ a j/fr
“p oV

™
e

% anmomr

Sub-investigatorii, = Coordonatorii  de
Studiu, Asistentele de Studiu, Managerul
de Date, Farmacistul Clinician si altii.

Rolul lor este esential pentru a asigura
respectarea protocolului si mentinerea
calitatii in cadrul cercetarii.

Context

in momentul de fata rolurile clinice nu

sunt definite in Nomenclatorul

Calificarilor din Romania.

Opinia Expertilor Locali

= Modificarea cadrului legal este
necesara

= Existenta unui departament de

cercetare clinica, care sa includa
personalul medical dedicat studiilor
clinice este recomandata in centrele
unde exista o activitate intensa

= Existenta unui director stiintific,

specificat
responsabil

prin cadrul legislativ,
pentru activitatea de
cercetare, inclusiv atragerea si
coordonarea studiilor clinice, 1in
spitalele universitare sau spitalele cu
peste 400 de paturi

= Deficitul de personal a condus la o
suprasolicitare a medicilor implicati in
cercetarea clinica

» Farmacistul Clinician este considerat

o resursa potentiala care ar putea fi
implicatda mai activ in cercetarea
clinica
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Exemple de bune practici identificate

&= Regatul Unit al Marii Britanii
—componenta echipei pentru un studiu
clinic poate fi influentatd de factori

precum complexitatea studiului  si
resursele financiare disponibile. Tn
general, studiile care implica un numar
mare de pacienti beneficiaza de

asistenta echipelor dedicate de experti
clinicieni din cadrul Unitatilor de Studii

Clinice afiliate spitalelor sau
universitatilor.  Profesiile din cadrul
echipelor de studii clinice sunt

reglementate de Consiliul de Cercetare
Medicala (MRC) [34] [35].

‘ ' Italia — Tn centrele si spitalele cu o
activitate de cercetare clinica
semnificativa, exista personal dedicat
pentru desfasurarea studiilor clinice.
Conform expertilor IQVIA, in centrele
mentionate, directorul stiintific este
responsabil pentru gestionarea studiilor
clinice, precum si pentru relatia
contractuald cu sponsorii. Structura si
numarul membrilor unei echipe nu sunt
reglementate, ci sunt adaptate in functie
de necesitatile studiului clinic.

Potentiale beneficii

imbuniatétirea  organizérii  interne:
Alocarea clara a  rolurilor  si
responsabilitatilor in  cadrul unitatii

sanitare, precum si a echipei medicale
permite o mai buna organizare si
functionare

Calitatea serviciilor medicale: O
structura bine definita poate duce la
imbunatatirea calitatii actului medical si
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a cercetarii medicale si la formarea de
experti in studiile clinice

Formarea si retentia personalului
medical: Asigurarea unui cadru legal
poate contribui la formarea si retentia
profesionistilor din domeniul medical

Recomandare

Este recomandata elaborarea unui

cadru legal care sa faciliteze
stabilirea  rolurilor in  cadrul
desfasurarii studiilor clinice.
Revizuirea Nomenclatorului

Callificarilor din Romania este un pas
necesar pentru definirea echipei
medicale implicate in studiile clinice

Elaborarea unui cadru legal
privind angajarile in unitatile
sanitare publice pentru personalul
dedicat studiilor clinice, precum si
reguli privind marimea echipelor
dedicate studiilor clinice. De exemplu
numirea directorului  stiintific  in
centrele cu activitate  clinica
semnificativa, precum Si
implementarea unei structuri pentru
echipele dedicate studiilor clinice
(cercetatori, asistente, juristi,
contabili, farmacist clinician etc).

Oferirea centrelor de studii clinice
posibilitatea de a re-infiinta pozitia
de Director stiintific (de exemplu in
spitalele universitare sau in spitalele
cu peste 400 de paturi).

Oferirea posibilitatii de a infiinta
structuri/ echipe dedicate
cercetarii clinice (de exemplu in
spitalele universitare si spitale cu
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peste 400 de paturi, in subordinea
Directorului stiintific, care sa includa
si experti in domeniul juridic si
contabil).

Implicarea activa a farmacistului
clinician in desfasurarea studiilor
clinice. Este recomandat ca fiecare
echipa sa fisi creeze o structura
adaptata nevoilor.

Obiectiv 9:
academic

Implicarea mediului

Informatii Generale

Participarea mediului academic este
esentiald pentru formarea personalului
implicat in studiile clinice, contribuind
astfel la dezvoltarea abilitatilor necesare
pentru a lua parte la aceste studii.

In plus, universitatile pot constitui o
platforma pentru desfasurarea studiilor
clinice, avand expertiza si infrastructura
necesara pentru organizarea cercetarii

clinice. Totodata, universitatile pot
infiinta departamente dedicate
desfasurarii si monitorizarii  studiilor
clinice (,academic research

organization”), iar la nivelul G6-UMF pot
organiza retele ale centrelor implicate in
studiile clinice.

Context

In Romania existd programul de
Masterat dedicat studiilor clinice 1in
cadrul Universitati de Medicina si

Farmacie Carol Davila din Bucuresti. Mai
multe universitati s-au aratat interesate
de dezvoltarea unor programe similare.
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Opinia Expertilor Locali

* Introducerea mai multor programe de

masterat, precum si a unui curs
privind cercetarea clinica in cadrul
pregatirii in rezidentiat in anumite
specialitati este vazutd ca un factor

care poate contribui la formarea
viitorilor experti.
= Implementarea programe de

pregatire  postuniversitara  poate
asigura formarea continua a noilor
specialisti, dar si actualizarea
cunostintelor personalului implicat in
cercetarea clinica.

= Colaborarea cu universitatile si

centrele de cercetare clinica din
strainatate, precum si colaborarea cu
mediul privat, este esentiala pentru
formarea expertilor si dezvoltarea
cercetarii clinice in Romania.

= Participarea universitatilor la

desfasurarea Si monitorizarea
studiilor clinice, prin colaborari cu
mediul privat, precum si prin
organizarea de retele ale centrelor
implicare 1n studii clinice, poate
stimula cresterea numarului de studii
si poate imbunatati increderea
publicului.

Exemple de bune practici identificate

&= Regatul Unit al Marii Britanii —
institutii de invatamant superior precum
Universitatea Warwick, Universitatea
Londra, Universitatea Oxford si alte
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universitati ofera programe de masterat
si cursuri de formare pentru profesionistii
interesati de cercetarea clinica. Acestea
permit acumularea de cunostinte
teoretice si practice. In plus, universitati
ca ,The University of Edinburgh”,
,2University = College London” sau
,University of London” au departamente
dedicate desfasurarii studiilor clinice
[36].

: Olanda — Universitatea Erasmus din
Rotterdam propune un program de
masterat specializat in studii clinice, cu
scopul de a forma specialisti in domeniu
[37].

‘ . Franta — universitati precum cele din
Paris, Sorbona, Paris Saclay au
dezvoltat programe de studii 1n
cercetarea clinica de-a lungul anilor.
Aceste universitati au departamente
dedicate desfasurarii de studii clinice. De
exemplu, Universitatea Sorbona a
infiintat Grupuri de Cercetare Stiintifica,
reunind specialisti din spitale si mediul
academic [38].

