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Rezumat

Sectorul studiilor clinice din Romania s-a conturat ca o fortd competitiva in cadrul Uniunii
Europene, valorificAndu-si pozitia strategica in Europa Centrala si de Est (ECE). Scopul acestui
raport este de a oferi o imagine de ansamblu asupra ecosistemului de cercetare clinica din
Romania si de a evalua pozitia sa competitiva in comparatie cu alte state europene. Desi sectorul
are un potential de crestere considerabil si are capacitatea de a atrage sponsori internationali si
organizatii de cercetare contractuala (CRO), acesta se confruntd in continuare cu limitari
structurale si presiuni competitive care li pun la incercare dezvoltarea durabila.

Aceasta analiza, realizata de ASEBUSS (Scoala de Afaceri Romano-Americana) in
colaborare cu SRCCC | RSCRC (Societatea Romana a Centrelor de Cercetare Clinica) foloseste
modelul diamant al lui Michael Porter (Porter, 1990) pentru a evalua avantajul competitiv national
al Romaniei in domeniul studiilor clinice. Studiul surprinde starea actuald a ecosistemului de
cercetare clinica din Roméania si evalueaza pozitia sa competitiva in Uniunea Europeana, cu un
accent deosebit pe determinantii factoriali, determinantii cererii, industriile conexe si de sprijin,
strategia, structura si concurenta, precum si influentele exogene ale guvernului si ale sansei.

Bazandu-se pe cercetari ample, inclusiv statistici industriale, analize de reglementare si
repere internationale (Federatia Europeana a Industriilor si Asociatiilor Farmaceutice [EFPIA],
2025, 2024, 2023; Agentia Europeana pentru Medicamente [EMA], 2025; Organizatia pentru
Cooperare si Dezvoltare Economica [OCDE], 2024; 2023;), rezultatele evidentiaza punctele forte
ale Romaniei in ceea ce priveste operatiunile eficiente din punctul de vedere al costurilor, o forta
de munca medicala considerabild care poate fi instruitd si convergenta reglementarilor cu

standardele UE. in acelasi timp, persistd constrangeri critice, inclusiv infrastructura neuniforma,
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migratia fortei de munca, dificultatea de retentie a talentelor si blocajele de reglementare care
limiteaza recrutarea pacientilor.

Prezenta analizd compara ecosistemul de cercetare clinica al Romaniei cu alte state
membre ale Uniunii Europene - in special Polonia, Spania, Germania, Franta si statele vecine din
Europa de Est — pentru a delimita sistematic punctele forte competitive relative si vulnerabilitatile
structurale ale Romaniei.

Principalele constatari indica faptul ca sectorul de cercetare clinica din Romania se
caracterizeaza printr-o combinatie paradoxala de puncte forte si bariere sistemice. Pe de o
parte, Romania beneficiaza de o fortd de munca medicala considerabila si eficienta din punctul de
vedere al costurilor, de un sector IT puternic si de un grup divers de pacienti care ofera o baza solida
pentru activitatea de studii clinice. Pe de alta parte, persistd mai multe blocaje. In primul rand,
absenta unui curriculum academic standardizat pentru formarea profesionistilor din
cercetarea clinicad limiteaza semnificativ dezvoltarea investigatorilor cu inalta calificare, a
coordonatorilor de studii si a personalului de sprijin pentru studii (Health Innovation Hub, 2024). in
al doilea rand, barierele de reglementare si comunicare au limitat istoric recrutarea directa a
pacientilor, contribuind la rezultate suboptime in ceea ce priveste inrolarea in multe studii. In al
treilea rénd, dezechilibrele structurale dintre centrele publice si private continua sa
distorsioneze mediul concurential. Spitalele publice domina aproximativ jumatate din piat3,
operand adesea in conditii asimetrice, care restrictioneaza capacitatea si cresterea locatiilor din
sectorul privat.

In consecintd, Romania ramane considerabil in urma omologilor regionali si vest-europeni.

n septembrie 2025, tara a gizduit aproximativ 656 de studii clinice - mult mai putine decat Polonia
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(~2.149 de studii) si fiind in urma unor tari de top din UE, cum ar fi Spania, Franta si Germania,
fiecare cu peste 3.000 de studii (Sistemul de informatii privind studiile clinice al Uniunii Europene
[CTIS], 2025; ClinicalTrials.gov, 2025; Registrul UE pentru studii clinice [EU CTR], 2025).

Digitalizarea si descentralizarea continua a cercetarii clinice reprezinta o schimbare de
paradigma pentru industria globala. Cu toate acestea, Romania se confrunta cu provocari din ce in
ce mai mariin aceasta tranzitie. Se remarca doua bariere importante: reticenta si, in unele cazuri,
rezistenta totala a echipelor de cercetare clinica existente fata de adoptarea si operarea
platformelor eSource/Electronic Data Capturing (EDC) in practica de zi cu zi, precum si
entuziasmul limitat al partilor interesate din industrie in ceea ce priveste digitalizarea
activitatilor de studii clinice, in mare parte din cauza cresterii percepute a costurilor de
implementare si a preocuparilor legate de fiabilitatea tehnica si calitatea datelor.

in ciuda acestor constrangeri, dovezile internationale demonstreaza ci integrarea
completa a activitatilor de studiu in sistemele eSource/EDC este atat ireversibila, cat si
avantajoasa din punct de vedere strategic (U.S. Food and Drug Administration [FDA], 2022). in
consecinta, Romania ar trebui sa iain considerare abordarile incrementale si pozitionarea eSource

ca ,standardul de aur” national pentru operatiunile de studii clinice, sustinute de stimulente de

reglementare si financiare, atat din partea autoritatilor, cat si a partenerilor din industrie.

Pentru a consolida pozitia competitivd a Roméanieiin peisajul european si global al cercetarii
clinice, se contureaza trei prioritati strategice.
in primul rand, dezvoltarea de programe formale de educatie si formare in domeniul

cercetarii clinice. Romania nu are in prezent un curriculum academic standardizat pentru
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profesionistii implicati in studiile clinice, ceea ce duce la un numar restrans si suprasolicitat de
investigatori si coordonatori. Incorporarea unor programe de fnvatdmant dedicate in cadrul
universitatilor de medicina si stabilirea de programe de certificare acreditate pentru roluri precum
coordonatori de studii si asistenti medicali de cercetare clinica ar extinde rezerva de talente, ar
imbunatati standardele de calitate si ar atenua fenomenul migratiei medicilor, una dintre
provocarile persistente ale Romaniei (OCDE, 2024; 2023).

in al doilea rand, alinierea practicilor de reglementare la cele mai bune practici ale UE
pentru a permite si promova recrutarea si implicarea directa a pacientilor. Desi adoptarea
Regulamentului UE privind studiile clinice (CTR nr. 536/2014) a armonizat procedurile de aprobare
de baza, Roménia continua sa ramana in urma in ceea ce priveste facilitarea campaniilor directe
de recrutare si constientizare catre pacienti (CTIS, 2025). Modernizarea ar trebui sa includa
liberalizarea etica a practicilor de recrutare (mass-media, social media, registre), infiintarea de
registre nationale de pacienti specifice bolilor si simplificarea procedurilor de consimtamant,
protejand in acelasi timp transparenta si standardele de protectie a datelor (EMA, 2025).
Imputernicirea personalului de cercetare clinica - inclusiv a profesionistilor aflati la inceput de
cariera - pentru a-si asuma roluri active in implicarea pacientilor si coordonarea studiilor este de
asemenea esentiala.

in al treilea rand, reechilibrarea infrastructurii de cercetare clinicid public-privat.
Ecosistemul de studii clinice din Roméania este inclinat spre spitalele publice, care opereaza
adesea sub constrangeri birocratice si blocaje de capacitate. Stimularea parteneriatelor public-
privat si finantarea capacitatii site-urilor in ambele sectoare ar extinde capacitatile nationale.

Dovezile comparative din Polonia evidentiaza beneficiile infiintarii unei capacitati guvernamentale
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dedicate (de exemplu, Agentia de Cercetare Medicala a Poloniei), care a coordonat cu succes
finantarea, formarea si dezvoltarea infrastructurii, promovand in acelasi timp competitivitatea
internationala (Kosinski et al., 2023). Romania ar putea beneficia de pe urma unui instrument sau
a unei initiative guvernamentale similare, dedicata sustinerii cercetarii clinice si care sa aiba in
sarcina coordonarea nationala, finantarea formarii investigatorilor, simplificarea aprobarilor de
studii si promovarea strategica in strainatate.

Prin avansarea acestor reforme, Roménia poate deveni mai tentantd pentru investitiile
globalein studiile clinice, poate accelera accesul pacientilor la terapii inovatoare siisi poate reduce
diferenta de performanta in comparatie cu omologii din Europa Centrala si de Vest. Prin urmare,
aceasta analiza pozitioneaza sectorul de cercetare clinica din Romania intr-un punct de inflexiune:
punctele sale forte inerente — un numar mare, dar sub-utilizat de clinicieni, care au nevoie de un
curriculum academic de cercetare clinica, un mediu competitiv din punct de vedere al costurilor si
o populatie diversa de pacienti — trebuie acum sa fie insotite de investitii sistemice in educatie,
digitalizare, reglementare si infrastructura, daca tara doreste sa ajunga un hub regional credibil.

Sectiunile urmatoare elaboreaza performanta Romaniei in raport cu elementele Modelului
Diamant al lui Porter, raportat la comparatorii europeni, si oferd recomandari practice pentru a

stimula cresterea durabila si inovatia in studiile clinice.
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. Prezentare generala a industriei studiilor clinice din UE si Romania

Cercetarea clinica —in special desfasurarea de studii clinice — este o industrie extrem de
globalizata in care tarile concureaza pentru a atrage investitii, expertizd si acces la terapii
inovatoare pentru pacienti (OCDE, 2024, 2023). Uniunea Europeana (UE) a reprezentat istoric un
centru major pentru studiile clinice, dar ponderea sa globala a scazut in fata concurentei tot mai
mari din partea unor regiuni precum Asia (EFPIA, 2024). in Europa exista disparititi substantiale in
ceea ce priveste capacitatea si performanta sistemelor nationale de cercetare clinica. Statele din
Europa de Vest, cum ar fi Spania, Franta si Germania, continua sa gazduiasca cele mai mari
volume de studii, fiecare cu peste 3.000 de studii active in 2025 (PharmalLinkage, 2025). In acelasi
timp, mai multe tari din Europa Centrala si de Est (ECE) si-au consolidat ecosistemele si au
devenit locatii atractive pentru sponsori datorita costurilor competitive si recrutarii mai rapide.
Polonia este in prezent fruntasa in regiunea ECE, cu aproximativ 2.149 de studii active in 2025,
urmata de Cehia si Ungaria, ambele dezvoltand infrastructuri eficiente si fiabile pentru operatiunile

de cercetare clinica (ClinicalTrials.gov, 2025).
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Figura 1. Numarul de studii clinice in UE

\ Y
‘ﬁﬂ‘f( SUMMITUL ROMAN PENTRU
4y CERCETARE CLINICA



.’. ® SOCIETATEA ROMANA®
o.0¢ ACENTRELORDE
9°® CERCETARE CLINICA

Sursa: Registrul Uniunii Europene pentru studii clinice interventionale (2025)

Ecosistemul de studii clinice din Romania a suferit o transformare semnificativa de la
aderarea la UE, in 2007. Integrat intr-o piata farmaceutica care a generat venituri de 5,2 miliarde
de euro in 2023 - ceea ce face ca Romania sa fie a doua cea mai mare din Europa Centrala si de
Est, dupa Polonia (Statista, 2025; EFPIA, 2024) - sectorul contribuie atat direct, prin investitii ale
sponsorilor si organizatiilor de tip CRO, cét si indirect, prin imbunatatirea accesului pacientilor la
terapii inovatoare si atenuarea presiunilor asupra sistemului national de asigurari.

Planul strategic pentru dezvoltarea studiilor clinice in domeniul medicamentelor de
uz uman estima ca piata studiilor clinice din Romania ar fi fost evaluata la 45-50 de milioane de
euro in 2022, cu proiectii de triplare pana in 2026, la aproximativ 150 de milioane de euro anual
(Health Innovation Hub, 2024). Acestea includ veniturile din contractele aferente studiilor de
cercetare si contributiile economice asociate. De asemenea, initiativa ACT EU a EMA si a Comisiei
Europene evidentiaza si ea eforturile de transformare a studiilor clinice interventionale in UE,
inclusivin Romania. (EMA, 2025).

in septembrie 2025, in Romania se desfasurau mai mult de 656 de studii, cele oncologice
reprezentdnd cea mai mare pondere, urmate de cardiologie, neurologie si boli infectioase
(Registrul UE de studii clinice, 2025). in calitate de stat membru al UE, Romania beneficiaza de
reglementari uniformizate in temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice,
pe deplin aplicabil din ianuarie 2023, prin intermediul Sistemului de Informatii privind Studiile
Clinice (CTIS) (CTIS, 2025), care armonizeaza aprobarile multinationale.

Printre principalele puncte forte ale Romaniei se numara populatia, 19 milioane, care ofera
grupuri mari de pacienti naivi la tratamente, rate ridicate de recrutare in comparatie cu Europa de
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Vest si o forta de muncain crestere, de peste 1.500 de profesionisti implicati in cercetare clinica.
Principalele organizatii de tip CRO si sponsorii globali sunt deja activi in tara.

Cu toate acestea, Romania continua sa se confrunte cu provocari structurale. Lipsa fortei
de munca bine pregatite, infrastructura inegala si intarzierile de reglementare ii limiteaza
capacitatea de a concura cu tarile din regiune. Tn paralel, transformarea digitala a cercetérii clinice
a fost lenta: reticenta de a adopta sistemele eSource si platformele electronice de captare a
datelor, impreuna cu investitiile limitate ale partilor interesate, risca sa marginalizeze Romaniaintr-
un peisaj global din ce in ce mai dominat de modele de studii descentralizate si digitalizate
(Consiliul International pentru Armonizarea Cerintelor Tehnice pentru Produse Farmaceutice de
Uz Uman [ICH], n.d; FDA, 2022).

Abordarea acestor provocari va fi esentiala, daca Romania doreste sa-si indeplineasca
obiectivul strategic de a deveni o destinatie mai competitiva si mai atractiva pentru cercetarea
clinicad in Europa. Dincolo de digitalizare, blocajele sistemice persistente submineaza, de
asemenea, competitivitatea, inclusiv disparitatile dintre locatiile publice si private, intarzierile in
procesele de obtinere a aprobarilor necesare si absenta unui curriculum national standardizat

pentru formarea profesionistilor din cercetarea clinica.
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1. Aplicatia modelului diamant al lui Porter

Prezentul studiu foloseste modelul diamantului conceput de Michael Porter - publicat
pentru prima datain The Competitive Advantage of Nations (Porter, 1990) - ca un cadru conceptual
pentru analiza industriei studiilor clinice din Romania, un segment dinamic si relevant strategic
pentru sectorul sanatatii. Modelul conceptualizeazd competitivitatea nationald ca rezultat al
interactiunilor dintre patru atribute interdependente: determinanti factoriali, determinantii
cererii, industriile conexe si de sprijin si strategia, structura si concurenta dintre firme.
Acestea sunt completate de doi factori exogeni, guvernarea si sansa, care impreuna formeaza
,diamantul” analitic.

Dezvoltat initial pentru a explica de ce anumite natiuni obtin pozitii fruntase consolidate in
anumite industrii, cadrul a fost aplicat pe scara larga in diverse sectoare, inclusiv sanatate si
produse farmaceutice, pentru a explica de ce anumite natiuni exceleaza pe pietele globale. Prin
urmare, aplicam modelul diamant in industria studiilor clinice din Romania, un segment al
sectorului de sanatate, in plina expansiune. Studiile clinice, ca studii sistematice care evalueaza
siguranta si eficacitatea interventiilor medicale, constituie o piatra de temelie a dezvoltarii globale
a medicamentelor si reprezinta atat o oportunitate economica, cat si una de sanatate publica.
Odata cu apartenenta la UE, mediul de reglementare armonizat si pozitia strategica in Europa
Centrala si de Est, Romania a devenit o destinatie atractiva pentru sponsori si organizatiile de tip

CRO, ajungand in septembrie 2025 la mai mult de 656 de studii (ClinicalTrials.gov, 2025).
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Structura acestui studiu urmareste cele sase elemente ale modelului diamant, incepand
cu o imagine de ansamblu a ecosistemului de cercetare clinicd din Romania si incheind cu
perspective comparative si recomandari de politici.

Modelul diamant al lui Michael Porter ofera un cadru structurat pentru a analiza de ce
anumite industrii ajung la succes competitiv in anumite tari. Modelul postuleaza ca patru factori
determinanti principali — determinantii factoriali, determinantii cererii, industriile conexe si de
sprijin si strategia, structura si concurenta dintre firme — interactioneaza dinamic pentru a modela
avantajul national. In plus, Porter subliniazd importanta a doua influente secundare: politicile
guvernamentale si evenimentele aleatorii, care potintari sau submina pozitia competitiva a unei
industrii.

Aplicat sectorului cercetarii clinice, acest cadru ofera o imagine cuprinzatoare prin care se
poate evalua pozitia actuald a Romaniei si performanta sa comparativa in raport cu tari similare.
Prin examinarea sistematicd a acestor sase dimensiuni interconectate, devine posibila
identificarea atat a punctelor forte structurale, cat si a punctelor slabe sistemice care definesc

ecosistemul de cercetare clinica din Romania.

A. Determinantii factoriali: Resursele Romaniei pentru cercetarea

clinica

Determinantii factoriali, asa cum sunt definiti de Porter (1990), se refera la inzestrarile unei
natiuni, care includ factori de baza (de exemplu, resurse naturale, clima, locatie geografica siforta

de munca necalificata) si factori avansati (de exemplu, fortd de munca calificata, capacitate de
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cercetare, infrastructura si capacitati tehnologice). Porter subliniazd ca avantajul competitiv
sustinut vine in primul rand din factorii avansati, care sunt creati si imbunatatiti continuu prin
investitii, inovatie si dezvoltare institutionala.

Tn contextul studiilor clinice, Romania prezinta un profil paradoxal: desi inzestratd cantitativ
cu resurse semnificative, competitivitatea sa este constransa de deficiente calitative si
structurale.

Capitalul uman (forta de munca si competentele)

Forta de munca medicald din Romania constituie unul dintre cele mai semnificative
avantaje structurale in cercetarea clinica, desi persistd lacune calitative. in 2023, tara a raportat
aproximativ 74.400 de medici si mii de alti profesionisti din domeniul sanatatii, oferind un grup
substantial de potentiali investigatori si personal de sprijin (Institutul National de Statistica
[INSSE], 2025). Numarul de absolventi de studii de medicina si asistentd medicala se afla printre
cele mai mari din Uniunea Europeand, raportat la numarul de locuitori. In 2021, Romania a
inregistrat 5.006 absolventi de medicina (26,2 la 100.000 de locuitori, comparativ cu media UE de
17,51a100.000) si 20.763 absolventi de asistenta medicala (108,6 la 100.000 de locuitori, fata de
o medie UE de 44,3 la 100.000) (OCDE si Observatorul European al Sistemelor si Politicilor de
Sanatate, 2023). Educatia medicala romaneasca este bine vazuta in ceea ce priveste pregatirea
clinica de baza, iar multi absolventi poseda foarte bune abilitati pentru limbile strdine, ceea ce
faciliteaza participarea la studii multinationale.

Competitivitatea costurilor sporeste si mai mult avantajul fortei de munca a Romaniei. Din
punct de vedere istoric, costurile fortei de munca au fost cu 30-40% mai mici decét in Europa

de Vest pentru calificari comparabile, ceea ce face ca tara sa fie atractiva pentru personalul din
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studiile clinice (Health Innovation Hub, 2024). Cu toate acestea, reforma sectorului public din 2018
a crescut substantial salariile medicilor (~ 70-172% cresteri), reducand diferenta fata de
colegii regionali (Mosca et al.,, 2023). Chiar si asa, Romania ramane relativ eficienta din punct de
vedere al costurilor pentru sponsorii internationali (EFPIA, 2024).

in ciuda acestor avantaje cantitative, o slabiciune criticd ramane absenta unor programe
de formare formale si standardizate in cercetarea clinica. Spre deosebire de tari similare, cum
ar fi Franta sau Marea Britanie, care ofera programe specializate si certificari in managementul
studiilor, Romaniei i-au lipsit pana acum programele academice dedicate formarii
investigatorilor si personalului de cercetare clinici. in consecints, competentele de cercetare
suntadesea dobéandite prin practica experientiald, ceea ce poate intarzia initierea studiilor si afecta
consecventa procedurala (EFPIA, 2024).

O initiativa recenta a introdus un program de masterat in monitorizarea studiilor clinice la
Universitatea de Medicina si Farmacie Carol Davila din Bucuresti (Health Innovation Hub, 2024),
dar acest program se concentreaza strict pe pregatirea monitorilor de studii pentru organizatiile de
cercetare contractuald. Nu abordeaza nevoia mai largd de a instrui cercetatorii principali,
coordonatorii de studii, managerii de date si asistentii medicali de cercetare din intreaga tara
(Agentia Nationala pentru Medicamente si Dispozitive Medicale din Romania. Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania [ANMDMR], 2024). in consecints,
majoritatea medicilor si asistentilor medicali dobandesc competente de studiu in centrele active
- ,»la locul de munca” - ceea ce prelungeste timpii de initializare, limiteaza asigurarea calitatii si
ingradeste fluxul de noi investigatori. Romania inca nu are un curriculum standardizat la nivel

national sau o cale de certificare pentru profesionistii din domeniul cercetarii clinice, spre
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deosebire de Franta sau Marea Britanie, unde multiple universitati ofera astfel de programe (Health
Innovation Hub, 2024).

