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Sase institutii reprezentative din domeniul cercetarii medicale incheie in premiera un
parteneriat strategic pentru dezvoltarea studiilor clinice in Romania

° Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), Comisia Nationala de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(CNBMDM), Universitatea de Medicina si Farmacie ,Carol Davila” din Bucuresti, Asociatia
Companiilor Conducatoare de Studii Clinice din Romania (ACCSCR), Asociatia Romanad a
Producatorilor Internationali de Medicamente (ARPIM) si Local American Working Group (LAWG)
incheie un parteneriat strategic pentru dezvoltarea unei noi etape in domeniul studiilor clinice din
Romania, Tn acord cu noile reglementari ale Uniunii Europene.

° Printre obiectivele parteneriatului se numara si realizarea unor proiecte cu scopul de a
comunica si de a informa corect trei categorii principale de public asupra importantei dezvoltarii
studiilor clinice si cercetarii medicale in Romania: personalul din domeniul sanatatii, a pacientilor
si a publicului larg.

4 aprilie 2023, Bucuresti: Sase institutii reprezentative implicate Tn domeniul studiilor
clinice din Romania, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR), Comisia Nationald de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (CNBMDM), Universitatea de Medicind si Farmacie ,Carol Davila” din Bucuresti,
Asociatia Companiilor Conducatoare de Studii Clinice din Romania (ACCSCR), Asociatia Romana a
Producatorilor Internationali de Medicamente (ARPIM) si Asociatia Local American Working
Group (LAWG), semneaza astazi, 4 aprilie 2023, un parteneriat strategic pentru dezvoltarea
domeniului studiilor clinice in Romania. Prin incheierea acestui acord fintre institutiile
reprezentative implicate Tn reglementarea, implementarea si desfasurarea acestui tip de
activitate se doreste atragerea a cat mai multe studii pe plan local, astfel ca Romania sa devina
un partener important al cercetarii medicale la nivel european si global.

n prezent se contureazd un context favorabil de dezvoltare creat de intrarea in vigoare,
incepand din ianuarie 2022, a Regulamentului European privind studiile clinice (Regulamentul UE
Nr. 536/2014) in statele membre ale Uniunii Europene. Prin introducerea acestuia, cercetarea
medicala din cadrul studiilor clinice a intrat intr-o perioada caracterizata de multiple schimbari
benefice, care implica un nou tip de abordare si o coordonare mult mai flexibila si mai rapida a
activitatilor de acest tip, la nivel european. Noile reglementari limiteaza drastic timpul si
formalitatile necesare pentru aprobarea centralizata a noilor studii, astfel ca se anticipeaza ca in
urmatorii ani numarul studiilor clinice desfasurate in tara noastra va creste semnificativ.
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Studiile clinice implica, de cele mai multe ori, proceduri medicale care pot starni frica sau
nesiguranta, iar comunicarea despre acestea poate fi o provocare. Studiile clinice presupun
adesea abordari stiintifice complexe cu care pacientii sau apartinatorii nu sunt familiarizati.

Tn acest context, unul dintre principalele obiective ale parteneriatului 1l reprezintd
informarea periodica si corecta a personalului din domeniul sanatatii (medici, farmacisti, biologi,
biochimisti etc.), a pacientilor si a publicului larg despre domeniul studiilor clinice si al cercetarii
medicale din Romania, impreuna cu sprijinirea pregatirii specialistilor pentru a putea sa lucreze
in domeniul complex al studiilor clinice. Obiectivele parteneriatului se aliniaza planului de lucru
“Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) Workplan 2022-2026" care prezinta zece actiuni
prioritare pentru a transforma studiile clinice in Europa.

Agentia Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania apreciaza ca
o informare corecta si transparenta a publicului interesat poate creste increderea, oferind o
viziune clard asupra tot ce presupune un studiu clinic. ,Transmiterea unor informatii clare,
corecte si In mod transparent despre studiile clinice desfdsurate in tara noastrd trebuie sd fie
responsabilitatea noastrd si a tuturor institutiilor care desfdsoard activitdti in acest domeniu.
Cénd vorbim despre studiile clinice, nu putem spune cd acestea sunt doar in interesul unei anumite
entitdti, deoarece ele aduc beneficii majore, in primul rdnd pacientilor, care au acces gratuit la
cele mai moderne tratamente si investigatii medicale, dar si sistemului de sdndtate, in general,
pentru care impactul economic este semnificativ’, considera dr. farm. Radzvan Prisada,
presedintele ANMDMR.

Prima actiune in cadrul acestui parteneriat este workshop-ul din 6 aprilie 2023, dedicat
jurnalistilor, cu tema: ”Studiile clinice in domeniul medicamentelor de uz uman. Acces la
medicamente de ultima generatie pentru pacientii romani/ Desfiintarea miturilor”. Evenimentul
ofera informatii din domeniul studiilor clinice, facilitand, astfel, transmiterea catre publicului larg
a unor stiri corecte si complete, in beneficiul pacientilor.

Despre parteneri:
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, ca
autoritate competenta si In domeniul studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz

uman, efectueaza analiza stiintifica a acestora, autorizeaza si controleaza studiile clinice precum
si unitatile medicale in care se desfasoara.

Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este un
organism independent constituit din membrii din domeniul medical/stiintific si nemedical, a carui
responsabilitate este sa asigure protejarea vietii, sanatatii, demnitatii, drepturilor intimitatii si
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bunei stari a subiectilor umani participanti la cercearile medicale efectuate in scopul asigurarii
progresului in terapia cu medicamente si in domeniul dispozitivelor medicale.

Universitatea de Medicina si Farmacie "Carol Davila" din Bucuresti este o institutie cheie
in Tnvatamantul superior de interes public, care isi propune ca obiective majore formarea de
specialisti cu pregatire superioara in domeniul ocrotirii sanatatii, Tnvatamantului si cercetarii
stiintifice, precum si pregatirea postuniversitara a specialistilor din domeniu la toate nivelurile
prin programe specifice (rezidentiat, primariat, cursuri si stagii de specializare si perfectionare,
mijloace de pregatire continua s.a.) in vederea acordarii de asistenta medicala de specialitate si

de inalta performanta pacientilor din Romania.

Asociatia Companiilor Conducatoare de Studii Clinice din Romania a fost infiintata in
anul 2009 si are scopul principal de a sustine dezvoltarea studiilor clinice in Romania in
conformitate cu legislatia nationala si toate ghidurile si reglementarile nationale siinternationale.

Asociatia Romana a Producatorilor Internationali de Medicamente a fost infiintata in
anul 1996, reuneste 28 de companii farmaceutice internationale si are ca misiune facilitarea
accesului pacientilor romani la progresele industriei farmaceutice, inclusiv in materie de
cercetare si dezvoltare de noi tratamente.

Asociatia Local American Working Group - LAWG reuneste companiile farmaceutice
lidere la nivel mondial in domeniul cercetarii si biotehnologiei, care isi dedica activitatea
dezvoltarii medicamentelor inovative. Asociatia a fost infiintata in Romania Tn 2010, cu sprijinul
organizatiei Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) si reprezinta 13
companii membre. LAWG sustine dezvoltarea politicilor publice in sprijinul unui sistem de
sanatate eficient, centrat pe pacient si cu acces la inovatie.