:=Suedia — Universitatea din Uppsala

este cunoscuta pentru traditia sa in
domeniul cercetarii si este activ implicata
in studiile clinice prin intermediul
Centrului de Cercetare Clinica Uppsala
(UCR). UCR a fost infiintat in 2001 ca o
colaborare intre  Universitatea din
Uppsala si Spitalul Universitar din
Uppsala. Centrul este recunoscut pentru
expertiza sa in studii clinice randomizate
bazate pe registre (R-RCTs), contribuind
la inovatii semnificative in sanatate si
practica medicala la nivel global [39].
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Potentiale beneficii

Dezvoltarea de Competente:
Contribuie la dezvoltarea de competente
esentiale si formeazd noi specialisti
dedicati cercetarii clinice.

Imbunatatirea educatiei: Imbunatatirea
cunostintelor partilor interesate cu privire
la studiile clinice aprobate, prin
diseminarea informatiei intr-un context
academic.

Cresterea numarului de studii clinice:
Sustinerea cresterii numarului de studii
clinice prin realizarea de parteneriate cu

companiile farmaceutice si unitatile
sanitare.
Cresterea increderii  publicului:

Garantarea respectarii regulilor de buna
practica medicala in cercetarea clinica.

Atragerea de fonduri  proprii
Atragerea de fonduri din studiile clinice,
utilizate ulterior pentru a stimula

cercetarea in universitati.
Recomandare

Crearea de programe educationale
pentru studii clinice (masterat, cursuri
postuniversitare), precum Si
includerea unor cursuri dedicate in
programele de pregatire existente.

Stabilrea de parteneriate cu
universitati si institutii de cercetare
clinica internationale, precum si cu
sponsori sau alte entitati implicate in
realizarea studiilor clinice, cu scopul
de a dezvolta expertiza prin
intermediul programelor de practica
si schimburilor de experienta.
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infiintarea de parteneriate de
cercetare clinica cu companiile
implicate in derularea studiilor clinice
si centre de cercetare clinica. Pentru
o bunad desfasurare este necesara
existenta unui cadru legal care poate
permite si stimula dezvoltarea unui
parteneriat public-privat (Obiectivul
11)

infiintarea in  universitati a
departamentelor dedicate
desfasurarii Si monitorizarii
studiilor  clinice, precum  si

organizarea de retele ale centrelor
implicate in studiile clinice.

Aria Strategica de Interventie IV:
Promovarea la nivel
international a potentialului
Romaniei

Obiectiv 10: Promovarea

Internationala a Romaniei

Informatii Generale

Promovarea Roméniei ca o tara cu un
mediu favorabil pentru desfasurarea
studiilor clinice reprezinta o componenta
esentiald. Metodele de promovare, atat
la nivel national céat si international, sunt
vitale pentru a atrage interesul asupra
potentialului tarii in acest sector.

Romaéania dispune de o serie de atuuri
care o fac atractiva, cum ar Afi
diversitatea populatiei si expertiza
profesionistilor medicali.

Context
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Schimbarile in contextul implementarii
EU-CTR, dar si a initiativelor precum
Planul Strategic pentru Dezvoltarea
Studiilor Clinice in Romania, reprezinta
un moment propice pentru promovarea
internationala a Romaniei.

Opinia Expertilor Locali

= Imbunatétirea reputatiei

internationale a Romaniei este
considerata o prioritate de catre
experti, majoritatea fiind de parere ca
s-au realizat progrese semnificative
in ultimii ani pentru a crea un mediu
propice desfasurarii studiilor clinice.

= Participarea expertilor la conferinte,

congrese si expozitii internationale,
cum ar fi ,ACRP”, ,Clinical Trial
Supply Europe”, ,Precision in Clinical
Trials Summit” etc., este un factor
care poate atrage un numar mai
mare de studii clinice.

= Crearea de materiale de promovare

pentru evenimentele stiintifice atat
nationale cat si internationale.
trebuie  sa

= Romaénia atraga

desfasurarea celor mai importante
evenimente dedicate studiilor clinice
pe teritoriul tarii.

= Cresterea colaborarii internationale,

prin crearea de Centre de Excelenta,
precum si prin participarea directa la
organizarea si publicarea studiilor
clinice.
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Exemple de bune practici identificate

' 'Belgia — este unul dintre actorii activi
din Europa care se promoveaza prin
diverse metode, inclusiv prin rapoarte de
tara (de exemplu, “Belgia ca locatie
pentru studii clinice in Europa 20227),
distribuind raportul de tara prin diverse
canale si participdnd la conferinte
internationale [40].

Regatul Unit al Marii Britanii —
NIHR organizeaza seminarii web i
discutii online cu partile interesate pentru
a discuta despre studiile clinice.

& Spania — a devenit unul dintre cele
mai importante “hub-uri” din Europa
datorita promovarii intreprinse de REec
prin diverse metode (in special online)
[41]. Spania este de asemenea gazda
BIOSPAIN, un eveniment de referinta
international in sectorul biotehnologic,
unde se discuta provocarile traducerii
cunostintelor  stiintifice  Tn  beneficii
tangibile pentru pacienti [42].

Potentiale beneficii

Colaborare locala sporita: Cresterea
gradului de colaborare fintre partile
interesate ale ecosistemului de studii
clinice din Romania.

Cresterea notorietatii: Contribuie la
cresterea vizibilitati Romaniei la nivel
international printre sponsori, organizatii
de cercetare contractuala (CRO-uri),
cercetatori si alte parti interesate.

Cresterea numarului de publicatii in
reviste internationale cu factor de

V.
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impact ridicat: Contribuie la cresterea
prestigiului international al Roméaniei.

Cresterea numarul de studii clinice:
Poate contribui la cresterea numarului
de studii clinice desfasurate in Roméania.

Activitatea economica a Romaniei:
dezvoltarea sectorului studiilor clinice,
contribuie la cresterea investitiilor si a
productivitatii economice a tarii.

JI".
"l
Recomandare

Crearea unui raport de tara, care
sa ofere informatii aprofundate cu
privire la context, cadrul legislativ si
la beneficiile derularii studiilor clinice
in Roménia

Participarea la principalele
evenimente internationale, unde
Romania poate sa fie reprezentata
de grupuri de experti

Cresterea colaborarii

internationale, prin crearea de retele
si centre de excelenta

Atragerea de fonduri sau obtinerea
de granturi pentru organizarea
evenimentelor internationale
dedicate studiilor clinice in Roméania

Aria Strategica de Interventie V:
Masuri economice si fiscale

Obiectiv 11:
public-privat (PPP)

Parteneriatul

Informatii Generale
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Parteneriatele public-private reprezinta
forme de colaborare intre institutiile
guvernamentale si cele private.

Aceste parteneriate au ca obiectiv
generarea de impact pozitiv asupra
evolutiei studiilor clinice in Romania si
pot cuprinde diverse domenii de
cooperare, cum ar fi campaniile de
informare, programele de cercetare
clinica si dezvoltarea de centre clinice.

Context

In prezent iIn Romania sunt putine
exemple de parteneriat public-privat, in
trecut neavand un cadru favorabil de
cooperare [43]. La inceputul anului
2024, Noi reglementari privind
parteneriatul  public-privat au fost
adoptate pentru a creste implicarea
mediului de afaceri [44].

Opinia Expertilor Locali

= Cooperarea dintre entitatile publice si

private este vazuta ca un factor
important care poate stimula crearea
unui mediu favorabil pentru studiile
clinice in Romania.