Practicile de reglementare au limitat si mai mult disponibilitatea fortei de munca. Pana in
2025, autoritatile romane au cerut subinvestigatorilor s demonstreze specializari medicale
particulare sau o vasta experienta anterioara in cercetare — cerinte care nu suntimpuse de obicei
in alte tari ale UE. Fara oportunitati largi de formare pentru a extinde baza de talente, astfel de
criterii au redus semnificativ amplitudinea personalului de cercetare eligibil.

In contextul digitalizarii si descentralizarii activitatilor de cercetare clinicd, Romania se
confrunta cu o provocare incrementala reprezentata de reticenta si, in unele cazuri, rezistenta
membrilor actuali ai echipelor de cercetare clinica in ceea ce priveste invatarea si operarea
platformelor eSource si Electronic Data Capture (EDC) care ar trebui utilizate pentru operatiunile
de zi cu zi in studii. Desi aceste sisteme sunt acum considerate standardul international pentru
integritatea datelor, eficientd si respectare a Bunelor Practici Clinice (GCP), adoptarea lor in
Romania a ramas limitata (EMA, 2025; FDA, 2022).

Tendinta globala de a integra toate activitatile de studiu in platformele digitale
eSource/EDC este ireversibila, autoritatile de reglementare precum EMA, FDA si ICH aprobéand
in mod explicit utilizarea lor pentru a sprijini modelele de studii descentralizate si hibride (ICH,
n.d.). Ca atare, Romania ar trebui sa depaseasca abordarile incrementale si sa adopte
eSource ca fiind standardul national de aur pentru activitatile de studii clinice. Aceasta

tranzitie ar trebui sa fie puternic sustinuta si stimulata atat de industrie, cat si de autoritatile

competente care reglementeaza domeniul.
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in plus, exodul specialistilor rAmane un obstacol semnificativ. Organizatia Mondial a
Sanatatii estimeaza ca pana la 15% dintre medicii romani emigreaza anual in cautarea unor
oportunitati mai bune, una dintre cele mai mari rate din Europa (Organizatia Mondiala a Sanatatii
[OMS], 2023, 2022). Combinatia dintre pregatirea locala insuficientd si migratia continua a
medicilor inseamna ca, in ciuda fortei sale de munca substantiale din punct de vedere numeric,
Romania se confrunta adesea cu lipsa unui grup adecvat de cercetatori cu experienta in studii
clinice si personal de sprijin specializat, inclusiv coordonatori de studii simanageri de date (OCDE,
2024, 2023; OMS, 2023, 2022). in contrast, forta de munca medicala din Polonia este aproape
dubla ca dimensiune si beneficiaza de initiative de formare structurate, sponsorizate de Agentia
sa de Cercetare Medicala (MRA), ceea ce a dus la extinderea semnificativd a rezervei de
profesionisti in studii clinice (Agentia de Cercetare Medicala [MRA/ABM], 2025, 2023). Tarile din
Europa de Vest, cum ar fi Germania si Franta, nu numai ca au mult mai multi medici - de exemplu,
Germania avea inregistrati peste 400.000 de medici la mijlocul anilor 2020 (OCDE, 2024, 2023) -
dar si sustin ecosisteme mai mature pentru formarea in cercetare si oportunitati de cariera
consacrate pentru investigatiile clinice, astfel consolidandu-si competitivitatea pe termen lungin
domeniul cercetarii clinice (Pharmalinkage, 2025).

Infrastructura si site-uri

Infrastructura sistemului sanitar romanesc ofera o bazd fundamentala pentru
activitatea de studii clinice, dar calitatea si capacitatea acesteia raman inegale. Roméania
beneficiaza de o retea de spitale publice — inclusiv centre academice mari, in Bucuresti, Cluj-
Napoca, lasi si Timisoara — si de un sector spitalicesc privat in crestere. Domeniile terapeutice

cheie, cum ar fi oncologia, sunt sustinute de centre de referinta bine stabilite. in septembrie 2025,
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existau in Romania 369 de centre de studii clinice active, reflectand o distributie geografica
moderata a studiilor intre centre (CTIS, 2025).

in ciuda acestei baze, performanta este limitatd de mai multe provocari. Capacitatea de
cercetare variaza semnificativ: multe spitale regionale au o experienta limitata in studii, unele
institutii publice functioneaza cu facilitati sau echipamente invechite, iar procesele birocratice la
nivel de spital — in special in ceea ce priveste contractarea si aprobarile etice — intarzie frecvent
initierea studiului (ANMDMR, 2024).

Prin comparatie, tari precum Polonia si Germania mentin infrastructuri mai extinse si
specializate in cercetare. in Polonia functioneaza aproximativ 600 de spitale (fatd de ~500 in
Romaénia), dintre care multe gazduiesc unitati dedicate cercetarii clinice. Mai mult, Agentia
poloneza de Cercetare Medicala (MRA) a investit strategic in modernizarea infrastructurii si a
dezvoltat o abordare de retea care integreaza site-uri publice si private (MRA/ABM, 2025, 2023).

Germania si Franta mentin retele extinse de spitale universitare - cum ar fi centrele de
oncologie din Franta si Centrele de coordonare pentru studii clinice din Germania - care impreuna
ofera medii foarte specializate, orientate spre cercetare pentru studii clinice. Dincolo de
infrastructura spitaliceasca, aceste tari beneficiaza de sisteme auxiliare bine dezvoltate, inclusiv
laboratoare acreditate pentru analiza probelor biologice, banci nationale de tesuturi biologice si
lanturi de aprovizionare fiabile pentru medicamente experimentale, toate acestea contribuind la
calitatea si eficienta studiilor (EMA, 2025).

in schimb, infrastructura de sanitate a Romaniei, desi relativ robusta in marile centre
urbane, necesita o0 modernizare substantiala si o extindere a functionalitatilor specifice cercetarii

pentru a atinge standarde comparabile. Limitarile sunt deosebit de evidente in siturile regionale si
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rurale, unde echipamentele insuficiente si capacitatea limitatd de cercetare restrictioneaza
participarea la studii clinice cu mai multe locatii sau descentralizate (ANMDMR, 2024).

Capacitati tehnologice si de date

Romania beneficiaza de un avantaj latent, dar semnificativ in sectorul sau puternic al
tehnologiei informatiei (IT), care cuprinde aproximativ 200.000 de profesionisti la nivel national
(Comisia Europeana, 2024; CES Bucuresti, n.d.). Aceasta resursa are implicatii directe pentru
cercetarea clinica, deoarece studiile contemporane depind din ce in ce mai mult de instrumente
digitale, cum ar fi sistemele eSource, capturarea electronica a datelor (EDC), monitorizarea de la
distanta si analiza avansata a datelor (EMA, 2025). Prezenta unei forte de munca tehnologice inalt
calificate a favorizat deja aparitia furnizorilor locali si a start-up-urilor care ofera software eClinical
si solutii de gestionare a datelor. Mai mult, populatia Romaniei demonstreaza niveluri ridicate de
penetrare a internetului si a retelelor mobile, crednd conditii favorabile pentru extinderea solutiilor
digitale de sanatate si, potential, a modelelor de studii clinice descentralizate (de exemplu,
vizite de telemedicing, rezultate electronice raportate de pacienti) (HIMSS, 2023).

in ciuda acestor puncte forte, Romania incd nu si-a canalizat pe deplin capacitatea
tehnologica in cercetarea clinica. Barierele includ costurile de intrare relativ ridicate ale adoptarii
eSource si EDC, oportunitatile limitate de formare pentru profesionistii din domeniul cercetarii
clinice si conservatorismul de reglementare care restrictioneaza utilizarea strategiilor de recrutare
digitala sau de telemedicina in contexte de studiu (ANMDMR, 2024).

in schimb, tarile europene de top au valorificat in mod sistematic integrarea digital.
Olanda si Danemarca, de exemplu, au implementat platforme de studii online si infrastructuri

de date centralizate, facilitind aprobarile pentru inceperea studiilor in termen de mai putin de 30
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de zile si, de asemenea, testeaza procese de studii complet descentralizate, la distanta
(PharmalLinkage, 2025; OCDE, 2024, 2023). Romania are capitalul uman necesar pentru a urma
cai similare, dar acest lucru va necesita sprijin politic coerent, investitii institutionale si programe
de formare structurate pentru a transforma capacitatea sectorului IT intr-o infrastructura
competitiva de cercetare clinica.

Factori naturali si epidemiologici

» 2
|

Desi nu sunt ,resurse naturale” in sensul traditional, profilul epidemiologic al unei tari
poate fi considerat un factor critic pentru studiile clinice (Porter, 1990). Populatia de pacienti din
Romania demonstreaza o incidenta ridicata a anumitor boli (de exemplu, hepatita C, anumite
afectiuni oncologice si tulburari cardiovasculare). Important este ca o proportie semnificativa a
pacientilor romani ramane naiva la tratament sau are nevoi medicale nesatisfacute, in mare parte
din cauza constrangerilor sistemice de resurse din sistemul public de sanatate (OCDE, 2024,
2023; OMS, 2023, 2022).

Aceasta combinatie de patologii diverse si prevalenta atat a bolilor comune, cat si a
celor, dar si a lacunelor de tratament, creeaza un mediu atractiv pentru sponsorii care cauta
grupuri accesibile de pacienti pentru cercetarea clinica. Adoptarea relativ scazuta a anumitor
terapii inovatoare in sistemul de sanatate publica din Romania inseamna ca multi pacienti eligibili
raman naiviin ceea ce priveste tratamentul, ceea ce simplifica eligibilitatea si faciliteaza recrutarea
accelerata in studii (OCDE, 2024, 2023).

Cu o populatie nationala de aproximativ 19 milioane de locuitori, Romania ofera nu numai

scara numerica, ci si diversitate clinica, permitadnd formarea unor cohorte eterogene de pacienti

care se aliniaza la cerintele sponsorilor globali pentru rezultate solide si generalizabile ale studiilor.
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Determinantii factoriali din Romania prezinta un profil dual: resurse umane abundente,
avantaje de costuri, capacitati IT si diversitate epidemiologica, dar subminate de pregatirea de
specialitate insuficienta, emigrarea continua a medicilor, infrastructura inegala si lenta
integrare digitala. Luate impreuna, aceste conditii plaseaza Romania intr-o pozitie competitiva

moderata, necesitand interventii tintite pentru a transforma activele latente in avantaje durabile.

B. Conditii de cerere: Cererea de studii clinice in Roméania vs. Europa

Conform cadrului lui Porter, conditiile cererii influenteazd modul in care industriile se
dezvoltad prin modelarea scalei, structurii si sofisticarii pietelor locale si internationale (Porter,
1990). In contextul cercetdrii clinice, conditiile cererii din Romania pot fi evaluate pe dous
dimensiuni: cererea internationala (studii sponsorizate de companii globale farmaceutice si de
biotehnologie care aleg Romania) si cererea interna (studii initiate de sponsori locali, institutii de
cercetare sau determinate de nevoile nationale de asistenta medicala).

Cererea internationala siinscrierea pacientilor

Companiile globale farmaceutice si de biotehnologie au manifestat un interes sustinut
pentru Romania ca locatie pentru studii clinice, in primul rénd datorita populatiei mare de pacienti
si a avantajelor de cost (EFPIA, 2024). in septembrie 2025, in Romania erau inregistrate 656 de
studii clinice iIn mai multe arii terapeutice (CTIS, 2025). Multe dintre aceste studii sunt
componente ale programelor de cercetare multinationale, Roméania fiind una din mai multe tari
participante. Sponsorii sunt atrasi in special de populatia de 19 milioane a Romaéniei, care

cuprinde atat pacienti din mediul urban, cat si cel rural, dintre care multi sunt dispusi sa participe
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la studii pentru a obtine acces la terapii inovatoare care, altfel, nu ar fi disponibile Tn sistemul
national de sén&tate (OCDE, 2024, 2023). In domenii terapeutice precum oncologia, cardiologia
si bolile infectioase, profilul epidemiologic al Romaniei si populatiile de pacienti naivi la
tratament creeaza un potential puternic de inrolare. De exemplu, studiile oncologice sunt deosebit
de atragatoare, deoarece optiunile standard de ingrijire pentru unele tipuri de cancer raman
limitate, ceea ce face ca participarea la studiile clinice sa fie o alternativa cruciala pentru
pacienti.

Cererea interna este consolidata si mai mult de tendintele demografice si de sanatate, in
special de imbatranirea populatiei si de prevalenta ridicata a afectiunilor cronice. Aproximativ
20% dintre romani sunt afectati de boli cardiovasculare, ceea ce creste numarul de participanti
eligibili la studii (OCDE si Observatorul European al Sistemelor si Politicilor de Sanatate, 2023).

in ciuda acestui potential, performanta de recrutare a pacientilor in Romania ramane
suboptima. O proportie semnificativa a studiilor s-a confruntat istoric cu dificultati in atingerea
obiectivelor de inrolare. Un factor major, asa cum au subliniat expertii locali, a fost reprezentat de
barierele de reglementare si comunicare in calea recrutirii directe a pacientilor. Inainte de
implementarea Regulamentului UE privind studiile clinice (CTR nr. 536/2014) in 2023,
reglementarile roménesti au restrictionat sever publicitatea directa catre pacienti sau
informarile despre studiile clinice prin mass-media si platforme digitale. in practica, acest
lucru ainsemnat ca sponsorii si organizatiile de cercetare contractuale (CRO) nu puteau promova
studiile prin intermediul televiziunii, radioului sau a retelelor sociale, spre deosebire de tarile in

care erau permise campanii atent reglementate pentru pacienti (EMA, 2025). Prin urmare,

20

\ Y
‘F'A'( SUMMITUL ROMAN PENTRU
4y CERCETARE CLINICA



.’. ® SOCIETATEA ROMANA®
o.0¢ ACENTRELORDE
9°® CERCETARE CLINICA

recrutarea s-a bazatin primulrand pe recomandari medicale sau anunturi prezente in cabinetele
medicale, abordari care au limitat atat viteza de informare, cat si cea de recrutare.

incepand cu anul 2023, ins3, in urma adoptérii CTR si a reglementérilor nationale
actualizate, in conditiile in care autoritatile nationale au inteles in sfarsit cadrul permisivimpus de
CTR, campaniile digitale de recrutare sunt acum permise, cu conditia ca acestea sa respecte
standardele de transparenta si etica (ANMDMR, 2024). Cu toate acestea, astfel de campanii nu
sunt inca implementate pe scara larga pe canalele mass-media, cum ar fi televiziunea, radioul
sau publicitatea in aer liber.

O alta limitare este absenta unui registru national de studii clinice sau a unui portal
public in limba roméana, ceea ce reduce gradul de constientizare a pacientilor. Desi portalul CTIS
al UE este accesibil, acesta este putin cunoscut in randul publicului larg (CTIS, 2025). in schimb,
alte state membre ale UE au adoptat modele proactive pentru a facilita recrutarea. Registrul
national al Spaniei (REEC) ofera liste accesibile ale studiilor si sprijina colaborarea cu asociatiile
de pacienti, in timp ce platforma ,,Trial Nation” din Danemarca functioneaza ca un serviciu
integrat de corelare a studiilor clinice intre pacienti si site-uri (Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios [AEMPS], 2024, 2015; Natiunea de proba, 2023; Distefar del Sur, n.d.).

in prezent, Romania se afla intr-un stadiu incipient de reforma in acest domeniu, cu
propuneri strategice in discutie pentru crearea de portaluri online si registre de pacienti pentru
studiile clinice (Health Innovation Hub, 2024). insa, aceste initiative raman mai degraba
aspirationale decat operationale, lasénd tara in dezavantaj in comparatie cu cele care au

institutionalizat deja mecanisme de recrutare centrate pe pacient.
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Cererea interna si sponsorizarea locala

O caracteristica izbitoare a peisajului studiilor clinice din Roméania este ponderea foarte
scazuta a studiilor sponsorizate local. Doar un procent marginal din studiile active din
Romania sunt initiate sau finantate de organizatii autohtone - fie ca este vorba de companii
farmaceutice, institutii de cercetare sau proiecte initiate de cercetatori (Health Innovation Hub,
2024). In schimb, marea majoritate a studiilor sunt sponsorizate de entitati internationale,
reflectdnd cererea interna slaba de cercetare clinica.

Prin comparatie, Polonia raporteaza aproximativ 15-20% studii sponsorizate local,
sustinute de un sector biotehnologic/farmaceutic mai dinamic si de investitii guvernamentale
directe prin intermediul Agentiei de Cercetare Medicala (MRA) (MRA/ABM, 2023). in Europa de
Vest, ratele de sponsorizare interna sunt semnificativ mai mari, determinate de marile companii
farmaceutice (de exemplu, Sanofi in Franta, Bayer in Germania) si de finantarea sustinuta a
cercetarii din fonduri publice, prin intermediul retelelor nationale, cum ar fi Programul Hospitalier
de Recherche Clinique din Franta (PHRC) sau consortiile de spitale universitare din Germania.

Industria farmaceutica din Romania ramane relativ mica si orientata in principal spre
productia de medicamente generice, cu o capacitate limitata de cercetare si dezvoltare
inovatoare. in plus, cercetarea academica este cronic subfinantata, ceea ce duce la foarte
putine studii initiate de investigatori. Aceasta slabiciune structurala inseamna ca cererea interna
nu propulseaza substantial activitatea de cercetare a Romaniei; in schimb, tara functioneaza in
mare parte ca o gazda pentru studii desfasurate de straini (EFPIA, 2024).

Cauzele cererii interne scazute sunt multifactoriale. In primul rand, cheltuielile interne

brute ale Romaniei pentru cercetare si dezvoltare (GERD) sunt printre cele mai scazute din UE
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— aproximativ 0,5% din PIB in ultimii ani — ceea ce limiteaza in mod direct capacitatea de studii
clinice interne (Comisia Europeana, Directia Generala Cercetare si Inovare, 2025; Eurostat, 2024).
in al doilea rand, spre deosebire de Polonia, Romania nu are programe guvernamentale dedicate
studiilor necomerciale; MRA din Polonia aloca aproximativ 100 de milioane de euro anual pentru
finantarea cercetarii clinice, cu un accent deosebit pe studiile academice si ale bolilor rare
(Comisia Europeana, n.d.; MRA/ ABM, 2025, 2023).

in al treilea rand, Romania nu are un ecosistem de capital de risc sau o baza de start-up-
uri biotehnologice, care in alte parti servesc drept motoare cheie pentru studiile de faza incipienta.
Luate impreund, aceste conditii subliniaza ca activitatea de studii clinice a Romaniei este
dependenta structural de sponsorizarea externa, in contrast puternic cu tarile care au reusit sa
cultive o cerere interna robusta ca motor al competitivitatii.

Sofisticarea si tendintele cererii

in cercetarea clinic3, calitatea cererii este la fel de importanta cum este si cantitatea sa
(Porter, 1990). Tn Romania, atat investigatorii, cat si grupurile de sprijin pentru pacienti au solicitat
din ce in ce mai mult studii clinice care abordeaza dificultatile medicale locale, inclusiv
tuberculoza multirezistenta (Romania continua sa raporteze cea mai mare rata de incidenta din
UE) si tulburari neurologice, cum ar fi epilepsia si scleroza multipla (ECDC, 2022; OMS, 2023,
2022). Aceasta schimbare reflecta o recunoastere din ce in ce mai mare a faptului ca alinierea
activitatii de studiu la nevoile epidemiologice nationale ar genera atat sanatate publica, cat si
valoare stiintifica.

In acelasi timp, constientizarea din partea pacientilor si dorinta lor de a participa in

studii s-au imbunatatit fata de acum un deceniu, partial datoritd expunerii mai mari la colaborari
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internationale si disponibilitatii terapiilor inovatoare care altfel ar ramane inaccesibile prin sistemul
national de sanatate (Health Innovation Hub, 2024). Cu toate acestea, increderea publicului in
cercetarea clinica ramane fragila, iar consolidarea acesteia necesitd campanii de educare
structurate, care sa vizeze atat pacientii, cat si furnizorii de servicii medicale. Planul roman de
dezvoltare a studiilor clinice (2024) identifica in mod explicit educatia si implicarea pacientilor
ca prioritate strategica, subliniind necesitatea normalizarii participarii la studii si a clarificarii
standardelor de siguranta (ANMDMR, 2024; Health Innovation Hub, 2024).

Pe plan international, noul regim de reglementare european a remodelat dinamica
cererii. Regulamentul UE privind studiile clinice interventionale (Regulamentul (UE) nr. 536/2014),
pe deplin in vigoare din ianuarie 2023, a introdus Sistemul informational privind studiile clinice
interventionale (CTIS), ceea ce le permite sponsorilor sa faca o singura depunere pentru studii
multinationale. Acest lucru a redus semnificativ barierele administrative in calea includerii unor tari
precum Romania. Primele rezultate confirma aceasta tendinta: agentia de reglementare spaniola
a coordonat 350 de aprobari de studii multinationale in primul an de CTR, inaintea Germaniei
(314) si Frantei (248), demonstrand modulin care centralizarea poate extinde participarea pe piete
noi (AEMPS, 2024; Distefar del Sur, n.d.). Autoritatile spaniole au remarcat in mod explicit ca CTIS
a facilitat cresterea in tari care anterior aveau o implicare minima in studii, inclusiv Romania
(Comisia Europeana, 2023; Distefar del Sur, n.d.).

Pe scurt, determinantii cererii pentru cercetarea clinica din Roméania raman moderati.
Sponsorii internationali continua sa aduca un aflux constant de studii de faza llI-1ll, in special cele
care necesita grupuri mari de pacienti la costuri relative mai mici. Cu toate acestea, eficienta

conversiei interesului sponsorilor in recrutare concreta este inca limitatd de barierele de
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informare, de vizibilitatea scazutd a studiilor in randul pacientilor si de constrangerile de
infrastructura. Cererea interna ramane slaba din punct de vedere structural, avand in vedere
absenta unei puternice cercetari si dezvoltari farmaceutice locale si a initiativelor academice
subfinantate. Consolidarea cererii — prin liberalizarea strategiilor de recrutare a pacientilor,
consolidarea capacitatii sponsorilor locali si promovarea internationald activa a avantajelor
Romaniei — va fi esentiald pentru ca Roménia sa obtina o crestere pe termen lung in sectorul

cercetarii clinice.

C. Industrii conexe si de sprijin

Performanta industriei de cercetare clinica a unei tari este puternic modelata de robustetea
industriilor conexe si de sprijin, inclusiv furnizarea de asistenta medicala, produse farmaceutice,
biotehnologie, servicii de cercetare contractuala si tehnologia informatiei (Porter, 1990). Roméania
prezinta un profil eterogen: in timp ce anumite sectoare —in special tehnologia informatiei si, intr-
0 oarecare masura, furnizarea de asistentd medicald — sunt relativ puternice, altele, cum ar fi
cercetarea si dezvoltarea farmaceutica interna, organizatiile de management al site-urilor (SMO)
si retelele nationale de cercetare clinica raman subdezvoltate. Acest dezechilibru are ca rezultat

un ecosistem partial favorabil, dar fragmentat.
Sistemul de sanatate si spitalele

Ca sursa principala de pacienti si investigatori, sectorul medical reprezintd cea mai

importanta industrie de sprijin pentru studiile clinice. Sistemul din Romania combina o retea de
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spitale/clinici publice, coordonate de Ministerul Sanatatii si autoritatile locale, cu un sector
privat de sanatate in crestere. Studiile clinice sunt concentrate in spitale universitare publice
situate Tn mari centre urbane (ex. Bucuresti, Cluj-Napoca, lasi, Timisoara), care beneficiaza de
fluxuri mari de pacienti si specializare medicala. ins&, aceste spitale se confrunts cu subfinantare
cronica, lipsa de personal si lipsa unitatilor de cercetare dedicate, lasénd responsabilitatile
studiilor clinice ca o povara suplimentara pentru medici. (ANMDMR, 2024). Absenta echipelor
structurate de cercetare clinicd in spitalele din Roméania duce la suprasolicitarea
investigatorilor si la o calitate variabila a desfasurarii studiilor. Sarcinile studiilor clinice se
adauga adesea la volumul de munca obisnuit al medicilor, fara personal de sprijin dedicat,
reducand atat eficienta, cét si calitatea rezultatelor cercetarii (Health Innovation Hub, 2024). Ca
recunoastere a acestor lacune sistemice, expertii romani au recomandat infiintarea de
departamente sau unitati dedicate studiilor clinice in cadrul spitalelor mari ANMDMR, 2024).
Prin comparatie, reperele internationale evidentiaza modele organizationale mai avansate.
Serviciul National de Sanatate din Marea Britanie (NHS) mentine in mod curent birouri de
cercetare si dezvoltare si angajeaza asistenti medicali de cercetare pentru a sprijini
implementarea protocolului si implicarea pacientilor (NIHR, 2023). In mod similar, cele mai
importante centre oncologice din Italia functioneaza cu personal de cercetare dedicat si
incorporeaza adesea unitati specializate de studii clinice in infrastructura spitalului, asigurand
continuitate institutionalizata si management de studii de calitate superioara (Health Innovation
Hub, 2024). Astfel de cadre organizationale raman deocamdata in mare parte absente din sistemul

spitalicesc din Romania.
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Partea pozitiva este ca spitalele din Romania ofera o acoperire geografica larga si un
acces substantial pentru pacienti. Mai mult, increderea pacientilor in medici este mare, ceea
ce inseamna ca atunci cand medicii sustin participarea la studii, pacientii sunt adesea receptivi
(Health Innovation Hub, 2024). Acest lucru subliniaza importanta educarii medicilor pentru a
contribui activ la cercetarea clinica, o practica inca insuficient raspanditd in Romania, in

comparatie cu alte tari.
Industria farmaceutica si biotehnologica

Un sector farmaceutic sau biotehnologic local puternic poate actiona ca un motor pentru
studiile clinice, prin sponsorizare directa si parteneriate strategice cu firme globale. Industria
farmaceutica din Romania este formatain principal din companii bazate pe cercetare si dezvoltare,
producatori de medicamente generice, importatori si distribuitori (OCDE, 2024, 2023). Sectorul
biotehnologiei este reprezentat de un numar mic de start-up-uri si spin-off-uri academice, dintre
care majoritatea sunt inca in stadiul preclinic si nu sunt inca implicate in sponsorizarea studiilor
(EFPIA, 2024). Spre deosebire de Franta (Sanofi), Germania (Bayer) sau chiar Polonia, unde un
ecosistem biotehnologic emergent este sustinut de investitii guvernamentale, Roméania nu are mari
companii farmaceutice inovatoare capabile sa initieze studii in faza incipienta sau conduse de
investigatori. In consecintd, industria farmaceuticd autohtona ofera doar un sprijin limitat pentru

promovarea pozitiei Romaniei ca centru de cercetare clinica.
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Organizatii de cercetare contractuala (CRO) si retele de site-uri

Organizatiile de cercetare contractuald (CRO), organizatiile de management al site-ului
(SMO) siretelele de cercetare clinica constituie un strat vital al infrastructurii de cercetare clinica,
oferind servicii de reglementare, monitorizare, gestionare a datelor si coordonare a site-urilor.
Romania gazduieste operatiunile aproape tuturor CRO-urilor globale majore, de obicei integrate
in clusterele lor din Europa de Est, alaturi de o serie de CRO-uri locale mai mici, care concureaza
pentru proiecte mai mici sau pentru gestionarea locala a studiilor clinice.

Aceasta prezenta competitiva reprezintd un punct forte semnificativ, deoarece permite
sponsorilor sa acceseze parteneri operationali cu experienta directad in Romania. Cu toate acestea,
peisajul concurential este inegal: CRO-urile globale domina studiile mari, multinationale, in
timp ce CRO-urile locale se confrunta din ce in ce mai mult cu presiuni operationale si
financiare, determinate de cresterea costurilor si de adaptarea complexa la noile cadre de
reglementare, cum ar fi Sistemul de informatii privind studiile clinice (CTIS) al UE (EMA, 2025).
Aceasta dinamica pune CRO-urile interne mai mici in pericol de marginalizare. In acelasi timp, n
Romania incep sa apara organizatii de management al site-urilor (SMO) si retele emergente
de cercetare clinica, oferind potentialul de a armoniza operatiunile din cadrul studiilor si de a
consolida capacitatea nationala de cercetare prin inovarea sectorului privat, similar modelelor din
Belgia si Danemarca (Trial Nation, 2023).

n ceea ce priveste retelele de site-uri, Romania rdmane in urma unor tiri precum Belgia,
care a dezvoltat o retea nationala de studii clinice (BCTN), si Danemarca, cu parteneriatul

public-privat ,Trial Nation,” care conecteaza site-urile pentru a eficientiza configurarea studiilor
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(PharmalLinkage, 2025; Trial Nation, 2023). Polonia ofera din nou o referinta utila: Agentia sa de
Cercetare Medicala (MRA) a cofinantat centre de coordonare a studiilor si a dezvoltat mecanisme
de armonizare a operatiunilor de studii publice si private, asigurdnd scalabilitatea si
sustenabilitatea (MRA/ABM, 2025, 2023).

Infiintarea recenta a Societatii Romane a Centrelor de Cercetare Clinica (SRCCC |
RSCRC) reprezinta un pas incipient, darimportant catre crearea uneivoci unificate pentru centrele

de studii clinice, atatin institutiile medicale publice, cat siin cele private.
Tehnologia informatiei si serviciile de date

Dupa cum s-a evidentiatin conditii factoriale, sectorul IT din Romania ramane in mare parte
un punct forte si reprezinta un factor important pentru cercetarea clinica. Aceasta capacitate se
extinde la serviciile de sprijin pentru studiile clinice, inclusiv platformele internationale eSource si
de captare electronica a datelor (EDC), precum si sistemele de management al studiilor clinice
(CTMS), care sunt deja utilizate in mai multe locatii din Romania. Tara beneficiaza, de asemenea,
de un grup mare de profesionisti IT, care pot fi implicati in gestionarea datelor, monitorizare si
analiza avansata. Un domeniu emergent, dar promitator, este analiza datelor, cateva companii si
grupuri academice romanesti incepand sa exploreze utilizarea ,,datelor din lumea reala” (RWD) si
a informatiilor electronice legate de starea de sanatate pentru a imbunatati evaluarile de
fezabilitate si strategiile de recrutare a pacientilor (OCDE, 2024, 2023).

in ciuda acestor puncte forte, utilizarea pe scari largd a dosarelor electronice de
sanatate (EHR) in spitale ramane limitata, ceea ce constrange capacitatea de a implementa

recrutarea bazata pe date (de exemplu, extragerea bazelor de date pentru pacientii eligibili). in plus,
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sistemele EHR utilizate de spitalele publice si private sunt concepute in primul rand pentru a
interactiona cu sistemul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate din Romania, iar arhitectura lor
actuald nu permite cautiri avansate sau identificarea participantilor la studiu. In schimb, tari
precum Estonia si Regatul Unit au folosit sistemele nationale EHR pentru a identifica si recruta
rapid participantii la studii, accelerdnd semnificativ termenele studiilor (EMA, 2025; Comisia
Europeana, 2022). Romania ar putea replica aceste bune practici prin canalizarea talentelor sale

ITin dezvoltarea de solutii interoperabile de eHealth dedicate cercetarii clinice.
Organizatii de pacienti si advocacy

Un sector de sprijin adesea trecut cu vederea, dar important din punct de vedere strategic,
pentru studiile clinice este ecosistemul grupurilor de sprijin pentru pacienti. in Romania, astfel de
organizatii exista pentru diverse afectiuni — inclusiv cancer, boli rare, boli autoimune si diabet —iar
unele sunt din ce in ce mai active in diseminarea informatiilor despre studii. Cu toate acestea, cu
putine exceptii (de exemplu, FABC, APAA, COPAC), organizatiile de pacienti din Romania tind sa
fie lipsite de reprezentativitate din cauza bazei lor relativ mici de membri. Aceste grupuri pot sprijini
recrutarea si se pot asigura ca studiile abordeaza nevoile pacientilor. Dovezile internationale arata
ca implicarea puternica a pacientilor poate accelera recrutarea in studii, poate imbunatati
proiectarea studiilor si poate asigura ca rezultatele cercetarii sa raspunda nevoilor pacientilor
(Academia Europeana a Pacientilor pentru Inovare Terapeuticd [EUPATI], 2022). in Europa de Vest,
de exemplu, retelele de studii oncologice si HIV din Franta si Germania includ in mod uzual

reprezentanti ai pacientilor, contribuind atat la eficienta recrutarii, cat si la relevanta studiilor
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(OCDE, 2024, 2023). Prin comparatie, Roméania abia incepe sa formalizeze astfel de mecanisme

de implicare structurata a pacientilor.
Evaluare generala

Industriile conexe si de sprijin ale Roméaniei ofera o baza partiala pentru cercetarea
clinica, dar nu reusesc si constituie un ecosistem pe deplin favorabil. in timp ce sectorul IT si
infrastructura de sanatate sunt puncte forte notabile, lacunele sistemice in organizatiile de
sustinere a pacientilor si organizatiile de management al site-urilor (SMO) raman evidente. Polonia,
de exemplu, beneficiaza de o retea mai mare de spitale si de sprijin concret din partea Agentiei sale
de Cercetare Medicala (MRA), care leaga formarea, finantarea si construirea de retele intr-o
strategie nationala coerenta (MRA/ABM, 2025, 2023). Tarile din Europa de Vest exceleaza sielein
aceasta privinta: reteaua densa de institutii de cercetare specializate si unitati de studii clinice din
Franta contribuie semnificativ la competitivitatea sa internationala in studiile clinice (OCDE, 2024,
2023).

Pentru Romania, pasii-cheie pentru progres includ promovarea integrarii intre zona de
serviciimedicale si cercetare (de exemplu, unitati de cercetare dedicate in spitale), sprijinirea
inovatiei farmaceutice / biotehnologice interne, incurajarea cresterii SMO-urilor private si a
retelelor de cercetare clinica, precum si valorificarea capacitatii sale IT pentru servicii digitale
de cercetare clinica. Fara acestea, sistemulrisca sa ramana fragmentat; cu ele, Romania ar putea

trece la un ecosistem de cercetare clinica pe deplin favorabil.
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D. Strategia, structura si rivalitatea dintre firme

Aceasta dimensiune a diamantului lui Porter examineaza modul in care companiile si
institutiile din ecosistemul de cercetare clinica din Romania sunt structurate, guvernate si cum
concureaza sau colaboreazi. In acest context, ,firmele” includ afiliati locali ai companiilor
farmaceutice multinationale, organizatii de cercetare contractuald (CRO), centre de cercetare
academica (universitati si institutii medicale), organizatii de management al site-urilor (SMO) si
retele de cercetare clinica, precum si centre de studii clinice (cele din spitale si centre private).
Comportamentul strategic si interactiunile competitive dintre acesti actori modeleaza atat

eficienta, cat si capacitatea de absorbtie a industriei nationale de cercetare clinica.
Operatiuni ale companiilor farmaceutice

Marile companii multinationale de cercetare si dezvoltare farmaceutica isi mentin prezenta
in Romania, desi de obicei sub forma de afiliati comerciali sau divizii de marketing si vanzari, mai
degraba, decét sedii locale de cercetare si dezvoltare complet dezvoltate (IQVIA Institute, 2022).
Operatiunile studiilor clinice suntin general coordonate in cadrul unor clustere regionale mai largi
(de exemplu, grupuri din Europa de Sud-Est), afiliatii romani concurand intern pentru a asigura
includerea in studiile globale. Deciziile sunt adesea influentate de avantajele percepute, cum ar fi
recrutarea mairapida a pacientilor sau nevoile medicale semnificative care sunt nesatisfacute.

Din punct de vedere istoric, Romania a fost considerata de multe companii multinationale
ca avand o ,performanta moderata”: desi capabila sa ofere cifre satisfacatoare de inrolare,

tara a fost adesea constransa de initializarea lenta a studiilor clinice si de inconsecventele de
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reglementare. (EFPIA, 2023). Aceasta reputatie s-a mentinut pana in 2023 macar, cand
implementarea Regulamentului UE privind studiile clinice interventionale (CTR 536/2014) prin
intermediul Sistemului UE de Informatii privind Studiile Clinice (CTIS) a plasat Romania pe o pozitie
concurentiala mai echitabila cu alte state membre ale UE. Chiar si asa, strategiile interne ale
companiilor au restrictionat adesea alocarea centrelor din Roménia in studii dezvoltate in mai
multe tari, cel putin pana cand performanta a demonstrat fiabilitate.

in schimb, tari precum Spania si Polonia (AEMPS, 2024; MRA/ABM, 2025, 2023)., care
indeplinesc sau depasesc in mod constant obiectivele de recrutare si demonstreaza o eficienta
mai mare de reglementare, tind sa asigure un numar mai mare de locatii pe studiu. Prin urmare,
provocarea Romaniei consta nu numai in imbunatatirea conditiilor structurale (de exemplu,
predictibilitatea reglementarilor, formarea fortei de munca), ci si in modul in care afiliatii locali
pledeaza strategic pentru tara ca destinatie competitiva in cadrul retelelor corporative globale din
care fac parte. In mod incurajator, unii afiliati romani au inceput sa investeasca in echipe dedicate
de fezabilitate si manageri de relatii cu site-urile, un pas care intareste credibilitatea Romaniei si

0 pozitioneaza mai favorabil pentru includerea in viitoarele portofolii de cercetare globale.
CRO si concurenta site-ului

Romania gazduieste peste 30 de CRO-uri, inclusiv filiale ale firmelor globale si operatori
locali, reflectand o piata competitiva pentru serviciile de management ale studiilor clinice. Aceasta
prezenta competitiva aduce beneficii sponsorilor prin asigurarea eficientei costurilor, a capacitatii

operationale si a expertizei localizate, care sunt esentiale in contextul protocoalelor de studii
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clinice din ce in ce mai complexe (IQVIA Institute, 2022). Structura de studii din Roméania este in
prezent un hibrid de spitale din sectorul public si centre de cercetare private independente.

in multe tari - in special in Statele Unite, dar si din ce in ce mai mult in Europa - clinicile sau
retelele de cercetare private dedicate organizate sub modele SMO/Retea de cercetare clinica au
devenit esentiale pentru industria studiilor, in special in mediile ambulatorii (EUCROF, 2020). in
Romania, centrele de studii clinice gazduite in spitale sau clinici publice sunt de obicei ocupate de
investigatori care sunt medici angajati la stat. Sectorul privat este reprezentat de centre private
incorporate in retele mari de asistentd medicalad integrata, cum ar fi Regina Maria, MedLife,
Medicover, Affidea, precum si clinici multidisciplinare de sine statatoare si spitale mici. Aceasta
structura duala reflectd dominatia traditionalda a spitalelor publice in asigurarea accesului
populatiei de pacienti, impreuna cu aparitia treptata a capacitatii sectorului privat.

Acest peisaj incepe sa evolueze odata cu aparitia SMO-urilor organizate si a retelelor de
cercetare clinica, care urmaresc sa construiasca ecosisteme de studii private mai eficiente si mai
scalabile, cu guvernanta unificatd si supraveghere centralizata a calitatii. Cu toate acestea,
majoritatea raman limitate la nivel regional sau concentrate doar in cateva domenii terapeutice. in
consecinta, centrele private continua sa capteze o parte mai mica din studii. Acest lucru a fost
descris ca o forma de ,concurenta asimetrica,” ce favorizeaza spitalele publice care beneficiaza
de fluxuri de pacienti incorporate, prestigiu institutional si vizibilitate academica, toate acestea
atragand studii (EFPIA, 2023). In schimb, centrele private se luptd adesea cu recomandarile si

recunoasterea externd, in ciuda unei agilititi mai mari. in acelasi timp, spitalele publice sunt

impovarate de intarzieri administrative, procese juridice complexe si proceduri interne rigide, pe
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care centrele private —in special cele integrate in retelele SMO - le pot naviga mai eficient (EMA,
2025).

Un mediu competitiv ideal ar permite atat centrelor de cercetare publice, cat si celor
private sa prospere si sd se completeze reciproc, extinzadnd astfel capacitatea nationala de
cercetare clinica. Polonia ofera un comparator relevant: Agentia sa de Cercetare Medicala
(ABM) a promovat in mod activ un echilibru public-privat mai bun prin finantarea programelor
de formare partajate si facilitarea initiativelor de partajare a resurselor intre sectoare (MRA/ABM,
2025, 2023).

Concurenta intre site-uri pentru studiile clinice din Roméania exista, dar raméane relativ
limitata ca intensitate. Investigatorii accepta frecvent orice studii devin disponibile si a existat o
presiune structuralda redusa pentru ca site-urile sa dezvolte specializarea in nise terapeutice
definite (de exemplu, oncologie in faze incipiente, neurologie sau boli rare). Acest model reflecta
volumul general moderat al studiilor din Romania, ceea ce reduce stimulentele pentru diferentiere
sau construirea reputatiei intre institutii (Health Innovation Hub, 2024).

In schimb, tari precum Belgia si Olanda ilustreazd modul in care densitatea mai mare a
studiilor favorizeaza specializarea site-ului si concurenta sinatoasa. In Belgia, anumite spitale si-
au dezvoltat o reputatie puternica ca centre de excelenta pentru oncologie in faze incipiente sau
cercetarea bolilor rare, in timp ce Olanda si-a consolidat expertiza prin centre medicale academice
si retele de coordonare (PharmalLinkage, 2025; EUCROF, 2020). Aceste avantaje reputationale nu
numai ca atrag studii multinationale mai complexe, dar creeaza si efecte pozitive in instruire,

infrastructura si implicarea pacientilor.
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Romania ar putea experimenta treptat o dinamica similara pe masura ce activitatea sa de
studii clinice se extinde in temeiul Regulamentului UE privind studiile clinice (CTR nr. 536/2014),
in special daca stimulentele politice incurajeaza specializarea terapeutica si consolidarea
capacitatilor. Astfel de evolutii ar putea spori atat competitivitatea, cat si calitatea studiilor prin
incurajarea rivalitatii intre site-uri, asigurand in acelasi timp aderarea consecventa la standardele

internationale (EMA, 2025).
Constrangeri de reglementare si structurale

Strategiile firmelor din Roméania sunt puternic influentate de mediul de reglementare.
inainte de implementarea completd a Regulamentului UE privind studiile clinice (CTR nr.
536/2014), procesul national de aprobare fusese caracterizat de complexitate procedural3,
necesitand atat depuneri centrale, cat si de aprobari la nivel de site. In practicd, acest lucru a extins
adesea termenele de aprobare la mai mult de un an, in ciuda cadrului legal care prevedea un
maximum de 60 de zile (Comisia Europeana, 2021). Desi astfel de durate nu au fost excesiv de
lungi conform standardelor globale, ele au necesitat, totusi, demersuri strategice din partea
companiilor si a organizatiilor de cercetare contractuala (CRO).