= Hub-ul de Inovatie in Sanatate

serveste ca un exemplu pozitiv de
colaborare intre sectorul public si cel
privat, constituind o baza solida
pentru extinderea cooperarii.

= Pentru a facilta parteneriatele

public-private, Roméania necesita un
cadru legislativ care sa permita
desfasurarea acestora fara
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impedimente birocratice, astfel incat
finantarea Si implementarea
proiectelor sa poata avea loc eficient.

Exemple de bune practici identificate

‘ ' Belgia — Parteneriatul public-privat
este considerat un element crucial care
a contribuit la dezvoltarea unui mediu
favorabil studiilor clinice. Un exemplu de
parteneriat public-privat este
‘“PROTECT-trial” care implica 19
parteneri publici si privati din intreaga
Europa, cu scopul de a stabili noi
standarde pentru utilizarea clinica a
radioterapiei cu protoni [45].

: Spania — a devenit unul dintre cele
mai importante “hub-uri” din Europa
datorita parteneriatului public-privat in
care autoritatile nationale, legislatorii,
centrele de desfasurare a studiilor
clinice, profesionistii medicali, spitalele si
pacientii colaboreaza. Un exemplu este
colaborarea dintre Institutul de
Bioinginerie din Catalonia (IBEC) si
Vitala Technologies, o companie spin-off
fondata de cercetatorii IBEC, care au
intreprins trei proiecte de parteneriat
public-privat cu un buget colectiv de
aproape 4 milioane de euro [46]. Un alt
exemplu este colaborarea dintre Vall
d'Hebron Barcelona si IQVIA prin care
centrul de cercetare clinica a devenit un
‘centru principal” pentru desfasurarea
studiilor clinice [47].

Potentiale beneficii

Dezvoltarea competentelor: PPP pot
contribui la transferul si schimbul de
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cunostinte intre echipele implicate in
cercetarea clinica.

Cresterea credibilitatii: PPP
consolida credibilitatea cercetarii
randul populatiei de pacienti.

pot
in

Cresterea calitatii: PPP pot contribui la
imbunatatirea calitatii actului medical.

Recomandare
Crearea de parteneriate
public-private folosind legislatia
actualizata (Legea nr.7/2024) in

potentiale arii precum:

= Dezvoltarea si imbunatatirea

accesului pacientilor la
medicamente inovatoare, in
special in zonele in care

exista o nevoie nesatisfacuta

= Colaborari ntre mediul

academic si privat pentru
dezvoltarea resursei umane

= Dezvoltarea de practici care

pot creste calitatea si eficienta
studiilor clinice

= Atragerea de centre de tip

“‘centru principal” 1n care
centrele de cercetare clinica
sau universitatile pot dezvolta
impreuna cu mediul privat
centre prioritare in cercetarea
clinica

Implicarea Organizatiilor de

Management al Site-urilor pentru a

sprijini conformitatea studiilor,
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recrutarea pacientilor, colectarea
datelor, precum si alte servicii in
relatie cu activitatea de cercetare
clinica etc.

Facilitarea desfasurarii de studii
clinice independente cu surse de
finantare diverse (guvern, organizatii
non-profit,  universitati,  companii
private etc.)

Initierea  unor parteneriate
centrele de imagistica si alte
laboratoare medicale, care pot
contribui la identificarea mai rapida a
pacientilor in studiile clinice.

cu

Obiectiv 12: Stimulente Financiare

Informatii Generale

Implementarea unui cadru economic si
fiscal care sustine desfasurarea studiilor
clinice poate impulsiona cresterea
acestora.

Este important sa se evalueze masurile
economice si fiscale intr-un context mai
larg, deoarece domeniul studiilor clinice
este unul in care beneficiile obtinute (de
exemplu, colectarea de taxe si impozite,
economiile realizate la bugetul CNAS,
etc.) depasesc impactul pe termen scurt
generat de potentialele masuri de
stimulare a dezvoltarii sectorului.

Context

in prezent studiile clinice nu beneficiaza
de stimulente financiare sau deduceri
fiscale.

Opinia Expertilor Locali



24 )% Hub de

:Y Inovatle in Sanatate

oooooo

= Analiza beneficiului si potentialului de

stimulare a pietei in cazul
implementarii unor eventuale
deduceri fiscale pentru companiile
farmaceutice care sponsorizeaza
studile  clinice (de exemplu,
posibilitatea de a deduce cheltuielile
cu investitiile in desfasurarea studiilor
clinice din taxa de clawback)

= Explorarea posibilitatii scutirii de la

plata TVA, avand ca exemple alte
acte normative care prevad exceptii
fiscale pentru anumite servicii
medicale (de exemplu, Legea nr.
88/2023).

= Identificarea unei modalitati mai

simple privind deducerea costurilor
cu transportul, cazarea, masa
acordata pacientului precum si
anumite investigatii.

» Alinierea Romaniei la media Uniunii

Europene in
compensarea
studiile clinice

ceea ce priveste
financiara  pentru

Exemple de bune practici identificate

‘= Grecia — Permite deductibilitatea
cheltuielilor cu studiile clinice din taxa de
clawback platita de catre companiile
farmaceutice la bugetul national de
sanatate [48].

cheltuieli

Franta — Decontarea anumitor
de Cercetare si Dezvoltare
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este permisa din taxa clawback platita
de companiile farmaceutice [49].

Bulgaria — Incepand cu anul 2022,
reglementarile prevad o scutire de TVA
pentru livrarile de produse medicale
pentru studiile clinice si efectuarea de
studii clinice. Reglementarile includ de
asemenea diferite clarificari legate de
procedurile si regulile de deducere TVA
aferenta [50].

- Ungaria - Incepand cu anul 2023,
Ungaria permite companiilor
farmaceutice scutiri de taxe. Astfel taxa
exceptionald si/ sau obligatia de plata
clawback este redusa cu péana la 50%,
cu valoarea investitilor in active
imobilizate sau in cercetare si dezvoltare
[51].

Potentiale beneficii

Mediul economic atractiv: Masurile
fiscale si economice pot crea un mediu
atractiv in Romania in comparatie cu
alte tari, putadnd sa reprezinte un factor
de diferentiere important.

Economiile pe termen lung: Oferind
medicamente  inovatoare pacientilor
inrolati, se pot genera economii la
bugetele nationale pentru sanatate,
contribuind la sustenabilitatea bugetului.

Impact pozitiv in economie: Conform
studiului realizat de McKinsey Health
Institute fiecare 1$ cheltuit in domeniul
studiilor clinice aduce 3% in economie,
contribuind  pozitiv la  dezvoltarea
mediului economic local [52] [53].
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Recomandari

Incadrarea activitatilor de cercetare
clinicd in aria serviciillor medicale,
pentru a beneficia de scutirea de la
plata TVA, reducand astfel costurile
asociate cu realizarea studiilor clinice
si, in acelasi timp, stimuland inovatia
in domeniul medical.

Utilizarea informatiilor rezultate din

desfasurarea studiilor clinice 1in
cadrul metodologiei HTA, astfel
evaluarea eficacitatii clinice sa fie un
criteriu  folosit in  includerea
medicamentului pe Lista de
Rambursare si pentru gradul de
compensare (extinzand lista

medicamentelor pentru a include si
alte tipuri de medicamente
inovatoare, nu doar cele orfane).