Introducerea CTR UE si a sistemului sau centralizat de informatii privind studiile clinice
(CTIS) a simplificat multe dintre aceste etape. Cu toate acestea, interpretarile locale ale
autoritatilor romane au introdus ocazional cerinte suplimentare, prelungind procesele si
subminand armonizarea (ANMDMR, 2024). O masura deosebit de restrictivd a fost cerinta
temporara ca subinvestigatorii s& demonstreze calificari anume sau titluri academice — o regula

nationala idiosincratica ce nu se gaseste in alte jurisdictii ale UE. Partile interesate din industrie s-
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au referit frecvent la acest lucru ca fiind o bariera in calea activarii rapide a site-urilor. Din fericire,
prevederea a fost eliminata la sfarsitul primaverii anului 2025, dar existenta sa ilustreaza modulin
care rigiditatea artificiala a reglementarilor poate eroda competitivitatea.

in schimb, tarile similare au introdus reforme concepute in mod explicit pentru a accelera
initierea studiilor. Legea privind cercetarea medicala din Germania (2023) a redus termenele
de autorizare de la 45 la 26 de zile (PharmalLinkage, 2025; BfArM, 2023), in timp ce reformele
proceselor din Franta au scurtat intervalul de pana la recrutarea primului pacient cu cateva
luni (PharmalLinkage, 2025). Agentia de Cercetare Medicala din Polonia (MRA) a investit, de
asemenea, in formarea comitetelor de etica siin armonizarea procedurilor de reglementare pentru
a eficientiza adoptarea CTR (MRA, 2023). In acest context comparativ, centrele de studii clinice si
CRO-urile din Romania trebuie sa se adapteze strategic pentru a atinge termene competitive cu
liderii europeni. in caz contrar, Romania risca sa fie trecutd cu vederea de sponsorii care acords

prioritate vitezei si predictibilitatii in demararea studiului.
Colaborare si asociere

O dimensiune pozitiva a ecosistemului de cercetare clinica din Roméania este aparitia
treptata a colaborarii intre principalele parti interesate. infiintarea Societatii Romane a
Centrelor de Cercetare Clinica (SRCCC | RSCRC) ilustreaza aceasta tendinta, deoarece a fost co-
fondata de reprezentanti ai industriei, mediului academic si organizatiilor de pacienti, cu scopul
explicit de a oferi o voce nationala unificata, de a reprezenta interesele site-urilor de studiu si de a
disemina cele mai bune practici. in paralel, retelele informale de investigatori — de exemplu,

colaborarile intre cercetatorii din domeniul oncologiei la conferintele nationale sau schimbul de
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cunostinte intre cercetatorii in boli infectioase — sprijina in continuare difuzarea expertizei si a
mentoratului pentru clinicienii mai putin experimentati.

O astfel de colaborare este vitala intr-o tara care incearca sa-si extinda capacitatea de
cercetare clinica, deoarece faciliteaza atat punerea in comun a cunostintelor, cat si recrutarea
pacientilor in institutii. Experienta comparativa subliniazd importanta retelelor structurate:
proiectul BEST din Spania, coordonat de Farmaindustria, a demonstrat modul in care
parteneriatele formalizate intre spitale, mediul academic si sponsori pot imbunatati ratele de
recrutare si calitatea studiilor (PharmalLinkage, 2025; Farmaindustria, 2023, 2022). Desi piata de
cercetare clinicd din Romania nu justifica inca o astfel de initiativa la scara larga, gruparea
strategica a locatiilor si dezvoltarea retelelor de studii coordonate ar putea imbunatati substantial

competitivitatea nationald, aliniind Romania mai bine cu liderii europeni consacrati.
Rivalitate versus cooperare

Modelul diamant al lui Porter subliniaza ca rivalitatea interna este un factor-cheie al
imbunatatirii continue si inovatiei (Porter, 1990). in Romania, ins3, dinamica competitiva intre
centrele de studii clinice raméane limitata, in mare parte din cauza volumului relativ modest de
studii efectuate la nivel national. Multe spitale mari sunt utilizate sub capacitate, ceea ce reduce
stimulentele pentru concurenta directa. Cu toate acestea, pe masura ce numarul de studii creste,
rivalitatea sanatoasa — cum ar fi concurenta pentru a deveni cel mai bun site pe inrolare la
nivel national sau obtinerea de contracte de la sponsori internationali — ar putea stimula

recrutarea mai rapida a pacientilor si o calitate mai buna a datelor (EFPIA, 2024).
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in prezent, ecosistemul de cercetare din Romania raméane fragmentat, necesitand o
cooperare semnificativd pentru a asigura executia studiilor. Grupul limitat de investigatori
experimentati necesitd adesea mentorat informal si transfer de cunostinte; de exemplu,
cercetatorii cu experienta din Bucuresti sau Cluj sprijina frecvent colegii din orasele mai mici in
privinta reglementarilor sau a respectarii protocoalelor.

in schimb, tari precum Polonia demonstreaza cum pot cadrele structurate s& incurajeze
atat rivalitatea, cét si cooperarea. Agentia de Cercetare Medicala (MRA) din Polonia a
institutionalizat mecanisme, cum ar fi evaluarea comparativa a performantei site-urilor si
centrele de sprijin dedicate studiilor clinice, care au imbunatatit atat concurenta, cat si
coordonarea intre site-uri (MRA/ABM, 2025, 2023).

Prin urmare, sectorul de cercetare clinica din Romania este caracterizat cel mai bine caun
ecosistem competitiv, inca in curs de maturizare, cu o integrare public-privat limitata si o
adaptare mai lenta la modelele profesionalizate de management al studiilor in comparatie cu alte
tari. Pentru a elimina acest decalaj, Roméania trebuie sd promoveze un mediu in care atat
operatorii de studii clinice publici, cat si cei privati sa poata creste si va avea nevoie de politici
directionate: stimulente specifice, granturi de cercetare, subventii pentru infrastructura si
publicarea de indicatori de performanta pentru a incuraja concurenta sanatoasi. in acelasi timp,
infiintarea centrelor de excelenta ar putea oferi puncte focale de expertiza, incurajand in acelasi
timp colaborarea intre regiuni. In cele din urma, eliminarea obstacolelor de reglementare inutile si
consolidarea coordonarii institutionale vor fi esentiale pentru imbunatatirea strategiilor firme si

pozitionarea mai competitiva a Romaniei in peisajul studiilor clinice europene.
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E. Rolul guvernuluiin ecosistemul de cercetare clinica

Politica guvernamentala si reglementarile autoritatilor competente joaca un rol decisiv
in determinarea atractivitatii unei tari pentru studiile clinice, influentand direct termenele de
aprobare, increderea sponsorilor si eficienta generald a sistemului. In Romania, implicarea
guvernului reflecta un profil mixt: pe de o parte, alinierea treptata la standardele UE - in special
prin implementarea Regulamentului UE privind studiile clinice (Regulamentul (UE) nr. 536/2014,
in vigoare din 2023) - si, pe de alta parte, intarzieri persistente in initiativele de sprijin, cum ar fi
mecanismele de finantare dedicate, investitiile In infrastructura sau dezvoltarea sistematica a
fortei de munca. Pentru a evalua pe deplin pozitia Roméaniei, este necesar sa se evalueze cadrele
legislative, performanta autoritatilor de reglementare, nivelurile de investitii publice si
actiunile guvernamentale complementare si sa fie comparate cu tari similare, precum Polonia,
Spania si Germania, unde politicile public-privat mai puternice si strategiile nationale sustinute au
accelerat competitivitatea.

Alinierea cadrului de reglementare

Romania, in calitate de membru al Uniunii Europene, este supusa Regulamentului UE
privind studiile clinice (CTR) nr. 536/2014, care a inlocuit Directiva 2001/20/CE privind studiile
clinice anterioare. Tara a finalizat tranzitia la CTR UE in ianuarie 2023, ceea ce inseamna ca toate
solicitarile noi de studii clinice sunt acum depuse prin intermediul Sistemului de informatii privind
studiile clinice (CTIS) al UE, cu o revizuire coordonata intre statele membre (EMA, 2025). in

principiu, aceasta armonizare ar trebui sa asigure cd Romania functioneaza in acelasi cadru de

reglementare ca alte tari similare, crednd conditii de concurenta echitabile pentru sponsori.
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Agentia Nationala pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (ANMDM), impreuna cu
Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, actioneaza ca
autoritati competente din Roméania pentru studiile clinice. Pana in 2023, Romania si-a actualizat
legislatia pentru a reflecta CTR-ul UE, inclusiv eliminarea cerintei prealabile de autorizare locala
separata a siturilor de faza ll-lll. Cu toate acestea, este inca necesara autorizarea site-urilor de
studii clinice pentru faza | a studiilor clinice.

In pofida acestor actualizdri, anumite practici de reglementare locale au persistat si
ramén doar partial aliniate la dispozitiile UE. Societatea Roméana a Centrelor de Cercetare
Clinica (SRCCC | RSCRC, 2025) a remarcat ca unele decizii ale autoritatilor nationale au impus
constrangeri suplimentare, dincolo de cerintele CTR ale UE - de exemplu, normele anterioare
care impuneau calificari punctuale pentru subinvestigatori, care nu erau stipulate in regulament.
Aceasta cerinta, care a creat intarzieri in asamblarea echipelor de cercetare clinica, a fost in cele
din urm4 abolita in primavara anului 2025. n plus, interpretarea locals a anumitor cerinte etice a
fost conservatoare, in specialin ceea ce priveste publicitatea studiilor si a continutului materialelor
destinate pacientilor. Aceste mici nealinieri pot prelungi timpii de aprobare sau de pornire a
studiilor in Roméania, comparativ cu tarile omoloage mai flexibile din UE.

in schimb, alte state membre ale UE au demonstrat cum alinierea proactiva poate genera
avantaje competitive. Spania a anticipat CTR prin Decretul Regal 1090/2015, care a simplificat
aprobarile si a pozitionat tara ca lider european in coordonarea studiilor multinationale (Distefar
del Sur, n.d). Legea privind cercetarea medicala din Germania (2023) aredus si mai mult termenele
de autorizare la nivel intern (PharmaLinkage, 2025), in timp ce Biroul Polon pentru inregistrarea

Medicamentelor (URPL), in parteneriat cu Agentia de Cercetare Medicala (MRA), a investit in
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adaptarea CTIS, ceea ce a dus la termene de aprobare mai scurte si la o incredere sporita a
sponsorilor (MRA/ABM, 2025, 2023). Pentru a maximiza competitivitatea, Romania trebuie sa
continue sa-si perfectioneze cadrul de reglementare prin eliminarea cerintelor reziduale de
rigidizare artificiala care nu contribuie direct la siguranta pacientilor sau la calitatea studiilor.

Termene de aprobare si bariere birocratice

in conformitate cu Regulamentul UE privind studiile clinice (CTR) nr. 536/2014, se
stabileste un termen maxim armonizat de 60 de zile pentru autorizarea studiilor clinice, cu opriri
limitate permise pentru clarificari punctuale. Cu toate acestea, in practica, performanta variaza
substantial de la un stat membru la altul, in functie de eficienta fluxurilor de lucru interne. De
exemplu, Olanda finalizeaza frecvent aprobarile in mai putin de 30 de zile (PharmaLinkage,
2025), in timp ce Danemarca si-a stabilit un obiectiv ambitios de 14 zile pentru studiile de faza
I prin desemnarea unor comitete de etica dedicate (PharmaLinkage, 2025).

in schimb, performanta istoricd a Romaniei inainte de implementarea CTR a fost mult mai
putin favorabila. Desi legislatia nationala impunea nominal autorizarea in termen de 50-60 de zile,
in practica, termenul efectiv de aprobare s-a extins adesea la 12-18 luni din cauza blocajelor
administrative, a procedurilor fragmentate si a revizuirilor mai degraba secventiale decat paralele.
Desi nu au fost inca publicate date sistematice privind performanta post-CTR, autoritatile romane
sunt acum obligate in mod oficial sa respecte limita celor 60 de zile a UE, ceea ce reprezinta o
imbunatatire, teoretic.

Cu toate acestea, straturile procedurale suplimentare raman un obstacol. Chiar si dupa
aprobarea reglementarilor, sponsorii trebuie sa obtina contracte cu spitalele si sa obtina aprobari

suplimentare (de exemplu, de la managerii de spitale sau de la autoritatile locale de sanatate), care
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pot adauga saptadmani sau chiar luni inainte de inceperea recrutarii pacientilor. Romania ar putea
beneficia de adoptarea procedurilor standardizate de contractare a studiilor clinice si atermenelor
in centrele publice - lucru pe care Franta si Italia l-au incercat prin introducerea unor proceduri
de contractare standardizate si a unui calendar (OCDE, 2024, 2023; Ministere de la Santé,
2022).

Investitii si finantare

Una dintre cele mai izbitoare diferente dintre Romania si tarile de comparatie consta in
nivelul investitiilor publice in infrastructura de cercetare clinica, in educatie si sprijin pentru
studii necomerciale. Romania nu a investit semnificativ in programe de formare sistematica
pentru personalul de cercetare clinica si nici nu a dezvoltat mecanisme robuste de granturi
pentru a finanta studii initiate de investigatori sau centre de cercetare dedicate. Alocarile de
cercetare de la Ministerul Educatiei si Cercetarii raman limitate si orientate in mare parte catre
stiinta fundamentald, mai degraba decat spre studiile clinice aplicate, rezultdnd un deficit
persistent de finantare care slabeste capacitatea nationala.

in schimb, Polonia a suferit o transformare de la infiintarea Agentiei de Cercetare
Medicala (MRA) in 2019, ceea ce a contribuit semnificativ la dezvoltarea peisajului de cercetare
clinica din tara. In primii cinci ani, MRA a semnat 315 acorduri de cofinantare, in valoare totals de
peste 1,03 miliarde USD (4,3 miliarde PLN), in medie aproximativ 3,3 milioane USD (3 milioane
EUR) per proiect. Aceste proiecte au inrolat peste 51.000 de pacienti, inclusiv peste 13.000 cu
bolirare (MRA, 2025; Kitala et al., 2024). Dincolo de finantare, Agentia a instruit structurat 7.731
de cercetatori, studenti, pacienti si sustinatori ai drepturilor pacientilor (MRA, 2025) si a lansat

Polish Clinical Scholar Research Training (P-CSRT) in parteneriat cu Harvard Medical School,
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cu scopul de a instrui 500 de profesionisti pana in 2027 (Harvard Medical School, n.d.). In plus,
MRA a alocat 195 milioane PLN (~ 42 milioane EUR) (MRA/ABM, 2025, 2023) pentru a infiinta 23
de centre de sprijin pentru studii clinice (CTSC), care servesc acum ca nuclee de excelenta
pentru coordonarea studiilor clinice si supravegherea calitatii (MRA, 2025).

Initiativele comparabile din Europa de Vest ilustreaza modul in care investitiile publice
sustinute modeleazd competitivitatea nationald. in Marea Britanie, Institutul National de
Cercetare in Sanatate (NIHR) este principala sursa de finantare publica pentru cercetarea clinica
si translationala, cu un buget anual de peste 1,2 miliarde de lire sterline (2020-2021), dintre care o
mare parte sprijind direct studiile incorporate in NHS si institutiile de sanatate publica (NIHR,
2022).1n Franta, Programul Hospitalier de Recherche Clinique (PHRC) aloca anual aproximativ
90 de milioane de euro pentru studii clinice in spitale, care acopera oncologia, colaborarile
interregionale si proiectele nationale de cercetare (Letourmy, et.al., 2023; Ministere de la Santé,
2022). Aceste programe nu numai ca genereaza rezultate stiintifice, dar ofera si medii structurate
in care tinerii cercetatori castiga experienta in studii, creand o forta de munca de cercetare auto-
sustinuta.

Romania a avut programe de granturi foarte limitate pentru studii clinice — finantarea
cercetarii de la Ministerul Educatiei si Cercetarii este limitata si de obicei orientata spre cercetarea
fundamentald. Lipsa finantarii publice inseamna ca Romania pierde oportunitatea de a modela
cercetarea n functie de nevoile nationale de sanatate si de a construi profesionisti (deoarece
proiectele finantate sunt adesea locul in care tinerii cercetatori dobandesc experienta). Absenta
de programe comparabile in Romania reprezinta o oportunitate ratatd majora. Fara investitii

publice dedicate, tara risca sa ramana dependenta de studiile sponsorizate din strainatate, in timp
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celilipseste si capacitatea de a acorda prioritate cercetarii care abordeaza direct nevoile presante
pentru sanatate la nivel national, cum ar fi bolile cardiovasculare, cancerul sau bolile infectioase.

Initiative politice si planuri strategice

intr-o notd pozitiva, autoritatile romane au inceput si recunoascd oficial barierele
sistemice care afecteazd domeniul cercetdrii clinice din tard. In perioada 2023-2024 a fost
elaborat un Plan strategic pentru dezvoltarea studiilor clinice in Romania. Planul contureaza
interventii prioritare, inclusiv crearea de platforme de educatie a pacientilor, modernizarea
proceselor de recrutare, dezvoltarea structurata a resurselor umane, promovarea internationala a
Romaniei ca destinatie de cercetare si introducerea de stimulente economice (Health Innovation
Hub, 2024). Desi la jumatatea anului 2025 acestea raman mai degraba la nivelul recomandarilor
decat la cel al politicilor adoptate pe deplin, ele semnaleaza o importanta constientizare la nivel
de politica a faptului ca sunt necesare masuri active si sustinute.

Experientele comparative din tari similare aratd ca o actiune guvernamentala decisiva
poate produce rezultate tangibile. Germania, de exemplu, a raspuns la o scadere a activitatii de
studii prin reforma legislativa — Legea cercetarii medicale (2023) — care a redus termenele de
autorizare si a finantat in acelasi timp si o federatie de centre de cercetare universitare pentru a
consolida infrastructura. In mod similar, Belgia a infiintat o platforma de concertare pentru a
coordona partile implicate in cercetarea si dezvoltarea biofarmaceutica cu organismele
guvernamentale, cu scopul de a eficientiza procesele si de a atrage investitii. Aceste exemple
evidentiaza faptul ca pozitia de lider a guvernului, atunci cand este cuplata cu instrumente de

politica specifice, poate cataliza imbunatatiri ale competitivitatii nationale. Pentru Romania,
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provocarea nu constad acum 1in elaborarea strategiilor, ci in institutionalizarea si finantarea
acestora.

Reglementarea sectorului public fata de sectorul privat si stimulente

Politica guvernamentald modeleaza, de asemenea, in mod semnificativ modul in care
sectoarele public si privat interactioneaza in cercetarea clinica. in Romania, spitalele publice intr
sub incidenta reglementarilor Ministerului Sanatatii care panain prezent nu au prioritizat activitatile
de cercetare. De exemplu, indicatorii de performanta ai spitalelor rareori includ rezultatele
cercetarilor sau participarea la studii clinice, ceea ce diminueaza stimulentele institutionale pentru
alocarea resurselor de cercetare. Revizuirea unor astfel de politici — de exemplu, prin incorporarea
indicatorilor de performanta a cercetarii in evaluarile spitalelor si permitand spitalelor sa pastreze
o parte din veniturile generate de studii — ar putea incuraja o implicare institutionala mai puternica
si sustenabilitatea operatiunilor de studiu.

Guvernul ar putea juca, de asemenea, un rol catalizator prin facilitarea parteneriatelor public-
privat (PPP) in cercetare. Prin programe finantate de UE, Romania are oportunitatea de a infiinta
centre de cercetare clinica de excelenta care implica si universitati si sponsori privati. Mai multe
tari din Europa de Est au mobilizat cu succes fondurile structurale ale UE in acest scop; de
exemplu, Cehia a investit resurse din Fondul European de Dezvoltare Regionald pentru a crea
centre avansate de cercetare clinica si translationala (Comisia Europeana, 2021). Romania ar
trebui sa exploreze in mod activ cai de finantare similare pentru a extinde infrastructura si
capacitatea de cercetare.

in plus, stimulentele fiscale si economice pot juca un rol decisiv in atragerea activitatii de

studii clinice. Tari precum Irlanda si, mai recent, Ungaria si Slovacia au introdus facilitati
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fiscale sau au redus taxele siimpozitele pentru cercetare si dezvoltare cu scopul de a stimula
cercetarea clinicd (OCDE, 2024, 2023). in schimb, cadrul politic al Romaniei rdmane in mare
parte neutru: sponsorii studiilor platesc taxe de reglementare, dar nu exista beneficii fiscale
dedicate pentru sponsori, studii conduse de investigatori sau centre de studii clinice. Introducerea
de stimulente punctuale — chiar si temporar — ar putea stimula o crestere masurabila a activitatii
de cercetare clinica, ar puteaimbunatati competitivitatea site-urilor si ar alinia Romania la cele mai
bune practici observate in tarile comparabile.

Supravegherea calitatii si farmacovigilentei

O responsabilitate guvernamentala esentiala in cercetarea clinica este asigurarea faptului
ca studiile sunt efectuate etic si ca datele rezultate sunt credibile si recunoscute la nivel
international. in ultimii ani, nu au existat preocupari internationale majore sau probleme de calitate
legate de centrele de studii din Romania, o constatare coroborata de inspectiile autoritatilor de
reglementare straine, cum ar fi Administratia pentru Alimente si Medicamente din SUA (FDA) si
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), pe care site-urile din Roméania le-au trecut in
general cu succes (EMA, 2025; FDA, 2022). Acest lucru reprezinta un punct forte al ecosistemului
de cercetare din Romania: datele de studii generate la nivel local sunt acceptate de sponsorii si
autoritatile de reglementare globale. Mentinerea acestei reputatii necesita respectarea continua a
standardelor de buna practica clinica (GCP), farmacovigilentad solida si participare activa la
initiativele de inspectie si armonizare la nivelul UE (ICH, n.d.). Implicarea Romaniei in procedura
de armonizare voluntara si, mai recent, in procesele comune de evaluare in temeiul
Regulamentului UE privind studiile clinice (CTR) a contribuit la asigurarea consecventei si a

expertizei comune intre statele membre (Comisia Europeana, 2023).
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Rezumat

Actiunea guvernului in Romania a fost pAna acum necesara, dar insuficienta. Alinierea la
normele UE prin punerea in aplicare a CTR a fost critica pentru a evita excluderea din cercetarea
multinationald, iar aceasta etapa a fost atinsa. Cu toate acestea, Roméania nu a dezvoltat inca
mecanisme de sprijin proactive, care sa mearga mai departe de conformarea cu reglementarile.
in schimb, Polonia a demonstrat cum o agentie de cercetare guvernamentald activd — Agentia de
Cercetare Medicala (MRA) — combinata cu reforme de reglementare de sprijin poate creste
semnificativ atractivitatea uneitari pentru cercetarea clinica (MRA, 2025, 2023). Liderii din Europa
de Vest, cum ar fi Germania si Franta, ofera exemple suplimentare, in care decenii de accent
constant pe cercetare si inovare au creat avantaje sistemice durabile (OCDE, 2024, 2023).

Pentru ca Roménia sa treaca de la o ,,autoritate de reglementare pasiva” la un facilitator
activ al cercetarii clinice, sunt necesare schimbari strategice la nivelul politicilor. Acestea includ
programe durabile de finantare publica pentru formarea fortei de munca si studii necomerciale,
proceduri de reglementare simplificate si transparente, stimulente dedicate pentru centrele de
cercetare clinicd si campanii nationale care sa implice publicul, pentru a creste gradul de

constientizare a valorii cercetarii clinice. Fara acestea, Romania risca sd ramana un jucator

periferic in peisajul european al cercetarii clinice.

F. Factori de sansa: evenimente si tendinte externe

in cadrul diamantului lui Porter, sansa se referd la evenimente neprevazute si tendinte

exogene care pot influenta pozitiv sau negativ avantajul competitiv al unei natiuni intr-o anumita

48

\ Y
‘F'A'( SUMMITUL ROMAN PENTRU
4y CERCETARE CLINICA



.’. ® SOCIETATEA ROMANA®
o.0¢ ACENTRELORDE
9°® CERCETARE CLINICA

industrie (Porter, 1990). Pentru ecosistemul de cercetare clinicd din Roméania, mai multe
evenimente recente si tendinte mai largi — in mare parte in afara controlului direct al actorilor

nationali — au exercitat o influenta semnificativa asupra peisajului studiilor clinice.
Pandemia COVID-19 (2020-2022)

Pandemia de COVID-19 (2020-2022) afost un perturbator major al studiilor clinice globale,
oprind sau incetinind mii de studii, determinand in acelasi timp initierea urgenta a altora, in special
a studiilor terapeutice si de vaccinare. Roméania a participat la mai multe studii de tratament si
vaccinare COVID-19, dar impactul mai durabil a fost adoptarea fortata a practicilor de studii la
distanta si descentralizate — cum ar fi vizitele de telemedicind, monitorizarea de la distanta si
captarea datelor digitale — in perioadele de izolare (FDA, 2022). Acest lucru a accelerat o
schimbare globala catre digitalizarea cercetarii clinice.

Tarile care s-au adaptat rapid au obtinut avantaje reputationale: de exemplu, Marea
Britanie a fost pioniera in aprobarea studiilor virtuale (MHRA, 2021), in timp ce Spania si-a folosit
retelele robuste de spitale pentru a efectua un volum mare de studii COVID-19, contribuind la
pozitia sa de lider european in initiere de studiilor panain 2023 (Farmaindustria, 2023; Distefar del
Sur, n.d). Romania, in schimb, a avut un sistem mai putin flexibil si a avut parte de multe studii non-
COVID intrerupte, cu dificultati in lansarea de studii noi in timpul pandemiei.

Cu toate acestea, experienta a contestat practicile conservatoare si a impins autoritatile
de reglementare si site-urile romanesti sa ia in considerare elementele descentralizate si la
distanta. Oportunitatea constd acum in capacitatea Romaniei de a trece direct la modelele

moderne de cercetare prin adoptarea acestor abordari, acum ca mentalitatea conservatoare a fost
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contestata de necesitate. La nivel european, initiativa ACT EU (Accelerating Clinical Trials in the
EU), lansata in 2022, institutionalizeaza lectiile din pandemie si modernizeaza procesele de
reglementare si operationale (PharmalLinkage, 2025; Comisia Europeana, 2022). Romania va
beneficia de fluxurile de lucru ale ACT EU, care promoveaza reglementarile favorabile inovatiei,

integrarea digitala si proiectele de studii centrate pe pacientin statele membre.

Punerea in aplicare a Regulamentului UE privind studiile clinice interventionale (CTR)

(2022-2023)

Punerea integrala in aplicare a Regulamentului UE privind studiile clinice interventionale
(CTR, Regulamentul (UE) nr. 536/2014) in perioada 2022-2023 reprezinta o evolutie externa
structurald care a transformat operatiunile de cercetare clinica in toata Europa (EMA, 2025).
Impactul sau principal a fost armonizarea si simplificarea depunerilor pentru aprobarea
studiilor clinice din mai multe tari prin intermediul Sistemului de informatii privind studiile clinice
(CTIS), inlocuind procedurile fragmentate din Directiva anterioara privind studiile clinice.

Pentru Roménia, aceasta schimbare de reglementare constituie o oportunitate majora.
Sponsorii pot include acum site-uri roménesti in aplicatiile paneuropene sub o singura depunere
coordonata, reducand tendinta istorica de excludere, legata de procesele de aprobare anterior
complexe si prelungite ale Romaniei (Comisia Europeana, 2022). Dovezile timpurii din primul an
de implementare a CTR sugereaza o distributie mai echitabila a studiilor clinice in statele membre
ale UE, inclusivin tari precum Romania, care anterior erau subreprezentate (Farmaindustria, 2023;

Distefar del Sur, n.d).
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Daca Romania se poate pozitiona pentru a profita — respectand termenele si recrutand
eficient — CTR ar putea reprezenta un avantaj care nu a fost direct orchestrat de politicile

interne ale Romaniei, ci mai degraba de schimbarea reglementarilor la nivelul UE.
Context geopolitic: Razboiul din Ucraina (2022-prezent)

Izbucnirea razboiului in Ucraina in 2022 reprezinta un eveniment critic de sansa, atat cu
riscuri, cat si cu oportunitati pentru peisajul studiilor clinice din Europa de Est. Romania, care are
granita directa cu Ucraina, a fost inevitabil afectata de perceptiile de instabilitate regionala.
Sponsorii si-au exprimat prudenta in initierea de noi studii in Tntreaga regiune din cauza
preocuparilor cu privire la potentialele efecte de propagare si a incertitudinii continuitatii
operationale (EFPIA, 2023).

inainte de razboi, Ucraina devenise o locatie din ce in ce mai atractiva pentru cercetarea
clinica, in specialin oncologie si boli infectioase, gazduind sute de studii sponsorizate de industrie.
Odata cuintreruperea operatiunilor de studiu, multi sponsori au fost fortati sa mute studiile in curs
sau planificate sa inceapa. Polonia a absorbit o parte semnificativa dintre acestea, valorificand
infrastructura infiintata de Agentia de Cercetare Medicala (MRA) siretelele dense de spitale pentru
a oferi continuitate si stabilitate (OCDE, 2024, 2023). Roméania, ca stat membru al UE si NATO, a
fost, de asemenea, teoretic bine pozitionata pentru a atrage studii clinice relocate; cu toate
acestea, ingrijorarile legate de apropierea de zona de conflict si propriile obstacole birocratice ale
Romaniei i-au limitat capacitatea de a profita pe deplin de oportunitate (Health Innovation Hub,

2024).
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Daca acest conflict se stabilizeaza fara a implica Romania, tara ar putea experimenta un
efect neutru sau chiar pozitiv prin redistribuirea proceselor care urmaresc jurisdictii stabile ale UE.
in schimb, orice escaladare sau tensiune geopolitica prelungitd ar putea descuraja investitiile in
studiile clinice in intreaga regiune, deoarece sponsorii care nu au risc ar putea prefera locatii
percepute ca fiind mai sigure si mai indepartate de conflict, cum ar fi Spania sau hub-urile din
Europa de Vest (EFPIA, 2025; EMA, 2025).

in cele din urma, influenta Romaniei asupra acestor dinamici este limitata; cu toate
acestea, tara poate atenua strategic riscurile percepute prin sublinierea garantiilor de securitate
NATO si UE, evidentierea stabilitatii politice si prezentarea capacitatii sale de cercetare de inalta
calitate, conforma cu GCP. O astfel de pozitionare ar putea linisti sponsorii si ar putea creste

atractivitatea Romaniei ca tara-gazda credibila pentru studii clinice, intr-un mediu regional volatil.
Mutarea globala a cercetarii clinice in Asia

In ultimul deceniu, o tendinta globald semnificativé a fost cresterea activititii de cercetare
clinica a Chinei si a altor tari asiatice. Ponderea Europei in studiile globale a scazut de la
aproximativ 25% in 2013 la aproximativ 19% in 2023 (EFPIA si IQVIA, 2024). Aceasta schimbare
la nivel macro afecteaza toate tarile europene, inclusiv Romania (Pharmalinkage, 2025). Printre
factorii-cheie se numara recrutarea mai rapida a pacientilor in Asia, accesul la populatii mari
nepregatite de tratament si investitii substantiale in cercetare si dezvoltare din partea guvernelor
si companiilor asiatice (OCDE, 2024, 2023).

Pentru Romania, aceasta tendinta subliniaza importanta crearii unei nise competitive —

potential prin specializarea in anumite faze de studiu sau domenii terapeutice aliniate cu punctele
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sale epidemiologice forte. Mai mult, sponsorii occidentali cauta adesea sa diversifice zonele
geografice ale studiilor pentru a asigura o reprezentare mai larga in scopuri de reglementare, in
special pentru a indeplini cerintele de aprobare EMA (EMA, 2025). Romania, in calitate de stat
membru al UE cu rezerve de pacienti relativ neexploatate, s-ar putea pozitiona strategic pentru a
capta o parte din aceasta cerere redirectionata, cu conditia sa fie implementate reforme

structurale in formare, digitalizare si eficienta a reglementarilor.
Progrese tehnologice: Al, genomica si terapii avansate

Aparitia noilor tehnologii medicale si metodologii de studiu reprezinta un alt factor critic de
sansa care modeleaza cercetarea clinica globala. Medicina de precizie si terapiile avansate, cum
ar fi tratamentele bazate pe gene si celule, necesita din ce in ce mai mult infrastructuri specializate
(EMA, 2025). Tari precum Belgia si Marea Britanie au fost printre primele care au adoptat astfel
de instrumente, stabilind sandbox-uri de reglementare, birouri de inovare si programe de
sprijin dedicate pentru medicamentele pentru terapie avansata (ATMP), facilitind astfel
initierea rapida a studiilor de ultima ora (MHRA, 2023).

Romania gazduieste in prezent doar un numar limitat de studii de Tnalta inovatie — studiile
de terapie cu celule CAR-T, de exemplu, rdmén concentrate in hub-urile din Europa de Vest cu
infrastructuri stabilite (Comisia Europeana, 2023). Cu toate acestea, democratizarea
cunostintelor stiintifice prin colaborari globale ofera cercetatorilor romani cai de a se alatura unor
astfel de proiecte. Realizarea acestui potential necesita investitii directionate in infrastructura,
cum ar fi facilitdti de banci de tesuturi biologice, platforme de testare genomica si ecosisteme

digitale pentru sanatate.
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Pe termen lung, dacd Roméania canalizeazad resurse in domenii precum genomica
oncologica, instrumente de decizie clinica bazate pe inteligenta artificiald sau modelele de studii
digitale pentru sanatate, tara si-ar putea spori semnificativ atractivitatea pentru sponsorii care

cauta medii de studiu aliniate cu medicina de precizie si domeniile terapeutice de ultima generatie.

Nevoi de sanatate publica si schimbari epidemiologice

Avantajul competitiv al unei tari in cercetarea clinica se poate dezvolta si din profilul sau
epidemiologic, in special atunci cand sponsorii globali acorda prioritate bolilor cu prevalenta locala
ridicata. Romania se confrunta cu o povara disproportionat de mare a anumitor boli infectioase,
cum ar fi hepatita B si C, tuberculoza (TBC), comparativ cu Europa de Vest (ECDC, 2022). in plus,
caracteristicile demografice, inclusiv prezenta populatiilor genetice relativ omogene sau rare in
anumite regiuni rurale (din cauza migratiei istorice mai scazute), pot prezenta oportunitati unice
pentru studiile de precizie si boli rare.

Aceste realitati epidemiologice creeaza nise potentiale pentru Romania in studiile clinice
multinationale. Pentru a valorifica aceste oportunitati, Romania trebuie sd ramana aliniata strategic
la agendele globale de cercetare in domeniul sanatatii. Acest lucru necesita supraveghere
epidemiologica continua, prioritizarea nevoilor nationale de sanatate in cadrul politicii de cercetare
si disponibilitatea de a participa la studii care abordeaza crizele de sanatate emergente —

oportunitati adesea catalizate de descoperiri stiintifice sau evenimente globale neprevazute.

Factorul ,,sansa” al Romaniei trebuie evaluat prin recunoasterea influentelor externe
pozitive si negative asupra mediului sau de cercetare clinica. Polonia, de exemplu, este ceva mai

putin expusa geopolitic si a adoptat noi tehnologii intr-un ritm mai rapid (Comisia Europeana,
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2023). Tarile din Europa de Vest beneficiaza de planificari de proiecte farmaceutice interne mai
puternice si de raspunsuri guvernamentale mai agile la crize — implementarea rapida de catre
Spania a Regulamentului UE privind studiile clinice (CTR) este un caz notabil in care adaptarea
reglementarilor s-a tradus direct in avantaj competitiv (AEMPS, 2024).

in cele din urma, desi Romania nu poate controla evenimentele exogene globale - fie ca
este vorba de pandemii, instabilitate geopolitica sau schimbari la nivel macro in cercetarea clinica
— poate influenta modul in care reactioneaza la acestea. Adaptarea proactiva, cum ar fi
institutionalizarea metodologiilor de studii la distantd si descentralizate introduse in timpul
pandemiei de COVID-19 sau valorificarea initiativelor la nivelul UE, cum ar fi programul
Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), vor fi decisive pentru a determina daca astfel de
evenimente ,intdmplatoare” se materializeaza ca oportunitati sau esecuri pentru industria de

cercetare clinica din Romania.
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lll. Provocari strategice pentru competitivitatea cercetarii clinice a

Romaniei

Analiza anterioara evidentiaza mai multe bariere structurale interconectate care constrang
competitivitatea Romaniei in domeniul cercetarii clinice. Patru provocari strategice apar ca
constrangeri esentiale asupra capacitatii Romaniei de a atrage sponsori, de a oferi rezultate de

inalta calitate si de a se alinia la cele mai bune practici europene.

1. Absenta unui curriculum academic standardizat pentru profesionistii din cercetarea

clinica

Lipsa de educatie formala si a programelor de formare in cercetarea clinica raméane o
provocare fundamentala. P4na acum, in Roméania nu au existat cursuri academice dedicate, nici
certificari sau programe de rezidentiat axate pe metodologia studiilor clinice, bunele practici
clinice (GCP) sau managementul cercetarii. Acest decalaj a dus la un deficit cronic de cercetatori
calificati si de personal de cercetare foarte bine pregatit in raport cu practicile studiilor
contemporane. Desi Romania pregateste anual mii de medici capabili, absenta unei pregatiri
standardizate in cercetare le limiteazd semnificativ capacitatea de a conduce si desfasura studii
in mod eficient (OCDE, 2024, 2023; Eurostat, 2023).

Problema se auto-perpetueaza: avand putine programe structurate de formare, exista mai
putini cercetatori noi care intra in domeniu, ceea ce la randul sau extinde acelasi cadru mic de
cercetatori cu experientd. In consecints, multi tineri clinicieni promitatori nu trec niciodata la

cercetare. O initiativa recenta — lansarea unui program de masterat pentru monitori de studii clinice
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la Universitatea de Medicina si Farmacie Carol Davila — reprezinta un progres, dar ramane un efort
institutional singular. Mai mult, acest program vizeaza mai degraba asociatiile de cercetare clinica
(CRA) si personalul de monitorizare din organizatiile de cercetare contractuala (CRO) decat
calificarea sistematica a medicilor, coordonatorilor de studii sau asistentilor medicali de cercetare
care desfasoara activitati cotidiene din cadrul studiilor.

in schimb, in tari precum Franta, Marea Britanie sau Suedia, multiple universitati ofera
programe postuniversitare acreditate specializate in cercetare clinica (Health Innovation Hub,
2024). Universitatile franceze (de exemplu, Sorbona, Paris-Saclay) oferd diplome pentru
investigatii clinice, in timp ce in Marea Britanie, pregatirea in cercetare a fost integrata in
programele de rezidentiat prin initiativele Institutului National pentru Cercetare in Sanatate si
Ingrijire (NIHR) (NIHR, 2022). Suedia incorporeaza, de asemenea, metodologia de cercetare in
programele clinice, ceea ce duce la formarea timpurie a unei baze pentru cercetare in parcursul
educational al medicilor si asistentilor medicali. Polonia ofera un model regional: incepand cu anul
2019, Agentia poloneza de Cercetare Medicala (MRA) a finantat programe academice de formare
pentru ~5.000 de cercetatori anual, o abordare sistematica pentru reducerea decalajului de
competente (MRA/ABM, 2025, 2023). (Vezi Anexa 1 - Modele internationale de formare in
cercetare clinica).

in lipsa unor actiuni decisive, Romania riscé sa-si adanceasca decalajul de cunostinte.
Proiectele moderne de studii - cum ar fi modelele adaptive, la distanta sau descentralizate - si
cerintele de reglementare din ce in ce mai complexe (de exemplu, conformitatea cu GDPR in
cercetarea clinicd) necesita expertiza specializata. Absenta unui curriculum national standardizat

are ca rezultat si lipsa de recunoastere formala a rolurilor specifice studiului, cum ar fi cel de
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»investigator principal,” ,asistent medical de studiu” sau ,coordonator de studiu” in cadrul
nomenclatorului profesiilor din Romania. Intr-adevdr, Planul strategic al Roméniei pentru
dezvoltarea studiilor clinice (2023-2024) recunoaste in mod explicit ca rolurile din studiile clinice
lipsesc din Nomenclatorul calificarilor, ceea ce duce la formarea unor obstacole structurale in

calea angajarii, recunoasterii rolurilor si a progresului in cariera pentru personalul de cercetare.

2. Bariere de reglementare si comunicare in calea recrutarii directe a pacientilor

Recrutarea eficienta a pacientilor este elementul vital al cercetarii clinice. in Romania,
barierele de reglementare si comunicare au subminat istoric eficienta recrutarii. Pana in 2023,
interpretarile restrictive ale reglementarilor nationale interziceau majoritatea publicitatii publice
pentru studiile clinice (Comisia Nationald pentru Bioetica Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale [NCBMMMD], 2024). Drept urmare, recrutarea s-a bazat in mare masura pe trimiteri de
la medici, pliante si anunturi limitate la spatiul cabinetelor medicale - metode nepotrivite pentru
atingerea obiectivelor ambitioase de inrolare.

Consecintele sunt masurabile: se intdmpla adesea ca studiile din Romania sa nu
reuseasca sa indeplineasca obiectivele de recrutare, unele estimari sugerand ca pana la o treime
din studii nu inroleaza suficient (Health Innovation Hub, 2024). Tn schimb, tarile de top folosesc
sisteme de recrutare digitale si centralizate, cum ar fi canalele digitale, inclusiv registre centralizate
de studii, publicitate personalizata pe afectiuni si solutii de pre-screening online. SUA utilizeaza
eficient instrumente de pre-screening online si baze de date ale pacientilor. Registrul national al
Spaniei (REEC), lansat in 2013, integreaza listele de studii clinice intr-un limbaj prietenos pentru

pacienti si colaboreaza cu asociatiile oncologice pentru a promova studiile la nivel national
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(AEMPS, 2024). Institutul National pentru Cercetare in S&natate si ingrijire (NIHR) din Marea
Britanie a dezvoltat campanii precum,, OK to Ask,” care normalizeaza participarea in studii si ofera
informatii accesibile despre acestea pe canalele NHS (NIHR, 2023). Polonia permite campanii de
recrutare digitald, atata timp céat continutul si procesul de obtinere a consimtamantului sunt
aprobate de Comitetul de etica, aliniindu-se astfel la standardele internationale (MRA/ABM,
2023).