Deducerea cheltuielilor cu
transportul, cazarea si masa
acordata pacientului in limita unui
buget predefinit.

Explorarea oportunitatii unei
schimbare 1in legislatie care sa
permita companiilor farmaceutice sa
deduca costurile medicamentelor
utilizate n studiile clinice din taxa de
clawback.

Stimularea cercetarii clinice din
fonduri publice. Un exemplu poate fii
reprezentat de catre KCE Trials din
Belgia, care reprezinta un program
de finantare pentru studii clinice
randomizate pragmatice
non-comerciale, multicentrice si de
amploare [54].
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Obiectiv 13: Calendar competitiv de
aprobare a termenilor

Informatii Generale

Procesul de contractare in domeniul
studiilor clinice este o etapa importanta
in  desfasurarea  acestora, orice
intarziere contribuind la Tnceperea cu
intarziere a studiilor clinice.

O standardizare partiald a contractului
sau a anumitor parti ar diminua timpul de
asteptare pentru aprobarea studiului,
deoarece ar reduce aspectele ce
necesita analiza la clauzele ce pot fi
modificate de fiecare sponsor conform
preferintelor si obiectivelor specifice ale
studiului, facilitdnd astfel procesul de
evaluare a dosarului.

Context

In anii anteriori, industria producatoare
de medicamente inovative si ACCSCR
au dezvoltat un model de contract
standardizate, agreat cu institutiile
publice relevante, inclusiv Comisia de
Bioetica.

Opinia Expertilor Locali

= Standardizarea partiald ar furniza o

procedura clara si facila atat pentru
centrele de cercetare cat si pentru
CRO-uri.

» Elaborarea unui model contractual

tip, insotit de o nota de recomandare
sau existenta unui Master Service
Agreement (pentru fiecare
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companie), urmand ca pentru fiecare
studiu clinic in parte sa se includa o
anexa

=  Pentru a putea implementa

standardizarea partiala a contractelor
si a elementelor acestora este
necesara o aliniere intre partile
interesate implicate in desfasurarea
studiilor clinice

= Publicarea modelelor de contract pe

website-ul ANMDMR este necesara
pentru a facilita un acces rapid
tuturor partilor interesate.

» |ntroducerea unor sisteme

electronice, standardizate Si
transparente, in vederea monitorizarii
platilor efectuate in cadrul studiilor
clinice

Exemple de bune practici identificate

A
- Olanda — A fost creat un model

optional de catre Nefarma (asociatia
medicamentelor inovatoare din Olanda)
si aprobat de autoritatile nationale pentru
contextul legal al studiilor clinice. Toate
spitalele au fost de acord sa-l utilizeze,
asigurand astfel un inceput mai rapid al
studiului clinic dupa stabilirea bugetului.
Daca acest model nu sufera modificari,
singura parte care necesita timp ramane
stabilirea bugetului, din cauza procesului
de negociere [55].

{ ) Franta — incepand cu aprilie 2022,
sponsorii care doresc sa desfasoare
studii clinice cu spitalele franceze sunt
obligati sa utilizeze versiuni noi ale
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contractelor oficiale anterioare
("Convention Unique") publicate in 2016.
Principalele modificari in noile contracte
sunt legate de reglementarile noi,
inclusiv Regulamentul Clinic European si
GDPR, si de cresterea tarifelor spitalelor.
Exista ajustari referitoare la materialele

biologice, confidentialitate si versiuni
electronice ale contractului, dar multe
clauze raman neschimbate, in special

cele privind drepturile de proprietate
intelectuala si publicare [56].

Potentiale beneficii

* Reducerea timpului de negociere:
Scurtarea perioadei de negociere cu
institutiile publice si degrevarea
resurselor juridice.

» Analizarea mai facila a dosarului:

Existenta unui contract partial
standardizat implica un proces de
analiza simplificat, deoarece impune
verificarea doar a anumitor clauze.

Recomandare

Standardizarea partiala a wunor
parti din contract si implementarea
acestei masuri este recomandata
pentru a simplifica procesul de
contractare. In vederea identificarii
principalelor parti care pot fi supuse
standardizarii este necesara o
aliniere intre partile interesate pentru
a agrea asupra contractelor,
termenelor de plata si rolurilor
fiecarei parti. Contractele standard
vor avea caracter optional.
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Promovarea contractelor pe o
platforma (platforma pentru
promovarea studiilor clinice) sau
website-ul ANMDMR este o masura
necesara pentru identificarea
acestora de catre toate partile
interesate.

Semnarea contractelor cu centrele
de cercetare clinica sa se incadreze
intr-un termen maxim de 60 de zile
calendaristice, pentru a avea un
avantaj competitiv.

Introducerea unor sisteme
electronice, standardizate si
transparente, in vederea

monitorizarii  platilor efectuate Tin
cadrul studiilor clinice.
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Desfasurarea generala a planului de actiune

Un plan de actiune general este un instrument strategic care ofera o imagine de
ansamblu asupra obiectivelor si recomandarilor propuse pentru implementare. n plus,
planul de actiune general poate fi folosit ca un instrument pentru a monitoriza progresul
si ofera flexibilitate Tn ajustarea planului strategic in functie de evolutiile contextului si de
feedback-ul primit.

Management General al Proiectului

Managementul general al proiectului este o componenta esentiala pentru succesul
implementarii si monitorizarii planului strategic si are in vedere urmatoarele elemente:

1.

Formarea unui grup de lucru: Primul pas in gestionarea eficienta a planului
strategic este formarea unui grup de lucru. Acesta ar trebui sa fie compus din
profesionisti care reprezinta diverse parti interesate, sub coordonarea autoritatii
competente. Grupul de lucru va fi responsabil cu planificarea si supervizarea
tuturor aspectelor legate de implementarea si monitorizarea planului strategic.

Actualizarea informatiilor esentiale de tara cu privire la desfasurarea
studiilor clinice: Este esential ca grupul de lucru sa dispuna de toate informatiile
relevante privind desfasurarea studiilor clinice in Romania. Aceasta include
reglementarile, informatii statistice privind numarul de studii clinice, ariile
terapeutice si tipurile de studii clinice, infrastructura medicala disponibila si alte
aspecte care pot influenta desfasurarea studiului clinic.

Monitorizarea implementarii planului strategic: Odata ce planul strategic si
planul de actiune sunt asumate, grupul de lucru va trebui sa monitorizeze
indeaproape implementarea acestora. Acest lucru implica verificarea periodica a
progresului, identificarea oricaror obstacole si propunerea masurilor necesare
pentru a asigura ca implementarea se desfasoara conform planului initial.

Evaluarea eficientei implementarii planului strategic national: Grupul de
lucru va fi responsabil cu monitorizarea indicatorilor de performanta.
Monitorizarea acestor indicatori va permite grupului de lucru sa evalueze eficienta
implementarii planului strategic si sa faca propuneri de ajustari daca este
necesar.

Propunerea potentialelor modificari ale cadrului legal general: Identificarea
principalelor componente ale cadrului legislativ propuse spre modificare. Acestea
stabilesc care sunt normele de lucru, rolurile unitatilor sanitare privind cercetarea
clinica si educatia, precum si implicarea mediului privat si cum poate acesta
contribui la Tmbunatatirea infrastructurii medicale pentru realizarea studiilor
clinice, inclusiv parteneriatele public-privat si contractele de furnizare a serviciilor.
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llustrativ 13. Ariile Strategice de Interventie si Obiectivele Strategice

2024 2025 2026
Management Formarea Monitorizarea implementarii strategiei si a obiectivelor strategice
grupului -
Ge“_eral al_ de lucru Monitorizarea indicatorilor de performanta
Proiectului
Actualizarea
informatiilor de tara
Agreare modificari ale cadrului
general
Aria Obiectiv 1: Platforma online
StratEQicf" de Platforma online Aplicatie Mobila
Interventie 1 — _ _ _
Informarea si Obiectiv 2: Strategie de comunicare si
educarea - - = -
. . Campanie nationala de comunicare
pacientuluisi a
partilor Clarificare cadru legislativ pentru
interesate promovarea studiilor clinice
Implicarea asocialtiilor de pacienti
Obiectiv 3: Implicarea medicului de familie
Implicarea medicului de familie in comunicare
Aria Obiectiv 4. Dezvoltarea registrelor de pacienti
Strateglc? de Dezvoltarearegistrelor de pacienti
Interventie 2
Mecanismul Obiectiv 5. Masuri pentru mentinerea
de recrutare si pacientilor in cadrul studiilor clinice
il Stimulente pacienti
pacientior Telemedicina

Access tratament post studiu

Obiectiv 6. Organizare trasee
pacienti

Organizare trasee pacienti

Obiectiv 7. Sistem de recomandare al pacientilor

Procedura uniforma
recomandare pacienti

Screening baze de date
medicale

Platforma recomandare
pacienti
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2024 2025 2026

Obiectiv &. Definirea profesiei in

domeniul studiilor clinice

Cadru legal — Director Stiintific

stabilire roluri -
' Echipa clinica

Cadru legal —

angajari Farmacist clinician

Obiectiv 9. Implicarea mediului academic

Programe educationale
Formare experti si programe de practica

! Partenriate de cercetare
! clinica

Departament dedicat cercetarii
clinice in universitati

Obiectiv 10. Promovarea Internationala a Romaniei

Strategica de Raport de tar3 ! :
Interventie 4 . ) ] ) .
PH!IITHWH,'EE Participare evenimente intermationale
internatio nala : Centre de emelenﬁ
a 1 - B i

L [a] zare eventiment
Roméniei : r m'““"__

|

1
Obiectiv 11. Parteneriat public-privat

Crearea de parteneriate i
public-private 1
Implicare SMO

Cercetari independents

Creare parteneriate centre de imagistica si
laboratoare

Obiectiv 12. Stimulente financiare
: Implementare TV.A

I Punctaj HTA si prioritizare
' la rambursare

pacienti

1

1

1

1

1

; Deducere stimulents
|

! Deduceri taza clawback
]

1

]

Obiectiv 13. Calendar de aprobare al termenilor

Creare fond de finantare

Standardizare partiala
contracte .
Promovare contracte

i.rlpletnentare termen pentru
semnare contracte

Sisteme eleectronice pemtru
LEQEI'IHEZ monitorizare plati

Jbiectiv
Recomandare
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Obiectivul 1. Crearea unei platforme nationale pentru studiile clinice

Orizont de timp

2024 2025 2026
| |
Platforma online Aplicatie Mobila

Plan general de actiuni

1.

Crearea echipei responsabile de dezvoltarea platformei. ANMDMR este un factor
cheie in dezvoltarea platformei.

Definirea scopului, obiectivelor si a componentelor principale (“must”), precum si
a celor secundare (“nice to have”)

Identificarea surselor financiare necesare pentru dezvoltarea platformei

Alinierea tuturor partilor interesate privind modelele propuse pentru platforma
online (precum dar nu limitat la Belgia, Marea Britanie, Portugalia, Spania,
Suedia) si selectarea celui mai bun model pentru a fi adaptat contextului local

Crearea unui produs minim viabil (MVP) care sa poata sa fie testat de un numar
restréns de utilizatori din diferite grupuri de interes (investigatori, sponsori,
asociatii de pacienti etc.) in vederea colectarii feedback-ului

Implementarea  feedback-ului si dezvoltarea platformei implementand
caracteristicile identificate in MVP

Lansarea platformei

Dezvoltarea aplicatiei mobile intr-o faza ulterioara, contextualizdnd necesitatea
acesteia n functie de metricii disponibili pe platforma online (numar de utilizatori,
numar de accesari, feedback-ul utilizatorilor etc.)

Roluri si responsabilitati

ADR =

Autoritatile Asociatii d Asociatii/
Nationale in Pacient] Pacientl Societiti
Sanatate . Profesionale
" Alte Ministere
Legenda:

. Responsabil . Implicat - Consultat Informat

Echipa
Medicala

Agentia pentru Digitalizarea Romaniei
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Obiectivul 2. Strategie de comunicare si campanie de comunicare

Orizont de timp

2024 2025 2026

Obiectiv 2: Strategie de comunicare si campanie

de comunicare
Campanie nationala de comunicare

Clarificare cadru legislativ pentru
promovarea studiilor clinice

Implicarea asociatiilor de pacienti

Plan general de actiuni

1. Crearea grupului de lucru responsabil pentru managementul campaniei nationale

2. Definirea scopului, obiectivelor si a componentelor principale de comunicare. in
aceasta etapa se va defini audienta cheie si canalele folosite pentru a disemina
informatia

Identificarea surselor financiare necesare pentru campania de comunicare
Alinierea tuturor partilor interesate privind planul tactic si dezvoltarea materialelor

Dezvoltarea planului tactic si a materialelor necesare pentru promovare

2 .

Validarea materialelor cu un grup de experti din partea autoritatilor nationale,
asociatiilor de pacienti, asociatiilor/ societatilor profesionale, asociatilor din
industrie etc.

7. Lansarea campaniei de promovare

8. Monitorizarea si evaluare impactului campaniei (ex. implica analiza progresului,
analiza de impact, masurarea metricilor relevanti etc.)

Roluri si responsabilitati

Autoritatile e
Nationale in Pacienti Asociatii de
Sanatate Pacienti

Asociatii/

Societati
Profesionale

Echipa .
Medicali m Universitati Alte Ministere

Legenda:

. Responsabil

- Implicat . Consultat Informat
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Obiectivul 3. Implicarea medicului de familie
Orizont de timp
2024 2025 2026
I i =

Obiectiv 3: Implicarea medicului de familie

Implicarea medicului de familie

Plan general de actiuni

1. Infiintarea unui grup de lucru responsabil cu dezvoltarea unui plan de implicare a
medicilor de familie

2. Dezvoltarea materialelor educative pentru medicii de familie privind studiile clinice
si procesul de recomandare al unui pacient in studiile clinice

3. Comunicarea catre medicii de familie a materialelor relevante

4. Organizarea de webinarii gratuite cu participare voluntara a medicilor de familie

Roluri si responsabilitati

Autoritatile Asociatii de Asociatii/

Nationale in Pacienti e Societati
o Pacienti .
Sanatate : Profesionale
Soill) Universititi Alte Ministere
Medicala :

Legenda:

. Responsabil

- Implicat - Consultat Informat
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Obiectivul 4. Dezvoltarea registrelor de pacienti