Romania a facut recent un pas inainte. Actualizarea reglementarilor comitetelor nationale
de etica in 2025 a clarificat ca sunt permise campaniile de recrutare digitala, cu conditia ca
continutul sa fie aprobat si transparent (NCBMMMD, 2024). Aceasta evolutie a reglementarilor
aliniaza Romania la normele europene mai extinse si introduce posibilitatea de publicitate pe
retelele sociale, platforme de pre-screening online si informare directa catre pacienti.

Cu toate acestea, se mentin lacune structurale critice. Romania nu dispune de un registru
centralizat al pacientilor sau de un portal national in limba romana, ceea ce face ca pacientii sa
depinda de listele CTIS la nivelul UE, in mare parte necunoscute publicului siinaccesibile din punct
de vedere lingvistic (CTIS, 2025). Barierele culturale persista: constientizarea publica limitata si
neincrederea in cercetarea clinica continua sa limiteze participarea. Experientele comparative
sugereaza ca pentru normalizarea participarii la studii sunt necesare campanii sustinute care sa
implice publicul si care sa fie derulate in parteneriat, de guvern si organizatii de pacienti.

Daca este amplificata siinsotita de educarea publicului, noua deschidere a reglementarilor
din Romania ar putea transforma recrutarea pacientilor dintr-o slabiciune sistemica intr-un avantaj

competitiv.
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in era digitala, recrutarea online a pacientilor pentru studii clinice prin intermediul retelelor
sociale, a platformelor dedicate si a campaniilor ample de informare a devenit o practica standard
in tarile din varful ierarhiei cercetarii. Atunci cand sunt desfasurate etic si cu supraveghere
adecvata, astfel de abordari imbunatatesc ratele de inrolare, reduc esecurile de screening si
scurteaza termenele in cercetarea clinica. Din pacate, mediul de reglementare si comunicare
din Romania a avut dificultati cu adaptarea la aceasta tendinta, limitand astfel capacitatea de
inrolare in studii.

Prin comparatie, tarile cu ecosisteme de cercetare puternice au imbratisat recrutarea
digitala, inclusiv registrele centralizate de studii, publicitatea personalizata pe afectiuni si solutiile
de pre-screening online. SUA si Marea Britanie folosesc in mod uzual registre centralizate de studii,
publicitate centrata pe de afectiuni si instrumente de pre-screening online (NIHR, 2022).
Autoritatile sanitare din Spania au colaborat cu asociatiile de pacienti pentru a promova studiile
oncologice la nivel national, in timp ce in Polonia, recrutarea digitala este permisa in mod explicit,
cata vreme comisiile de etica aproba continutul campaniei (MRA/ABM, 2025). Accesibilitatea
lingvistica este, de asemenea, esentiala: multe anunturi despre studii clinice disponibile in UE
raman in limba engleza sau in formate prea tehnice. Romania ar putea creste semnificativ
incluziunea prin furnizarea de informatii despre studii si materiale de consimtamant in limba
romana, usor de inteles, pentru a extinde participarea dincolo de segmentul urban si educat.

Pana de curdnd, Roméania a ramas mult in urma in aceste privinte. Reglementarile au fost
mult timp interpretate de asa naturaincat sa interzica sau sa restrictioneze semnificativ reclamele
catre public. Drept urmare, instrumentele uzuale din alte parti — cum ar fi paginile de Facebook

dedicate studiilor, reclamele online catre pacienti sau registrele nationale de studii in forme
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intuitive — au lipsit cu desavarsire. Chiar si dupa punerea in aplicare a Regulamentului UE privind
studiile clinice (CTR), in 2023, care ar fi trebuit sa deschida usa folosirii acestor instrumente,
interpretarile neclare si punere in aplicare a dispozitiilor sale in forme conservatoare au mentinut
bariere istorice. In consecintd, recrutarea pacientilor s-a bazat in principal pe metode traditionale:
trimiteri medicale, pliante in spitale sau informari neoficiale. Aceste abordari necesita multa
munca, sunt limitate din punct de vedere geografic si adesea inadecvate pentru a satisface diverse
nevoi de inrolare. Faptul ca multe studii din Romania au performante slabe in ceea ce priveste
tintele de inrolare ilustreaza consecintele sistemice (OCDE, 2024, 2023).

O schimbare semnificativa de reglementare a avut loc la sfarsitul primaverii anului 2025,
cand Comisia de Etica din Romania a clarificat referitor la campaniile de recrutare digitala ca sunt
permise, daca se desfasoara in mod transparent, etic si folosesc continut de campanie pre-
aprobat. Aceasta aliniere la practica europeana reprezinta o oportunitate majora de modernizare.
Recrutarea digitala permite ca pacientii sa fie asociati cu studiile pe baza criteriilor de eligibilitate
si reduce intarzierile din procesul recrutare, democratizand in acelasi timp si accesul - permitand
pacientilor sa identifice si sa se ofere voluntari pentru studii, indiferent de locatia geografica sau
afilierea la spital.

Cutoate acestea, deficitele structurale mai ample persistd. Romaniainca nu are un registru
centralizat al pacientilor, sustinut de guvern, pentru a facilita gasirea studiilor. Listele de studii
raman adesea neintuitive pentru nespecialisti, iar o mare parte din continut nu este adaptat in
limba roméana sau la nivelurile de alfabetizare (Health Innovation Hub, 2024). Accesibilitatea
lingvistica raméane un obstacol semnificativ: registrele de studii clinice la nivelul UE prezinta

frecvent informatii exclusiv in limba engleza sau folosesc o terminologie extrem de tehnica, care
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nu este usor de inteles de publicul nespecializat. Prin urmare, imbunatatirea incluziunii necesita
simplificarea si localizarea informatiilor despre studii in limba roméana, alaturi de rezumate
prietenoase cu pacientii, care sunt clare, accesibile si adaptate la diferite niveluri de cunoastere a
domeniului sanatatii.

O alta dimensiune critica se refera la fluxul de comunicare, transparenta si contextul
cultural. In Romania, atat pacientii, cat si multi dintre medici se intampld adesea s& nu fie
constienti de studiile clinice disponibile. Absenta unui registru national — Roméania se bazeaza in
prezent pe registrul UE, care nu este cunoscut publicului larg — duce la ratarea oportunitatilor de
inrolare a pacientilor. in plus, constientizarea publicd scizuta si scepticismul persistent fata de
studiile clinice — frecvent percepute ca forme de ,experimente medicale” — continua sa
functioneze ca bariere facile in calea participarii. Depasirea acestor provocari necesita o educare
sistematica a pacientilor si medicilor, combinata cu strategii de comunicare transparente. Acest
lucru evidentiaza nevoia urgenta de campanii coordonate de educare a publicului. Spre deosebire
de tari precum Marea Britanie, unde campania ,,Ok to Ask,” derulatd de NIHR, a promovat cu
succes implicarea pacientilor, sau ca Statele Unite, unde NIH sprijina de multa vreme informarea
publicului, Roméania nu a implementat inca initiative comparabile. Dezvoltarea unor campanii
similare, coordonate la nivel national, sustinute de agentii guvernamentale si societati
profesionale, ar consolidaincrederea publicului si ar normaliza participarea la studiile clinice.

in concluzie, Romania se afld intr-un punct de inflexiune crucial. Avand in vedere ca
Comisia Nationala pentru Bioetica Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (CNBMDM) sprijina
acum recrutarea digitala, instrumentele de reglementare exista. Ceea ce e urgent necesar este

implementarea la scard larga, integrarea in sistemele nationale si comunicarea publica
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coordonata. Prin valorificarea acestui impuls, Romania ar putea face participarea la studiile clinice

mai incluziva, mai eficienta si mai atractiva pentru sponsorii globali, pozitionAndu-se mai aproape

de cele mai bune practici europene.

3. Digitalizarea si descentralizarea activitatilor de studii clinice

in Romania, digitalizarea cercetarii clinice ramane subdezvoltata; Cu putine exceptii,
centrele de studii continua sa se bazeze predominant pe inregistrari pe hartie, ceea ce limiteaza
eficienta si capacitatea de a atrage studii complexe, cu utilizare intensiva a datelor. Acest decalaj
de infrastructura a fost recunoscut in mod explicit ca fiind o bariera in calea competitivitatii in
peisajul european al cercetarii (OCDE, 2024, 2023; EFPIA, 2024).

Pe masura ce ecosistemul global de cercetare clinica avanseaza prin digitalizare si
descentralizare, Romania se confrunta cu o dubla provocare. Pe de o parte, partile interesate din
industrie au demonstrat un interes limitat pentru investitiile in digitalizarea activitatilor de studii
clinice, citand costurile de implementare incrementale si constrangerile tehnice. Pe de alta parte,
profesionistii din domeniul cercetarii clinice manifesta adesea ezitare — sau chiar rezistenta — fata
de adoptarea si utilizarea eficienta a platformelor eSource si Electronic Data Capture (EDC)
in operatiunile zilnice, reflectand pregatirea insuficienta si lipsa sprijinului institutional.

Avand in vedere tendinta globala ireversibild de tranzitie catre ecosistemele digitale,
integrarea solutiilor eSource si EDC a devenit un standard definitoriu pentru desfasurarea studiilor
clinice (EMA, 2025; FDA, 2022). Prin urmare, Romania are oportunitatea strategica de a face un
salt prin pozitionarea adoptarii eSource ca standard national de aur pentru executia proceselor.

Aceasta tranzitie necesita eforturi coordonate: cei implicati din industrie trebuie sa priveasca
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digitalizarea ca pe un motor de eficienta pe termen lung, in timp ce autoritatile competente ar trebui
saincurajeze, sprijine si stimuleze in mod activ adoptarea lor. O astfel de aliniere la cele mai bune
practici internationale, nu numai ca ar imbunatati calitatea operationalad si conformitatea cu
reglementarile, dar ar consolida semnificativ atractivitatea Romaniei ca tara gazda pentru studiile

clinice globale.

4. Dezechilibre competitive intre centrele de studii clinice publice si cele private

Peisajul studiilor clinice din Roméania este inclinat in favoarea institutiilor medicale
publice, implicarea sectorului privat in studii fiind relativ limitata. Spitalele publice - in special
marile centre academice si de specialitate - efectueaza o buna parte din studii, in timp ce spitalele
private si centrele de cercetare independente au un rol mai mic.

Acest dezechilibru genereaza mai multe provocari sistemice:

e Constrangeri de capacitate si intarzieri. Spitalele publice se confrunta adesea cu un
numar foarte mare de pacientiin serviciile medicale de rutina si au personal limitat dedicat
activitatilor de cercetare. Dupa cum a evidentiat OCDE (2023), raportul medic-pacient din
Romaénia este sub media UE, ceea ce limiteazd capacitatea studiilor. in consecinta,
spitalele publice pot prelua doar un numar restrans de studii fara sa devina suprasolicitate.
Cand aceste centre se blocheaz4, cresterea sectorului stagneazi la nivel national. Intre
timp, clinicile private — adesea mai flexibile si potential mai bine echipate cu resurse pentru

initierea rapida a studiului — raman insuficient utilizate.
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A CENTRELOR DE

Rigiditate administrativa. Institutiile publice functioneaza conform unor proceduri
guvernamentale stricte (de exemplu, reguli de achizitii, aprob&ri pe mai multe niveluri). In
schimb, centrele private pot negocia contracte si initia activitati mai rapid, un factor
subliniat in rapoartele UE privind competitivitatea cercetarii clinice (Comisia European3,
2023). Cu toate acestea, deoarece majoritatea studiilor din Romania sunt concentrate in
spitalele publice, eficienta operationala si flexibilitatea asociate de obicei cu centrele
private raman in mare parte insuficient utilizate. Mai mult, respectarea Regulamentului UE
privind studiile clinice (CTR) aintrodus sarcini administrative si financiare suplimentare, cu

un impact disproportionat asupra centrelor private mai mici si a CRO-urilor locale, in timp

ce spitalele publice mai mari sunt partial amortizate de sprijinul statului.

Dezechilibru financiar: Bugetele de studii din Romania sunt negociate direct cu centrele.
Spitalele publice percep adesea taxe relativ mici — partial pentru ca cercetarea clinica nu
este privita ca o activitate generatoare de profit, partial din cauza absentei unor sisteme
transparente de contabilitate a costurilor care ar permite urmarirea cheltuielilor legate de
cercetare si partial din cauza experientei institutionale limitate in negocierea contractelor.
in schimb, site-urile private trebuie sa solicite taxe mai mari pentru a rimane sustenabile
din punct de vedere financiar, deoarece nu au acces la subventii de stat pentru cheltuieli
generale sau la infrastructura medicald finantatd din fonduri publice. in consecinta,
sponsorii obisnuiti cu mediul spitalelor publice, caracterizat de costuri mai mici, pot

percepe site-urile private ca fiind mai putin atractive, perpetuand astfel subutilizarea lor.

65

\ Y
‘ﬁﬂ‘f( SUMMITUL ROMAN PENTRU
4y CERCETARE CLINICA



.’. ® SOCIETATEA ROMANA®
o.0¢ ACENTRELORDE
9°® CERCETARE CLINICA

e Calitate si consecventa: Concentrarea studiilor clinice intr-un numar limitat de spitale
publice mari poate asigura date de inaltd calitate atunci cand aceste centre sunt
experimentate; cu toate acestea, calitatea nu este uniform consecventa in toate institutiile.
Aceastd concentrare risca, de asemenea, sa reduca validitatea externd a rezultatelor,
deoarece este posibil ca populatiile de studii sa nu reprezinte pe deplin diversitatea
demografica si epidemiologica a Romaniei. Extinderea activitatii de studiu la centrele
private - inclusiv cele incorporate in medii comunitare sau regionale - ar putea spori
reprezentativitatea, imbunatatirea incluziunii si ar putea genera constatari care sunt mai
generalizabile pentru populatia mai larga. Mai mult, participarea sporita a site-urilor private
ar putea stimula concurenta constructiva care, la randul sau, ar putea stimula spitalele
publice si consolideze practicile de management a studiilor si eficienta operationald. In
cercetarea sistemelor de sanatate, concurenta dintre furnizori a fost adesea legata de

imbunatatirea inovatiei si a performantei organizationale.

Situatia Poloniei in aceasta privinta este utila: s-a confruntat cu provocari similare in
trecut, dar Agentia de Cercetare Medicala (MRA) a introdus politici care incurajeaza in mod explicit
spitalele publice sa colaboreze sau sa replice eficienta sectorului privat, inclusiv finantarea
posturilor dedicate cercetarii, cum ar fi asistentii medicali de studiu in locatiile publice (MRA/AMB,
2025, 2023). In plus, Polonia s-a produs o expansiune a organizatiilor de management al site-urilor
(SMO), care permit clinicilor mai mici sa participe la studii, distribuind astfel activitatea de

cercetare mai uniform in sistem.
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in Romania, retelele comparabile raman rare, desi recent au inceput si apara unele
initiative. Acest dezechilibru structural inseamna ca Romania nu isi exploateaza pe deplin rezerva
de pacienti: pacientilor care cauta ingrijiri in clinici private nu li s-ar putea oferi niciodata
oportunitati de a participa la studii in spitalele publice si invers. Rezultatul este fragilitatea — daca
0 méana de centre publice cheieisi reduc activitatea de cercetare clinica, fie din cauza schimbarilor
de conducere, fie din cauza reprioritizarii institutionale, productia nationala ar putea scadea brusc.

Abordarea acestor provocari - prin pregatirea fortei de munca, recrutarea directa mai
eficienta a pacientilor, digitalizarea accelerata a activitatilor de cercetare clinica si un
echilibru mai bun intre sectorul public si cel privat — este esentiala pentru ca Roméania sa isi
valorifice punctele forte intrinseci si sa-si imbunatateasca pozitia ca spatiu competitiv pentru
cercetarea clinica internationala.

Dovezile comparative internationale demonstreaza ca tarile care investesc sistematic in
educatie, digitalizare, in implicarea directa a pacientilor siin integrarea public-privat obtin castiguri
competitive semnificative (OCDE, 2024, 2023; EMA, 2025).

Urmatoarea sectiune a acestei lucrari va prezenta recomandari strategice pentru a aborda
aceste bariere, bazdndu-se pe cele mai bune practici din tarile de comparatie si adaptand solutiile

la contextul particular al Romaniei.
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IV. Recomandari strategice pentru cresterea competitivitatii Romaniei in

cercetarea clinica

Pentru a transforma industria de cercetare clinica din Romania si pentru o abordare
eficienta a provocarilor strategice identificate, este necesara o abordare cuprinzatoare si
multifatetata. Urmatoarele recomandari sunt aliniate cu obstacolele-cheie prezentate in aceasta
analiza, cuprinzand in acelasi timp masuri mai ample, menite sa consolideze pozitia competitiva
generala a Romaniei in peisajul global al cercetarii clinice. Aceste recomandari se bazeaza pe cele
mai bune practiciinternationale (a se vedea Anexa 2 - Studii de caz de tara: exemple de reforma
a studiilor clinice de succes) si sunt adaptate contextului institutional, de reglementare si de

asistenta medicala specifice Romaniei.

1. Dezvoltarea si institutionalizarea unui cadru de educatie si certificare in cercetare
clinica

» Crearea de programe academice si certificari formale.
Romania ar trebui sa integreze urgent formarea in cercetare clinica in sistemele sale de
invatamant superior si dezvoltare profesionala pentru a aborda deficitul acut de
profesionisti special instruiti pentru acest domeniu. Ministerul Educatiei, in colaborare cu
Ministerul Sanatatii, ar trebui sa sprijine activ infiintarea de programe academice
acreditate in 5-6 universitatiimportante dinintreaga tara. Aceste programe ar puteainclude
certificari profesionale postuniversitare in cercetare clinica, precum si programe de

masterat, adaptate rolurilor punctuale: investigator principal, coordonator de cercetare
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clinica (coordonator de studiu) sau asistent medical de studiu. Programele ar trebui sa
acopere In mod cuprinzator domenii de baza, inclusiv bunele practici clinice (GCP),
proiectarea studiilor clinice, conformitatea cu reglementarile, etica cercetarii,
biostatistica, gestionarea datelor si coordonarea operationala (EMA, 2025). Societatea
Romaéna a Centrelor de Cercetare Clinica (SRCCC | RSCRC) poate juca un rol esential
in coordonarea acestui proces. in parteneriat cu institutiile academice nationale, SRCCC
ar putea ajuta la standardizarea programelor, la acreditarea furnizorilor de formare si la
asigurarea faptului ca certificarile poarta recunoastere nationala si internationala. O astfel
de initiativa comuna ar ridica standardele profesionale, ar extinde rezerva de personal
pregatit pentru studii si ar trimite un semnal puternic sponsorilor internationali ca Romania
se angajeaza sa construiasca o forta de munca durabila, cuinalta calificare, pentru a sprijini
cresterea pe termen lung a cercetarii clinice (Health Innovation Hub, 2024; OCDE, 2024,
2023).
» Includerea cercetarii clinice in curriculumul medical si de asistenta medicala

La nivel de licenta, scolile de medicina si asistenti medicali din Romania ar trebui sa
integreze module obligatorii privind metodologia studiilor clinice si medicina bazata pe
dovezi. Acest lucru ar asigura ca fiecare medic si asistent medical nou ajunge sa aiba cel
putin ointelegere elementara a modului in care studiile clinice sunt proiectate, desfasurate
si monitorizate, precum si relevanta lor pentru progres in ingrijirea pacientilor. De-a lungul
timpului, o astfel de integrare promoveaza o cultura profesionala in care cercetarea clinica
este considerata o componenta intrinseca a practicii medicale. Planul strategic national

actual a sugerat deja adaugarea unui curs de formare in cercetare pentru toate
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specialitatile medicale in timpul rezidentiatului. Implementarea acestei masuri ar garanta
ca noii specialisti — de exemplu, oncologi, cardiologi sau neurologi — sunt echipati nu numai
pentru a participa, ci si pentru a conduce studii clinice ca parte a traiectoriei lor
profesionale. Acest lucru se aliniazd cu cele mai bune practici internationale, unde
programele de rezidentiat si de formare de specialitate din tari precum Marea Britanie si
Frantaincorporeaza expunerea la cercetare pentru a construi o capacitate durabila pentru
studiile clinice.

» Definirea rolurilor de cercetare clinica in legislatie si structura de resurse umane a
centrelor de cercetare clinica
Guvernul roméan ar trebui sa revizuiasca Nomenclatorul meseriilor pentru a include in
mod explicit roluri precum asistent medical de cercetare clinica, coordonator de studiu,
manager de date si asociat de cercetare clinica ca pozitii profesionale recunoscute. (Health
Innovation Hub, 2024). Aceasta masura ar oferi legitimitate institutionala, ar crea optiuni de
cariera si ar alinia Romania la standardele internationale, acolo unde astfel de roluri sunt
stabilite de mult timp (OCDE, 2024, 2023). In paralel, spitalele — in special institutiile
academice si de specialitate mari — ar trebui sa infiinteze departamente sau unitati de
cercetare clinica dedicate, cu profesionisti formati pentru aceste functii. Un mandat de
reglementare sau o schema de stimulente ar putea cere oricarui spital cu un portofoliu
semnificativ de studii clinice (de exemplu, >5 studii pe an) sa mentina o echipa de cercetare
dedicata minima, inclusiv cel putin un director de cercetare si coordonatori desemnati.
Astfel de prevederi ar reflecta cele mai bune practici internationale, in care spitalele active

in cercetare incorporeaza birouri de cercetare structurate pentru a asigura conformitatea,
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calitatea si eficienta (Health Innovation Hub, 2024). Ajustarile legislative pentru a permite
angajarea si finantarea durabild a acestor posturi ar fi esentiale. Dincolo de consolidarea
managementului studiilor, acest lucru ar imbunatati organizarea interna, ar reduce
intarzierile administrative si ar imbunatati calitatea generala a serviciilor medicale.