Orizont de timp

2024 2025 2026
| |

Obiectiv 4: Dezvoltarea registrelor de pacienti

Dezvoltarea registrelor de pacienti

Plan general de actiuni
1. Crearea grupului de lucru responsabil pentru dezvoltarea registrelor de pacienti

2. Definirea scopului, obiectivelor, planului de implementare si a componentelor
informationale

3. Definirea principalelor patologii pentru care ar trebui prioritizate in faza | registrele
de pacienti (de exemplu Tn faza | se pot dezvolta registre pentru primele 10
patologii)

4. ldentificarea de bune practici la nivel international sau local (de exemplu Registrul
National de Boli Dermato-venerice sau Registrul National de Sindroame
Coronariene, parte a proiectului EuroHeart din care Romania face parte ca tara
pilot)

5. Implementarea registrelor de pacienti la nivel national, cu identificarea surselor
financiare necesare

6. Extinderea registrelor de pacienti in faza Il, catre alte patologii

Roluri si responsabilitati
Autoritatile Asociatii de Asociatii/
Nationale in Pacienti e Societati
ST Pacienti -
Sanatate = Profesionale
Echipa . . i Alte Ministere
Medicals Sponsori Universitati (ADR)

Legenda:

- Responsabil

- Implicat - Consultat Informat
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Obiectivul 5. Masuri de mentinere a pacientilor in studiile clinice
(retentie)

Orizont de timp

2024 2025 2026

\J

Obiectiv 5: Masuri de retentie pacienti

Stimulente pentru pacienti

Telemedicina

Acces tratament post studiu

Plan general de actiuni

1. Tnfiintarea unui grup de lucru responsabil pentru implementarea masurilor de
retentie a pacientilor

2. Initierea unei consultari publice care sa uneasca diferitele parti interesate pentru
a discuta si valida potentialele masuri standard care pot sa fie implementate
pentru toate studiile clinice (concedii medicale, scutire de la serviciu, decontare
cazare, transport, hrana, etc.) si implementarea telemedicinei in studiile clinice

3. Crearea unui plan si a unor masuri pentru a fi implementate

4. Testarea masurilor in cadrul a 2-3 studii clinice pilot care sa urmareasca
beneficiile si rezultatele si sa imbunatateasca propunerea finala

5. Implementarea propunerilor prin modificarea cadrului legislativ (daca este cazul)

Roluri si responsabilitati
Autoritatile o
5n3 Pacienti
Sanatate t
Legenda:

. Responsabil - Implicat - Consultat Informat

MFP = Ministerul Finantelor Publice

Asociatii/
Societati
Profesionale

Echipa
Medicala

Alte Ministere
(MFP)
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Obiectivul 6. Organizarea traseelor pentru pacienti
Orizont de timp
2024 2025 2026
I i -

Obiectiv 6: Organizare trasee
pacienti

Organizare trasee pacienti

Plan general de actiuni

1. Tnfiin’garea unui grup tehnic de lucru format din experti din partea Ministerului
Sanatatii (incluzand membri ai Comisiilor de Specialitate), Colegiul Medicilor din

Romania, Asociatiilor de Pacienti, CNAS, ANMCS pentru dezvoltarea traseelor
pentru pacienti.

Selectarea celor mai importante patologii pentru dezvoltarea de trasee pentru

pacienti pentru inceput. Dupa implementarea si testarea acestora, traseele pentru
pacienti pot fi extinse catre alte patologii.

3. Dezvoltarea traseelor de pacienti si validarea acestora.
4. Implementarea traseelor pentru pacienti, monitorizarea si optimizarea acestora.

Roluri si responsabilitati

Autoritatile Asociatii de Asociatii/
Nationale in Pacienti U Societati
e Pacienti .
Sanatate L Profesionale
Echipa %
Medicali m Universitati Alte Ministere

Legenda:

. Responsabil

- Implicat . Consultat Informat
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Obiectivul 7. Sistemul de recomandare a pacientului

Orizont de timp

2024 2025 2026

Obiectiv 7: Sistem de recomandare al pacientilor

Procedurd uniforma de
recomandare a pacientilor

Screening baze de date
medicale

Platforma recomandare pacienti

Plan general de actiuni

1. infiintarea unui grup tehnic de lucru responsabil cu si definirea solutiilor tehnice
prin care un medic poate sa recomande un pacient catre un centru clinic printr-un
sistem electronic transparent, auditabil si simplu de folosit.

2. ldentificarea modului Tn care noul sistem poate sa fie integrat cu infrastructura
tehnologica existenta. Testarea sistemului prin crearea unor utilizatori care pot
initia recomandarea folosind platforma online (Obiectivul Strategic 1).

3. Definirea unui concept care va fi testat de catre utilizatori pentru a valida
elementele sistemului.

4. Implementarea feedback-ului si definirea solutiei finale care urmeaza sa fie
implementata.

5. Implementarea/ integrarea solutiei in sistemul informatic.

6. Realizarea unei campanii de informare privind utilizarea sistemului de
recomandare al pacientilor.

7. Monitorizarea si imbunatatirea sistemului de recomandare.

Roluri si responsabilitati
Autoritatile Asociatii de Asociatii/
Nationale in Pacienti a Societati
o Pacienti .
Sanatate : Profesionale
Echipa x
Medicali m Universitati Alte Ministere

Legenda:

. Responsabil . Implicat . Consultat Informat
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Obiectivul 8. Definirea profesiei in domeniul studiilor clinice
Orizont de timp
2024 2025 2026
I | >

Obiectiv 8: Definirea profesiei clinice

Cadrul legal - Director Stiintific
stabilire roluri

Echipa Clinica
Cadrul legal -

L Farmacistul
angajari

Clinician

Plan general de actiuni

1. Tnfiin’;area unui grup tehnic de lucru care sa uneasca specialisti in domeniul
sanatatii, precum si specialisti din partea Ministerului Muncii

2. Definirea profesiilor clinice si a altor roluri implicate in desfasurarea studiilor
clinice

3. Implementarea propunerii de modificare a profesiilor clinice modificand
Nomenclatorul Calificarilor din Roméania

4. Includerea in organigrama spitalului a specialistilor in studii clinice

5. Re-infiintarea pozitiei de Director stiintific

6. infiintarea de structuri dedicate cercetérii clinice

7

Includerea activa a farmacistului clinician

Roluri si responsabilitati

Autoritatile Asociatii de
Nationale in Pacienti I
o Pacienti
Sanatate g

Echipa = Alte Ministere

Asociatii/
Societati
Profesionale

Legenda:

. Responsabil
MM = Ministerul Muncii

- Implicat - Consultat Informat



M\‘m sia p‘,ﬁ 21&1;

& %

24 )% Hub de NS
*.1 = Inova'gie in Sanatate %

Roménia
2,
. o
ANMDMR ™"

Obiectivul 9. Implicarea mediului academic

Orizont de timp
2024 2025 2026
I |

Obiectiv 9: Implicarea mediului academic

Programe educationale
Formare de experti $i programe de practica
Parteneriate de cercetare clinica
Departament dedicat cercetarii
clinice in universitati
Plan general de actiuni

1. infiintarea unui grup de lucru format din reprezentanti UMF, asociatiilor din

industrie, centrelor clinice/ spitalelor pentru organizarea unui cadru de
desfasurare a parteneriatului.

2. ldentificarea de obiective comune si dezvoltarea unui plan de colaborare pentru
cele 4 arii mentionate

3. Realizarea studiilor de fezabilitate privind dezvoltarea programelor de cercetare
clinica comuna si dezvoltarea programelor educationale.

4. Implementarea planului de colaborare

Roluri si responsabilitati

Autoritatile

Asociatii de e

Nationale in Pacienti L Societati

v Pacienti o
Sanatate L Profesionale
Echipa : s Alte Ministere

Legenda:

. Responsabil

ME= Ministerul Educatiei

- Implicat . Consultat Informat
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Obiectivul 10. Promovarea internationala a Romaniei

Orizont de timp

2024 2025 2026

Obiectiv 10: Promovarea Internationala a Romaniei

Raport de tara

Participare la evenimentele internationale
Centre de excelenta

Organizare eveniment
international

Plan general de actiuni

1.

Tnfiin’garea unui grup de lucru care sa coordoneze initiativele privind promovarea
internationala a Romaniei

Elaborarea unui raport de tara prin care sectorul studiilor clinice va fi analizat in
profunzime, precum si crearea unor simulari privind potentialul Romaniei.
Documentul poate sa fie promovat pe platforma de studii clinice — website care
ofera informatii despre studiile clinice in derulare in Romania, informatii generale
privind studiile clinice si promovare externa a sectorului studiilor clinice local.

Identificarea evenimentelor principale in domeniul studiilor clinice la nivel
international

Dezvoltarea de materiale pentru promovarea Romaniei in cadrul evenimentelor si
conferintelor nationale, precum si la nivelul ambasadelor prin atasatii economici si
de sanatate

Identificarea surselor de finantare pentru organizarea unui eveniment
international in Romania

Propunerea Roméniei ca tara gazda pentru unul dintre evenimentele
internationale

Realizarea unei analize de impact pentru evenimentul international

Crearea de retele si centre de excelenta
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Roluri si responsabilitati

Autoritatile
Nationale in
Sanatate

o Asociatii/
I Asociatii de e
Pacienti o Societati
Pacienti S

: Profesionale

Echipa
Medicala

Universitati Alte Ministere

Legenda:

. Responsabil

- Implicat . Consultat

Informat
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Obiectivul 11. Parteneriatul public-privat

Orizont de timp

2024 2025 2026
|

Obiectiv 11: Parteneriat public-privat

Parteneriat public-privat

Implicare SMO
Cercetari indepaendente

Parteneriate centre imagistica si laboratoare

Plan general de actiuni

1. Infiintarea unui grup de lucru format din reprezentanti din partea autoritatilor
nationale, sponsorilor, universitatilor, spitalelor si a centrelor clinice pentru
trasarea obiectivelor privind potentialul parteneriat public-privat.

2. Definirea scopului parteneriatului si identificarea obiectivelor principale si arii de
colaborare

3. Dezvoltarea unui plan pentru parteneriatul public-privat care sa includa elemente
precum studiul de fezabilitate, managementul riscurilor, potentiale beneficii etc.

4. Implementarea parteneriatului public-privat si monitorizarea acestuia pe parcursul
implementarii

5. Elaborarea unei analize de impact la finalul parteneriatului, documentarea si
dezvoltarea documentelor de tip “lectii invatate”

Roluri si responsabilitati
I\ﬁll;;:rrli;?é"ien Pacienti
Sanatate :
=
Legenda:

. Responsabil . Implicat . Consultat Informat

Asociatii/
Societati
Profesionale

Echipa
Medicala

Alte Ministere: Ministerul Finantelor Publice
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Obiectivul 12. Stimulente financiare
Orizont de timp
2024 2025 2026
| i
Obiectiv 12: Stimulente financiare
Implementare TVA

Punctaj HTA si prioritizare la
rambursare

Deduceri stimulente pacienti

Deduceri taxa clawback

Creare fond de finantare

Plan general de actiuni

1. Infiintarea unui grup responsabil de realizarea analizei de impact a masurilor
propuse

2. Crearea analizelor de impact pentru masurile propuse
3. Discutarea masurilor propuse intr-un grup tehnic impreuna cu specialistii

4. Discutarea masurilor privind modificarile legale privind implementarea masurilor
cu un grup de experti juridici

5. Implementarea modificarilor legislative

Roluri si responsabilitati

Autoritatile Asociatii de Asociatii/

Nationale in Pacienti L Societati
Ca : Pacienti .

Sanatate : Profesionale

ZElEE Universititi Alte Ministere
Medicala :

Legenda:

- Responsabil - Implicat - Consultat Informat

70



of \e & oz@a
24 5% Hub de TR
*.1 < Inovatie in Sanatate § 4
Romania ?3 s\"
“ AnmomR

Obiectivul 13. Calendar competitiv de aprobare a termenilor
contractuali

Orizont de timp
2024 2025 2026

| |
Ohbiectiv 13: Calendar de aprobare al termenilor

Standardizare contracte

Promovare contracte

Implementare termen
maximal pentru semnare
contracte

Sisteme electronice pentru
monitorizarea platilor

Plan general de actiuni

1. Tnfiin’garea unui grup tehnic de lucru format din experti din partea Ministerului
Sanatatii, ANMDMR, CNAS, Sponsori, Comisia de Bioetica, Reprezentanti ai

locatiilor de studii (spitale, clinici, etc.), Asociatii/ Societati Profesionale
(ACCSCR) etc.

2. Definirea elementelor contractuale care pot fi standardizate, precum si definirea
unor termene de semnare maximale ale contractelor

3. Dezvoltarea contractelor standardizate

4. Implementarea si promovarea acestora pe website-urile autoritatilor nationale

Roluri si responsabilitati

Autoritatile Asociatii/
Nationale in Pacienti
Sanatate

Asociatii de

Pacienti Societati

Profesionale

Echipa .
Medicali m Universitati Alte Ministere

Legenda:

. Responsabil . Implicat . Consultat Informat
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Importanta Obiectivelor Strategice si Implicatiile Financiare -
Propunere

Denumire Importanta Potentiale surse de finantare

Autoritati Mediul Privat  Mediul
Publice/ fonduri Academic /
speciale Unitati sanitare

Aria Strategica de interventie 1: Informarea si educarea pacientilor si partilon
interesate

Obiectiv 1:

Crearea Platformei

Online .
Obiectiv 2:

Strategie de
comunicare Si 0
campanie de
comunicare

Obiectiv 3:

Implicarea

medicului de 0
familie

Aria Strategica de interventie 2: Procesul de recrutare si mobilizare

Obiectiv 4:
Dezvoltarea

registrelor de .
pacienti

Obiectiv 5: Masuri
pentru mentinerea
pacientilor in cadrul O
studiilor clinice
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Obiectiv 6:
Organizare trasee 0

pentru pacienti

Obiectiv 7:

Sistemul de
recomandare a 0
pacientului

Aria Strategica de Interventie 3: Dezvoltarea resursei umane

Obiectiv 8:
Definirea profesiei
in domeniul O
studiilor clinice

Obiectiv 9:
Implicarea mediului
academic 0

Aria Strategica de Interventie 4: Promovarea Internationala a Romaniei

Obiectiv 10:
Promovarea

internationala a .
Romaniei

Aria Strategica de Interventie 5: Masuri economice si fiscale

Obiectiv 11:
Parteneriatul O
public-privat

Obiectiv 12:
Stimulente

financiare .
Obiectiv 13:

Calendar de

aprobare a O
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termenilor
contractuali
Legenda: ) ] ] ) )
. . Implicare financiara Implicare financiara
O Importanta redusa restrdnsa sau inexistenta - importanta
. Importanta ridicata - Implicare financiard medie

Implementarea Planului National pentru dezvoltarea Studiilor Clinice presupune, pe
langa colaborarea dintre diferitele parti interesate, identificarea si anumitor surse de
finantare pentru fiecare obiectiv. Sursele de finantare pot sa fie asigurate atat de catre
mediul public, cat si de catre mediul privat si pot avea diverse forme.