» Valorificarea parteneriatelor internationale pentru programele de formare academica
Romania ar trebui sa urmareasca in mod activ parteneriate cu institutii internationale
consacrate pentru a accelera consolidarea capacitatilor in educatie pentru cercetarea
clinica. Programele de burse ar putea fi concepute pentru a permite clinicienilor si
personalului de cercetare din Roménia sa petreaca 3-6 luni in centre de cercetare de top
din tari precum Franta, Marea Britanie sau SUA, cu cerinta clara ca acestia sa se intoarca
si sa-si disemineze expertiza la nivel local prin modele structurate de ,formare a
formatorilor.” Aceasta abordare a fost aplicatd cu succes in Polonia, prin colaborarea
Agentiei de Cercetare Medicala cu Harvard Medical School, care a creat programul de
formare in cercetare a cercetatorilor clinici polonezi (MRA/ ABM, 2025, 2023).
in plus, Romania si-ar putea consolida baza de cunostinte prin invitarea unor experti
internationali care sd predea module in cadrul universitatilor romanesti sau care sa
dezvolte in tandem programe comune. Acest model a fost adoptat de mai multe tari din
Europa Centrala si de Est, acolo unde universitatile au incheiat parteneriate cu institutii din
Marea Britanie si Olanda pentru a introduce programe de masterat acreditate in cercetare
clinica si medicina bazata pe dovezi. Astfel de schimburi nu numai ca ar accelera transferul

de cunostinte, dar ar semnala si alinierea Romaniei la standardele globale in educatia
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pentru cercetare clinica, imbunatatind astfel atractivitatea acesteia pentru sponsorii
internationali.
» Asigurarea finantarii pentru initiativele de formare academica

Niciuna dintre initiativele de mai sus nu poate avea succes fara o finantare dedicata si
durabild. Guvernul roman ar trebui sa ia in considerare stabilirea unei linii bugetare limitate
—cum ar fi un Fond de Capacitate de Cercetare Clinica — pentru a oferi sprijin financiar
predictibil pentru dezvoltarea fortei de munca. Chiar si o alocare modesta de cateva
milioane de euro anual ar putea cataliza progresul prin subventionarea de noi programe
universitare, finantarea burselor pentru formarea in cercetare clinica si sprijinirea crearii de
posturi pentru personalul de cercetare in spitale. In paralel, implicarea industriei
farmaceutice si a altor parti interesate din mediul privat, prin parteneriate public-privat
structurate (PPP), ar fi o modalitate eficienta de a mobiliza resurse suplimentare. Cele mai
bune practici internationale demonstreaza ca astfel de mecanisme de cofinantare sunt
atat fezabile, cat si de impact. De exemplu, Institutul National pentru Cercetare in Sanatate
si Ingrijire (NIHR) din Marea Britanie functioneaza in stransd colaborare cu sectorul
biofarmaceutic, finantand infrastructura si formarea prin modele mixte (NIHR, 2022). Prin
adoptarea unui cadru similar, Romania ar putea atrage parteneri din industrie dispusi sa

investeasca in profesionalizarea cercetatorilor.

Prin implementarea unui cadru de formare academica standardizat si formalizarea
carierei de cercetare, Romania isi poate extinde rezerva de profesionisti calificati si poate

demonstra sponsorilor internationali ca detine capitalul uman necesar pentru a desfasura studii
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clinice de nalt calitate. in timp, aceastd abordare este probabil s& atenueze exodul in curs al
medicilor, pe masura ce oportunitati de carierd mai competitive si atractive in cercetarea clinica
devin disponibile pe plan intern. Dovezile din alte tari ale UE sugereaza ca, atunci cand cercetarea
este integrata in cariera medicala, retentia se imbunatateste: de exemplu, NIHR din Marea Britanie
a aratat ca atunci cand exista oportunitati structurate de cercetare in cadrul Serviciului National de
Sanatate, creste satisfactia la locul de munca si se reduce nivelul de uzura al fortei de munca
(NIHR, 2022). in mod similar, programele de cercetare din spitalele din Franta au dus la cariere

stabile, orientate spre cercetare, care ajuta la pastrarea specialistilor medicali.

2. Modernizarea politicilor de reglementare si a infrastructurii pentru a permite implicarea

directa a pacientilor in studii

» Asigurarea implementarii corecte a reglementarilor pentru a permite informarea etica
a pacientilor
Aceasta include permiterea publicitatii referitoare la oportunitatile de studii clinice in
mass-media si online, TV, radio, afisaj interior sau exterior, cata vreme continutul
campaniilor este aprobat de IRB si nu se induce in eroare publicul — cu accent mai degraba
pe informatiile despre studii si criteriile de eligibilitate, decat pe mesaje coercitive.
Bazandu-se pe practica internationala, reglementarile pot fi concepute in asa fel incat sa
se asigure ca informarea pacientilor se desfasoara in mod transparent; de exemplu,
solicitarea ca orice reclama sa directioneze potentialii participanti catre centrele de

cercetare clinica acreditate pentru informatii complete. Scopul general este de a stabili un
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cadru de ,,comunicare responsabila,” cu un continut revizuit corespunzator si aprobat de
autoritatile de reglementare competente.

> Infiintarea unui registru/portal national de studii clinice
Guvernul — sau alternativ un consortiu care include Societatea Roméana a Centrelor de
Cercetare Clinica (SRCCC | RSCRC) - ar trebui sa infiinteze o platforma nationala oficiala
online, n care toate studiile clinice care recruteaza activin Romania sa fie listate in limba
romana, cu informatii clare, prietenoase si puncte de contact directe. Un astfel de portal ar
putea interactiona din punct de vedere tehnic cu baza de date CTIS a UE, dar ar putea
prezenta informatiile intr-un format mai accesibil, centrat pe utilizator. De remarcat ca
obiectivul principal al Planului strategic de dezvoltare a studiilor clinice in Romania
solicita in mod explicit crearea unei astfel de platforme pentru pacienti, care ar trebui sa fie
prioritizata si implementata de urgenta (Health Innovation Hub, 2024).
Portalul ar trebui, de asemenea, sa permita pacientilor sa-si inregistreze interesul de
participare, permitand centrelor de studiu sa efectueze activitati de informare, respectand
pe deplin principiile de confidentialitate a datelor (de exemplu, contactul opt-in conform
GDPR). in timp, platforma ar putea fi integrata cu dosarele electronice de sdnitate (EHR)
pentru a asocia in mod proactiv pacientii eligibili cu studiile in curs de desfasurare - o
abordare deja de succes in sistemele avansate, cum ar fi reteaua de cercetare clinica
NIHR din Marea Britanie sau initiativa Trial Nation din Danemarca.

» Utilizarea eficienta a retelelor sociale si a retelelor de pacienti
Cu aprobarea adecvata a autoritatilor de reglementare, partile interesate - inclusiv

sponsorii, organizatiile de management al site-urilor (SMO) si grupurile de sprijin pentru
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pacienti - ar trebui sa valorifice ratele ridicate de utilizare a retelelor sociale din Roméania
pentru a sprijini informarea eticad a pacientilor. De exemplu, grupurile de Facebook
existente din Romania care sunt dedicate diferitelor boli ar putea fi folosite pentru a gazdui
sesiuni de intrebari si raspunsuri cu moderare despre oportunitatile de studii clinice,
eligibilitatea si drepturile pacientilor. In plus, autoritatile nationale, cum ar fi Ministerul
Sanatatii sau Agentia Nationala pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (ANMDM), ar
putea organiza campanii publice bazate pe dovezi in retelele de socializare pentru a
contracara dezinformarea si a consolida increderea in cercetarea clinica, in mod ideal in
jurul Zilei Internationale a Studiilor Clinice (20 mai) pentru a maximiza vizibilitatea si
impactul simbolic.

Colaborarea public-privat reprezintd un mecanism important in acest sens. Companiile
farmaceutice ar putea co-finanta campanii de constientizare care sunt in colaborare cu
asociatiile de pacienti, asigurandu-se ca continutul ramane echilibrat, centrat pe pacient si
in conformitate cu standardele etice si de reglementare.

» Implementarea registrelor pacientilor si a sistemelor de ,,trimiteri medicale”

O alta recomandare din planul strategic national este dezvoltarea de registre de boli ale
pacientilor care pot sprijiniin mod activ recrutarea studiilor clinice (Health Innovation Hub,
2024). Roméania ar trebui sa accelereze crearea si imbunatatirea registrelor pentru
domeniile terapeutice majore — cum ar fi oncologia, diabetul, bolile rare si bolile autoimune
—integrate in sistemul sau de sanatate. Atunci cand este luat consimtamantul pacientilor
in mod corespunzator in scopuri de cercetare, astfel de registre pot servi ca instrumente

puternice pentru a identifica candidatii eligibili pentru studii. De exemplu, un registru
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oncologic ar putea semnala pacientii care indeplinesc criteriile de eligibilitate pentru un
studiu de imunoterapie viitor. Notificarile ar putea fi apoi trimise fie medicului curant, fie, in
cazul in care consimtadmantul permite, direct pacientilor, facilitind astfel recrutarea si
reducand esecurile in etapa de screening. Cu toate acestea, implementarea unui astfel de
sistem necesita imbunatatiri semnificative ale infrastructurii de date, inclusiv
interoperabilitatea dosarelor electronice de sanatate (EHR), practici de codare
standardizate si cadre robuste de guvernanta a datelor pentru a asigura confidentialitatea
si conformitatea etica. Experienta internationala arata valoarea unor astfel de registre: in
Suedia, registrul national al cancerului a fost utilizat cu succes pentru fezabilitatea studiilor
si recrutare, in timp ce in SUA, registrele specifice bolilor sustinute de NIH au accelerat
inscrierea in studii de medicina de precizie.
» Includerea medicilor generalisti (GP) in recrutare

in sistemul de sanatate din Romania, specialistii din spitale conduc in prezent majoritatea
studiilor clinice, in timp ce medicii de familie (medici generalisti) sunt responsabili pentru
majoritatea serviciilor de ingrijire de rutind a populatiei. Dezvoltarea unui program
structurat pentru a implica medicii de familie in trimiterea pacientilor eligibili catre studii
clinice ar putea extinde semnificativ recrutarea, asigurand accesul la grupuri de pacienti
mai diverse si mai reprezentative. Un astfel de program ar necesita instruire adecvata,
canale clare de comunicare cu centrele de studiu si probabil remuneratii pentru timpul si
responsabilitatile suplimentare asociate cu activitatile legate de studiu. De exemplu, un
medic de familie ar putea informa un pacient cu astm despre un studiu clinic in curs de

desfasurare la un centru din apropiere, facilitdnd astfel recrutarea mai timpurie si
76

\ Y
‘F'A'( SUMMITUL ROMAN PENTRU
4y CERCETARE CLINICA



.’. ® SOCIETATEA ROMANA®
o.0¢ ACENTRELORDE
9°® CERCETARE CLINICA

imbunatatind incluziunea studiilor. Modelele internationale demonstreaza fezabilitatea
acestei abordari: in Marea Britanie, Institutul National pentru Cercetare in Sanatate si
ingrijire (NIHR) a incorporat cu succes cercetarea in asistenta medicald primara prin
intermediul retelei sale de cercetare clinica, in timp ce in Olanda, retelele structurate de
medici de familie contribuie activ la diseminarea studiilor si la inrolarea pacientilor.

Romaénia ar putea urma astfel de exemple.

Prin adoptarea contactului direct cu pacientii, in special a instrumentelor digitale de
recrutare si prin promovarea comunicarii proactive cu pacientii, Roméania are potentialul de a-si
imbunatati semnificativ capacitatea de inrolare in studiile clinice. Recrutarea mai rapida si mai
eficienta nu numai ca ar creste atractivitatea tarii pentru sponsorii internationali — avand in vedere
ca termenele de recrutare mai scurte sunt o prioritate de top pentru organizatorii de studii —
dar contribuie si la democratizarea accesului la studiile clinice, oferind cetatenilor romani
oportunitati extinse pentru terapii inovatoare si optiuni mai bune de asistenta medicala.

Pentru a profita pe deplin aceste beneficii, Romania trebuie sa asigure implementarea
consecventa si corecta a legislatiei UE, in special a Regulamentului privind studiile clinice (CTR),
monitorizadnd si ajustand continuu practicile de informare pentru a sustine cele mai inalte
standarde etice si metodologice. Dovezile arata ca integrarea strategiilor digitale in recrutarea
pacientilor, atunci cand este gestionata etic, reduce esecurile de screening si accelereaza timpul

pana la primul pacient.
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3. Consolidarea colaborarii public-privat si conditii de concurenta echitabile pentru

centrele de cercetare clinica

» Egalizarea conditiilor concurentiale
Autoritatile competente ar trebui sa se asigure ca sistemele de reglementare, comerciale
si fiscale sunt aplicate in mod consecvent si echitabil, atat in centrele publice, céat siin
cele private. O astfel de aliniere reduce dezechilibrele structurale si asigura ca centrele
private nu sunt dezavantajate in mod disproportionat fatad de spitalele publice. In plus,
promovarea modelelor de colaborare intre entitati publice si private ar putea spori
capacitatea — de exemplu, un site privat care colaboreaza cu un departament de spital
public pentru a desfasura impreuna un studiu, impartind astfel grupurile de pacienti,
infrastructura si responsabilitatile.
Pentru a incuraja eficienta si responsabilitatea, ar trebui introdusd o evaluare
comparativa transparenta a performantei. Guvernul sau asociatii profesionale ca
Societatea Romana a Centrelor de Cercetare Clinicd (SRCCC | RSCRC), ar putea
publica un raport national anual privind studiile clinice pe locatii, detaliind numarul de
studii efectuate, performanta de recrutare si respectarea termenelor. Experienta
internationala sugereaza ca publicarea unor astfel de indicatori de performanta stimuleaza
concurenta sanatoasa, motiveaza cresterea calitatii si construieste increderea sponsorilor
in fiabilitatea site-ului.

> fnfiintarea de centre de excelenta in parteneriat public-privat pentru studii clinice
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Guvernul Romaniei, in colaborare cu cei implicati in industrie, ar trebui sa investeasca
impreuna in dezvoltarea unor centre de excelenta in studii clinice emblematice,
construite pe parteneriate public-privat. Un model fezabil ar fi selectarea a doua spitale
universitare sau regionale majore din diferite zone geografice ale tarii siinfiintarea unitatilor
de cercetare clinica (CRU) care sa fie gestionate in comun de administratia spitalului si
un consortiu de sponsori. Aceste unitati ar trebui sa fie echipate cu infrastructura de
ultima generatie - inclusiv sali de examinare dedicate pacientilor, facilitati de monitorizare
si farmacii specializate pentru produse de investigatie - si dotate cu echipe mixte de
clinicieni din sectorul public si profesionisti in cercetare finantati privat. Spre deosebire de
departamentele traditionale ale spitalelor, CRU-urile ar putea functiona cu orar extins
pentru a primi participantii la studiu, sporind astfel accesibilitatea si eficienta.

Astfel de centre ar servi nu numai ca centre de executie a studiilor, ci si ca spatii de
formare pentru personalul de cercetare clinica, promovand consolidarea capacitatilor si
difuzarea celor mai bune practiciinintregul sistem de sanatate. Dovezile din alte tari sustin
valoarea acestui model: de exemplu, Agentia de Cercetare Medicala din Polonia (MRA)
a finantat si coordonat cu succes unitati de cercetare specializate care faciliteaza
colaborarea dintre spitalele publice si sponsorii privati, ceea ce duce la imbunatatiri
masurabile ale calitatii studiilor si eficientei recrutarii (MRA/ABM, 2025, 2023). Pentru
Roménia, adoptarea unei abordari similare — fie prin finantare publica directa, fonduri
structurale ale UE sau acorduri cofinantate cu sponsori — ar putea accelera integrarea
sain ecosistemul european de cercetare clinica si ar putea consolida reputatia sa de gazda

deincredere pentru studii complexe si de inalta calitate.
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» Stimularea spitalelor publice sa sprijinestudiile clinice

Ministerul Sanatatii ar putea institui mecanisme de stimulare pentru ca spitalele
publice sa-si consolideze implicarea in cercetarea clinica. De exemplu, managerii de
spitale ar putea fi evaluati partial pe baza indicatorilor de performanta a cercetarii,
cum ar fi numarul de studii clinice efectuate, ratele de inscriere a pacientilor si respectarea
standardelor de calitate. O alta masura ar fi infiintarea de unitati de cercetare clinica
(CRU) dedicate in cadrul spitalelor, cu conturi separate de profit si pierdere (P&L),
permitand institutiilor sa pastreze o parte din recuperarea costurilor indirecte din studii.
Aceste fonduri ar putea fi apoi reinvestite in modernizarea facilitatilor, infrastructura
digitala si instruirea personalului specializat. Dovezile din contexte internationale arata ca
aceastd abordare duce la situatia in care centrele publice prioritizeaza si Tsi
profesionalizeaza operatiunile de cercetare (NIHR, 2022).

Mai mult, Romania ar trebui sa ia in considerare introducerea unei cariere formale de
»smedic cercetator” in cadrul spitalelor, prin care clinicienilor sa li se permita sa aloce un
procent definit din timpul lor pentru activitatile de cercetare, mentinand in acelasi timp
siguranta locului de munca si responsabilitatile clinice. Acest model dual, deja practicat in
sistemele de sanatate de varf, cum ar fi NHS din Marea Britanie (prin retelele de cercetare
clinica finantate de NIHR) si Institutele Spitale-Universitare din Franta, ofera clinicienilor
atdt recunoastere institutionala, cat si ajustari ale volumului de munca pentru
angajamentele aferente cercetdrii (NIHR, 2022). In prezent, multi medici romani

desfasoara studii informale sau ca activitdti secundare (,munca secundara”).
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Formalizarea rolurilor de cercetare nu numai ca ar imbunatati capacitatea si calitatea
studiilor, dar ar contribui si la profesionalizarea si retentia fortei de munca medicale,
reducand dependenta de o cohorta mica de investigatori suprasolicitati.

> Incurajarea SMO-urilor si a Retelelor de Cercetare Clinica care colaboreazi cu medicii
locali este o prioritate strategica.
Aceste organizatii isi asuma o mare parte din volumul de munca administrativ si asigura
conformitatea cu bunele practici clinice (GCP), permitand medicilor din practica privata sa
contribuie eficient la cercetarea clinica. Prin eficientizarea operatiunilor, aceste entitati pot
extinde capacitatea de cercetare clinica dincolo de marile spitale publice si pot incuraja o
participare mai larga in cadrul unitatilor de asistenta medicala. Romania ar putea sprijini
aceasta dezvoltare prin granturi specifice, programe de initiere sau stimulente fiscale
pentru antreprenorii care infiinteaza IMM-uri. Modelele internationale ofera dovezi ale
succesului: in Turcia si India, SMO-urile au crescut semnificativ capacitatea si calitatea

studiilor clinice, integrand practicile private in retelele globale de cercetare.

Punerea in aplicare a acestor masuri va permite Romaniei sa treaca treptat de la o
dependenta excesiva de un numar limitat de institutii publice la o retea mai larga si mai
puternica de centre de studii clinice, care integreaza eficienta oferita de sectorul privat.
Aceasta diversificare va spori capacitatea sistemului de a sustine volume mai mari de studii, de a
distribui volumul de lucru mai uniform si de a preveni blocajele care constrangin prezent activitatea

de cercetare clinica.
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in mod crucial, un astfel de model ar valorifica intregul ecosistem de sanatate din Romania
— atat public, cat si privat — pentru a sprijini cercetarea clinica, sporind astfel accesul pacientilor si
accelerdnd executia studiilor. Dovezile internationale arata ca tarile care integreaza cu succes
resursele publice si private obtin o eficientd superioara a studiilor, incluziune si diversitate a
pacientilor. Prin adoptarea unor strategii similare, Romania se poate pozitiona ca o destinatie mai
atractiva pentru sponsorii globali, poate imbunatati calitatea studiilor si poate oferi oportunitati
terapeutice mai extinse pentru populatia sa de pacienti.

Cronologie si prioritizare. Unele recomandari pot genera un impact pe termen scurt,
cum ar fi ajustari de reglementare pentru a permite informarea etica a pacientilor prin publicitate,
ceea ce ar putea produce efecte masurabile in decurs de un an, sau infiintarea unui portal national
care sa functioneze ca un registru de studii clinice, platforma care ar putea fi operationala in termen
de unu pana la doi ani. Alte masuri sunt pe termen mediu si lung — de exemplu, dezvoltarea de
programe acreditate de formare academica pentru cercetarea clinica — care vor necesita cativa ani
pentru a genera o fortd de munca calificata si o capacitate institutionala durabila.