Printre sursele de finantare identificate se mentioneaza:

Bugetul de Stat

Planul National de Redresare si Rezilienta al Romaniei
EU4Health

Alte granturi si programe internationale

Parteneriate public-private

Asociatii de industrie

ONG-uri, asociatii/ societati profesionale
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Implementarea Planului Strategic pentru Dezvoltarea Studiilor Clinice in Romania se va
face sub indrumarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romaénia, coordonata de Ministerul Sanatatii

In cadrul implementarii planului strategic, alte institutii pot fi implicate pentru
implementarea directiilor de actiune ce permit realizarea obiectivelor strategice:

» Ministerul Finantelor Publice

= Ministerul Muncii

= Ministerul Educatiei

= Ministerul Cercetarii

= Agentia Nationala pentru Digitalizarea Romaniei
= Hub-ul de Inovatie in Sanatate

= Alianta Universitara G6-UMF

= Asociatii reprezentative pentru industria producatoare de medicamente si pentru

coordonarea studiilor clinice

= Asociatiile de Pacienti

= Asociatii/ societati profesionale
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Monitorizarea indicatorilor de performanta

Monitorizarea planului strategic se realizeaza anual, pe baza rapoartelor anuale
elaborate de institutile sau organizatiile implicate in implementarea Planul Strategic
pentru Dezvoltarea Studiilor Clinice in Romania . Rezultatele pot fi incluse intr-un raport
ce va cuprinde si un plan de actiuni revizuit privind sustinerea implementarii, intocmit la
propunerea sau in colaborarea cu institutile partenere implicate in implementarea
planului strategic.

Indicator de performanta principal

Denumire Descriere Valoare 2023*  Estimare 2026  Sursa
indicator
performanta
Numarul de *233 - valoarea 699 Organizatia
# Studii Clinice [studii clinice din anul 2022 (va Mondiala a
inregistrate  [inregistrate fi actualizata) Sanatatii
intr-un an
} calendaristic in
Romania
#StudiivCIinice Numarul de 409 1227 EpC.ROF Si
in desfasurare studii clinice in Cl'tellne
desfasurare in Tnialtrove
@ Roménia

Indicatori de performanta secundari

Una dintre principalele initiative ale monitorizarii Planului National pentru dezvoltarea
Studiilor Clinice isi propune sa imbunatateasca capacitatea partilor interesate de a
colecta si analiza date. Aceasta implica diverse elemente esentiale, cum ar fi
perfectionarea metodelor de colectare a datelor, cultivarea unei mentalitati orientate
catre date, optimizarea managementului datelor si imbunatatirea abilitatilor de analiza a
datelor etc.

Pe masura dezvoltarii capacitatilor enumerate mai sus, o serie de indicatori de
performantad secundari pot sa fie urmariti, precum:

e Numarul de pacienti inclusi in studiile clinice
e Rata de retentie a pacientilor
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Numarul de specialisti formati

Valoarea pietei studiilor clinice in Romania

Numarul de centre in care se desfasoara studiile clinice
Degrevarea bugetului alocat tratarii pacientilor

Timpul mediu de semnare a contractelor

Performanta la auditurile si inspectiile nationale si internationale
Numarul de studii clinice realizate la nivel de faza
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Detalierea grupurilor de experti implicati in realizarea Planului
Strategic pentru Dezvoltarea Studiilor Clinice in Romania

Ministerul Sanatatii

e Dr. Strilciuc Stefan - Consilier al Ministrului Sanatéatii

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor

P Medicale din Romania

f//) (\\\Q; e Dr. Farm. Razvan Mihai Prisada - Presedinte ANMDMR
% $ &55* e Maria Stoia-Vasilescu — Sef Serviciu comunicare si relatii

% anmome publice, ANMDMR

Hubul de Inovatie in Sanatate

e Dr. Teodor Blidaru, Manager de Proiect Hub de Inovatie in
Séanatate

Romdnia

Sanatate

e Dr. Oana Matei, Country Medical Director, Roche Romania
e |ulia Arif-Perca, Director Executiv LAWG

e Dr. Anca Bundoi, Corporate Affairs Director, AstraZeneca
Romania

Dr. Mihaela Joita, Market Access and External Affairs
Director, AbbVie Romania

—.-‘ }: Hub de
':f Y: Inovatie in
[ )

e Dr. Catalin Bucerzan, Country Clinical Operations Manager,
AbbVie Romania

e Prof. Dr. Vinereanu Dragos (Bucuresti)

e S.L. Dr. Stefan-Sebastian Busnatu (Bucuresti)
e Conf. Dr. Susman Sergiu (Cluj)
G6 UMF e Conf. Dr. Farm. Oancea Carmen Nicoleta (Craiova)
—xw/- e Prof. Dr. Streba Costin (Craiova)
e Prof. Dr. lliescu Radu (lasi)
e Conf. Dr. Nistor lonut (lasi)
e Prof. Dr. Tamba Bogdan (lasi)

e S.L.Dr. Farm. Chereches Marius (Targu Mures)
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e Prof. Dr. Balasa Rodica (Targu Mures)
e Prof. Dr. Sandesc Dorel (Timisoara)
e Prof. Dr. Bumbea Horia
e Prof. Dr. Ifteni Petru lulian
e Prof. Dr. Negru Serban
e Prof. Dr. Puscasiu Lucian
e Prof. Dr. Tanase Alina Daniela
e Conf. Dr. Constantin Magda
e Conf. Dr. Matei Valentin Petre
Q e Conf. Dr. Radavoi Daniel George
e Conf. Dr. Schenker Michael
e Conf. Dr. Stanculeanu Dana Lucia
e Conf. Dr. Stanculete Mihaela Fadgyas
e Dr. Lazaroiu Mihaela Cornelia
e Dr. Lungulescu Cristian
e Dr. Stoica Florina
e Dr. Stanca Oana

e Dr. Volovat Constantin

Asociatii de pacienti

Coalitia Organizatiilor Pacientilor cu Afectiuni Cronice

Asociatia Pacientilor cu Afectiuni Autoimune

&

e Alianta Nationala pentru Boli Rare

e Alianta Pacientilor Cronici din Roméania

e Asociatia Local American Working Group - LAWG
e Asociatia Companiilor Conducétoare de Studii Clinice din
Romania

e Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de
Medicament
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IQVIA

) e Experti locali IQVIA
=Z[QVIA

e Experti IQVIA din alte tari (Belgia, Bulgaria, Franta,

Germania, ltalia, Polonia, Portugalia, Spania, Turcia, Tarile
de Jos)

Q‘ Alte parti implicate

6_ e Prof. Dr. Doina Draganescu (Comisia de Bioetica)
0

e Radu Comsa (Expert masuri fiscale si economice)
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