Prin urmare, se recomanda ca Romania sa acorde prioritate factorilor pe termen scurt (de
exemplu, rationalizarea reglementarilor, crearea unui portal national) in timp ce investeste
simultan in educatie, dezvoltarea fortei de munca si infrastructura. Aceasta abordare etapizata
echilibreaza imbunatatirile imediate pentru a face studiile clinice mai atractive cu reformele
structurale, pe termen lung, necesare pentru o competitivitate durabila. Cele mai bune practici
internationale confirma ca mixul de ,castiguri rapide” si reforme structurale produce cele mai

robuste rezultate in sistemele de cercetare clinica (OCDE, 2024, 2023).
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V. Concluzie

Romania se afla intr-un moment critic in dezvoltarea sa ca jucator in industria globala
de cercetare clinica. Analiza bazata pe modelul diamantului al lui Porter demonstreaza ca, desi
Romania detine active valoroase — o populatie mare si diversa de pacienti, profesionisti dedicatiin
domeniul medical, avantaje de costuri si un sector tehnologic in crestere — continua sa fie
constransa de lipsurile sistemice in educatie si formare, nivelul de flexibilitate al reglementarilor si
de organizarea structurala a ecosistemului sau de cercetare clinica (Health Innovation Hub, 2024).

Comparatiile cu omoloagele din UE, cum ar fi Polonia, Germania si Franta, subliniaza atat
decalajul considerabil pe care Romania trebuie sa il elimine, cat si cdile fezabile de urmat,
deoarece aceste tari au implementat reforme dedicate pentru a consolida competitivitatea.

Avantajele competitive ale Romaniei pot fi realizate doar daca tara abordeaza direct
provocarile strategice. Absenta unui curriculum academic standardizat pentru cercetarea clinica
este o bariera rezolvabila: prin reforme educationale si investitii, Roméania poate cultiva o noua
generatie de cercetatori si personal de cercetare, reducand dependenta de invatarea ad-hoc si
atenuand exodul talentelor medicale. in mod similar, barierele de reglementare si comunicare care
impiedica recrutarea pacientilor sunt in puterea de reforma a Romaéniei. Prin modernizarea
abordarii de informare a pacientilor si prin adoptarea completa a instrumentelor digitale, Romania
poate accelerainrolarea in studii si poate atrage sponsorii cu termene mai rapide si mai previzibile.
Dezechilibrul dintre centrele de studii publice si private necesitd, de asemenea, schimbari politice
si culturale pentru a promova colaborarea si eficienta, valorificAnd punctele forte ale ambelor

sectoare pentru a extinde capacitatea de cercetare clinica, fard a compromite calitatea.
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Recomandarile strategice prezentate in acest raport formeaza o agenda integrata
pentru consolidarea pozitiei de cercetare clinicA a Romaniei. Aceste masuri se consolideaza
reciproc: personalul mai bine pregatit va face mai eficienta implementarea strategiilor de recrutare
digitald; un mediu public-privat bazat pe mai multd colaborare va furniza mediile in care noii
cercetatori pot opera eficient in diverse locatii.

Transformarea ecosistemului de cercetare clinica al unei tari este o intreprindere
complexa care necesita coordonare intersectoriala intre ministere, agentii de reglementare,
institutii academice, asociatii industriale, spitale, entitati private si organizatii de pacienti.
Experienta Spaniei — acum lider european dupa ce a imbratisat reforma reglementarilor si a
parteneriatelor public-privat — si a Poloniei — care si-a imbunatatit rapid profilul prin investitii
sustinute in oameni si procese - ilustreaza faptul ca eforturile concertate si bine finantate dau
rezultate masurabile (Pharmalinkage, 2025). Romania poate trage invataminte din aceste
modele, dar trebuie sa adapteze solutiile la contextul sau local, asa cum s-a semnalat deja prin
recenta sa initiativa de planificare strategica.

Beneficiile consolidarii cu succes a sectorului de cercetare clinica din Roméania sunt
multiple. Pacientii romani ar avea acces mai devreme la terapii inovatoare si mai multe
oportunitati de a participa la studii care ar putea salva vieti. Sistemul de sanatate ar beneficia de
resurse legate de studii si de perfectionarea personalului medical, ridicand astfel standardele de
ingrijire. Din punct de vedere economic, o piatd mai vibranta a studiilor clinice ar atrage investitii
sporite din partea companiilor farmaceutice globale, ar crea locuri de munca inalt calificate si ar

pozitiona Romania ca o destinatie pentru inovatie in domeniul sdnatatii. La nivel european, aparitia
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Romaéniei ca nucleu de cercetare clinica in Europa de Est ar consolida capacitatea colectiva a UE
de a concura la nivel global in inovatia medicala.

in concluzie, potentialele avantaje competitive ale Romaniei in cercetarea clinica -
rentabilitatea, capitalul uman si disponibilitatea pacientilor — pot fi pe deplin realizate numai
prin investitii deliberate in educatie, modernizare a reglementarilor si infrastructura. Cu o
conducere puternica, o finantare adecvata si o colaborare sustinuta intre sectoare, Romania poate
trece de la un jucator insuficient utilizat la un concurent in ascensiune in cercetarea clinica
europeana. Tendintele din 2025 arata atat recompensele pentru natiunile proactive, cat siriscurile
inertiei. Romania si-a recunoscut provocarile; Aceasta lucrare ofera o foaie de parcurs.
Implementarea acestor recomandari va necesita efort si angajament, dar recompensa ar fi un

avantaj competitiv robust si durabil pentru stiinta, economia si sanatatea publica a Romaniei.
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ASEBUSS

Appendix 1

Modele internationale de formare in cercetare clinica

O bariera esentiald in calea competitivitatii Romaniei in cercetarea clinica este absenta
unui curriculum academic standardizat pentru formarea profesionistilor din cercetarea clinica -
cercetatori, coordonatori de studii si personal de sprijin. Acest decalaj structural limiteaza atat
calitatea, cat si scalabilitatea fortei de munca din studiile clinice. in schimb, mai multe tari au
institutionalizat cai de educatie si certificare care profesionalizeaza rolurile de cercetare si creeaza
rezerve durabile de talente. Aceasta anexa ofera o imagine de ansamblu comparativa a modelelor
internationale din Statele Unite, Austria, Polonia, Franta, Spania, Belgia si Olanda, evidentiind

lectiile pe care Romania le-ar putea adapta la propriul context.
» Statele Unite: Certificari modulare si programe conduse de universitati.

Statele Unite au dezvoltat un ecosistem extrem de diversificat de formare in cercetare
clinica, cu programe oferite atat la nivel universitar, cat si la nivel profesional. Fundamentele
cercetarii clinice de la Harvard Medical School este un program de certificare de sase luni livrat
online, care combina epidemiologia, biostatistica, proiectarea studiilor, etica si scrierea
stiintificd cu ateliere interactive si proiecte de baza (Harvard Medical School, 2023).
Absolventii sunt pregtiti pentru cariere ca cercetétori sau manageri de cercetare clinica. In
paralel, certificarile recunoscute in industrie - cum ar fi cele oferite de Clinical Research

Training & Professional Services (CCRPS) - ofera acreditari specifice rolului pentru
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coordonatorii de cercetare clinica (CRC), asociatii (CRA) si profesionistii din domeniul
afacerilor de reglementare (CCRPS, n.d.).

Relevanta pentru Roménia: SUA demonstreaza valoarea certificarilor modulare, flexibile si
specifice rolului, care se pot extinde rapid fara a necesita programe de studii complete, un

model pe care universitatile romanesti l-ar putea imita prin certificate postuniversitare.
» Austria: Scoala de Cercetare Clinica din Viena (VSCR).

Austria a fost pionier in educatia postuniversitara prin intermediul Scolii de Cercetare
Clinica din Viena (VSCR), care ofera 14 cursuri scurte care acopera toate aspectele studiilor,
de la proiectare si aprobare pana la monitorizare si farmacovigilenta. Finalizarea a sase module
produce o diploma in cercetare clinica, in timp ce zece module confera o diploma avansata.
Cursurile sunt adaptate pentru investigatori, membri ai comitetelor de etica si personalul de
reglementare si sunt disponibile online sau in persoana. (VSCR, n.d.).

Relevanta pentru Roménia: Modelul VSCR ilustreaza modulin care programele structurate,
modulare, legate de diplome, pot profesionaliza diverse roluri in ecosistemul de studii si ar

putea servi drept model pentru universitatile si societatile medicale din Romania.

» Polonia: Transformare condusa de guvern prin intermediul Agentiei de Cercetare

Medicali (MRA).

Agentia de Cercetare Medicala din Polonia (MRA) a jucat un rol transformator in
remodelarea ecosistemului de cercetare clinica al tarii. O initiativd emblematica este
Programul de formare in cercetare a cercetatorilor clinici polonezi, dezvoltat in colaborare

cu Harvard Medical School. (Scoala de Medicina Harvard si MRA, 2021). Acest program de
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certificare postuniversitara de un an combina ateliere in persoana in Polonia si Boston cu
module online si proiecte finale, cu scopul de a echipa participantii cu competente avansate in
proiectarea studiilor clinice, biostatistica si analiza datelor, scrierea de granturi si
conducerea in managementul cercetarii. Pe parcursul a cinci ani, se asteapta ca programul
sa pregateasca aproximativ 500 de clinicieni si profesionisti in cercetare, consolidand
semnificativ capitalul uman al Poloniei pentru cercetarea clinica (Harvard Medical School, n.d.;
MRA, 2023).

Dincolo de instruire, MRA a finantat centre de sprijin pentru studii clinice (CTSC), care ofera
infrastructura dedicats, personal profesionist si sprijin operational pentru studii. In mod
crucial, agentia a investit, de asemenea, peste 1 miliard de dolari in studii necomerciale, in
specialin domenii terapeutice cu nevoiridicate, cum ar fi oncologia si bolile rare. Aceste masuri
au creat atat o rezerva de profesionisti instruiti, cat si o infrastructura institutionala robusta
care sustin cresterea rapida a Poloniei ca centru european de cercetare clinica.

Relevanta pentru Romania: Exemplul Poloniei aratda cum finantarea guvernamentala
dedicata si parteneriatele internationale pot creste rapid capacitatea nationala de cercetare
clinica.

» Franta: Programe postuniversitare in stiinte clinice.

Franta a incorporat educatia in cercetare clinica in sistemul sdu universitar principal.
Université Paris-Saclay coordoneaza un program postuniversitar in stiinte clinice cu mai multe
cursuri de master si doctorat, care acopera medicina translationala, e-sanatatea, imagistica si

medicina personalizata. Aceste programe sunt interdisciplinare, deschise medicilor,
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farmacistilor, inginerilor si oamenilor de stiinta si sunt concepute pentru a promova integrarea
intre cercetarea academica si ingrijirea clinica. Ei pun un accent puternic pe colaborarea
interdisciplinara si incorporeaza cercetarea clinica in cadrul mai larg al educatiei in stiintele
sanatatii. (Université Paris-Saclay, n.d.)

Relevanta pentru Romania: Modelul Frantei demonstreaza modul in care incorporarea
cercetarii clinice in educatia mai larga in stiintele sanatatii asigura sustenabilitatea si ridica
prestigiul carierelor de cercetare — o0 abordare pe care Romania ar putea sa o adopte pentru a

normaliza formarea in cercetare in cadrul programelor medicale si de asistenta medicala.
» Spania: Master in Cercetare Clinica Aplicata - Global Health Track.

Universitatea din Barcelona, in colaborare cu ISGlobal, oferd un Master de un an in
Cercetare Clinica Aplicatd — Global Health Track (Universitatea din Barcelona si ISGlobal,
2023). Programul de un an combina modulele teoretice cu participarea practica la cercetare,
pregatind absolventii pentru studii doctorale si cariere in sanatate globala. Un punct forte
deosebit este accentul pus pe populatiile vulnerabile si echitatea in sanatate (ISGlobal, n.d.).

Relevanta pentru Roméania: Spania subliniaza importanta alinierii instruirii la prioritatile
nationale si globale in domeniul sanatatii. Pentru Romania, programele care se concentreaza
pe povara epidemiologica locala (de exemplu, tuberculoza, boli cardiovasculare) ar putea servi

atat sanatatii publice, cat si atragerea sponsori internationali.
> Belgia: Programul CliniX - Legatura intre mediul academic si industrie.

Programul CliniX din Belgia, organizat de Université Libre de Bruxelles (ULB), reprezinta o

initiativa structurata de extindere a fortei de munca de cercetare clinica. Programul consta intr-
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un curs intensiv de formare de 3 luni, urmat de un stagiu de 3 luni in medii de cercetare
clinica. Grupul sau tinta principal este reprezentat de persoanele aflate in cautarea unui loc
de munca care doresc sa treaca la roluri specializate, abordand astfel simultan lipsa de locuri
de munca si a fortei de munca in studiile clinice. Curriculumul acopera atat dimensiunile
teoretice, cat si cele practice ale cercetarii clinice, cu module dedicate bunei practici clinice
(GCP), proiectarea studiilor clinice, farmacovigilenta, afaceri de reglementare, economie
a sanatatii si scriere medicala. Livrat in limba engleza, programul asigura alinierea la
standardele internationale si pregateste absolventii pentru roluri competitive la nivel global,
cum ar fi coordonatori de studii, manageri de date, specialisti in reglementare si asociati
de cercetare clinica. (Université Libre de Bruxelles, n.d.)
Prin combinarea instruirii academice cu stagiile practice, CliniX consolideaza reputatia Belgiei
ca centru de formare in cercetare clinica de inalta calitate, aliniindu-se la strategiile la
nivelul UE pentru a aborda deficitul de profesionisti calificati in cercetare clinica (Comisia
Europeana, 2022; OCDE, 2023). De asemenea, ilustreaza modul in care programele cu ciclu
scurt, orientate spre practica, pot completa educatia postuniversitara traditionald in
dezvoltarea unei forte de munca de cercetare durabile.

Relevanta pentru Roménia: CliniX exemplifica modul in care programele scurte, orientate
spre practica, pot extinde rapid forta de munca din studiile clinice, facand legatura intre
invatarea academica si plasareain industrie - o0 strategie care ar putea avea un impact puternic

pe piata actuala a muncii din Romania.
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> Olanda: Master de cercetare in cercetare clinica.

Universitatea Erasmus din Rotterdam ofera un master de cercetare in cercetare clinica,

acum integrat in programul sdu mai larg de stiinte ale sanatatii. Aceasta diploma de doi ani,
cu normaintreaga (120 ECTS) este conceputa in mod explicit pentru a pregati studentii pentru
cariere academice si profesionale ca investigatori clinici. Curriculum-ul combina pregatirea
riguroasa 1n metodologia studiilor clinice, biostatistica avansata si medicina
translationala, echipand astfel absolventii cu abilitatile necesare pentru a proiecta, conduce
si evalua critic studiile clinice.
Programul se adreseaza in primul rand studentilor la medicina si profesionistilor aflati la
inceput de cariera care intentioneaza sa urmeze cariere academice in medicina si stiinte ale
sanatatii, asigurandu-se ca dobandesc atat expertiza metodologica, cat si experienta practica
de cercetare. Structura sa reflecta standardele europene pentru invatamantul postuniversitar
in cercetarea clinica si se aliniaza la obiectivele strategice ale UE de consolidare a capacitatii
de cercetare si de integrare a stiintei clinice si translationale (Comisia Europeana, 2022;
Universitatea Erasmus din Rotterdam, n.d). Prin integrarea formarii in cercetare clinica in
cadrul stiintelor sanatatii, programul promoveaza o abordare interdisciplinara, facand
legatura intre medicina, epidemiologie si stiinte biomedicale. Acest lucru pozitioneaza
absolventii sa contribuie nu numai la proiectarea si executia studiilor clinice, ci si la
promovarea inovatiei in domeniul medicinei si sanatatii bazate pe dovezi atat la nivel
national, cat si international.

Relevanta pentru Roméania: Modelul olandez subliniaza valoarea integrarii metodologiei de

cercetare in diplomele postuniversitare formale, creand traiectorii clare de cariera pentru
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oamenii de stiinta clinici — o masura pe termen lung pe care Romania ar trebui sa o ia in

considerare pentru a asigura sustenabilitatea expertizei.

Sinteza si implicatii pentru Romania

in aceste contexte diverse, apar trei caracteristici comune:

1. Integrarea in sistemele de invatamant superior si certificare — fie prin diplome scurte
(Austria), programe de masterat/doctorat (Franta, Olanda) sau certificate modulare (SUA,
Belgia).

2. Colaborarea intre guvern, mediul academic si industrie — exemplificata de parteneriatul
MRA din Polonia si ISGlobal din Spania.

3. Finantare si stimulente durabile — asigurarea continuitatii si scalabilitatii.

Pentru Romania, adoptarea unei abordari hibride este atat fezabild, cat si necesara:
integrarea cercetarii clinice In programele universitare, lansarea de programe de formare
academica pentru roluri specifice gasite intr-o echipa de cercetare clinica si stabilirea unor
mecanisme de finantare sustinute de guvernin parteneriat cu industria si institutiile internationale.
Fara astfel de reforme, Romania risca sa-si perpetueze deficitul de competente; Cu acestea, ar
putea crea o fortd de munca robusta si competitiva la nivel international pentru a sprijini sectorul

sau de studii clinice in crestere.
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Appendix 2
Studii de caz de tara: exemple de reforma de succes in domeniul studiilor

clinice

Pentru a contextualiza provocarile si oportunitatile Romaniei, este instructiv sd examinam
exemple internationale de reforma sistemica in cercetarea clinica. Aceasta sectiune analizeaza trei
studii de caz - Polonia, Marea Britanie si Spania — evidentiind traiectorii distincte care
demonstreaza modul in care politicile, guvernanta si coordonarea partilor interesate pot spori

semnificativ competitivitatea nationala in studiile clinice.

A. Studiu de caz 1: Polonia - Construirea unui ecosistem de cercetare clinica de la

zero

Fond. La inceputul anilor 2010, Polonia era considerata un jucator moderat in peisajul
studiilor clinice europene. in timp ce studiile sponsorizate de industrie erau relativcomune, tara nu
avea guvernare centralizata, finantare durabild si capacitate substantiald de cercetare
necomerciald. Pana in 2018, Polonia a autorizat aproximativ 450-500 de noi studii clinice anual,
atingadnd un record de 603 in 2019 (Ministerul Polonez al Sanatatii, 2020). Cu toate acestea, multi
pacienti au continuat sa caute terapii inovatoare in strdinatate din cauza accesului intern
restrictionat, subliniind deficientele sistemice. Recunoscand aceste limitari, guvernul a infiintat

Agentia de Cercetare Medicala (Agencja Badan Medycznych, ABM) in 2019 ca organism
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independent insarcinat cu coordonarea si finantarea cercetarii clinice, in special in domeniile cu
nevoi medicale nesatisfacute ridicate (Kitala et al., 2024).

Interventii politice. Reformele Poloniei s-au concentrat pe Agentia de Cercetare
Medicala, care a catalizat o transformare ampla:

o Guvernanta centrala si finantare. Agentia de Cercetare Medicala (ABM) a fost mandatata
s4 sprijine 1n special studiile clinice necomerciale. in primii cinci ani, a finantat aproape
280 de proiecte cu o valoare cumulata de peste 3,5 miliarde PLN (~770 milioane de euro),
reprezentand un nivel fara precedent de investitii publice in acest domeniu. Aceste initiative
au acordat prioritate domeniilor cu nevoi medicale nesatisfacute ridicate, cum ar fi
oncologia si bolile rare, si au implicat activ institutiile academice ca sponsori ai studiului
(Kitala et al., 2024; MRA, 2023).

o Dezvoltarea infrastructurii. Pana in 2023, Agentia de Cercetare Medicala din Polonia
(ABM) a infiintat 23 de centre de sprijin pentru studii clinice (CTSC) in cadrul spitalelor
importante, concepute ca unitati dedicate care ofera infrastructura, personal de cercetare
instruit si management profesionist pentru studiile clinice. Fiecare CTSC functioneaza ca
un ghiseu unic pentru implementarea studiilor, standardizand astfel procesele,
imbunatatind calitatea site-ului si imbunatatind accesul pacientilor la studii. In paralel,
ABM a creat 18 Centre Regionale de Medicina Digitala (RDMC) pentru a integra datele de
sanatate la nivel regional, sprijinind atat ingrijirea clinica, cat si cercetarea, permitand, de
exemplu, identificarea rapida a pacientilor eligibili prin dosarele electronice de sanatate ale

spitalelor (Kitala et al., 2024; MRA/ ABM, 2023; OCDE, 2024, 2023).
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e Formare si forta de munca. Un pilon central al strategiei ABM a fost educatia sistematica
a unui nou cadru de cercetatori clinici. Agentia a organizat programe de formare la nivel
national in bune practici clinice (GCP) si operatiuni de studii clinice, ajungand la cateva
mii de participanti din toatd Polonia (Kitala et al., 2024). Tn plus, ABM a incheiat un
parteneriat cu Harvard Medical School pentru ainfiinta programul Polish Clinical Scholars
Research Training (P-CSRT), conceput pentru a oferi educatie avansata de cercetare pentru
medici si profesionisti aliati. Programul isi propune sa instruiasca cel putin 500 de
clinicieni panain 2027, echipandu-i cu expertiza in proiectarea studiilor, desfasurarea si
conformitatea cu reglementarile. Aceasta investitie sustinuta in capitalul uman este menita
sa asigure ca Polonia dezvolta o masa critica de investigatori calificati, asistenti medicali
de cercetare si coordonatori de studii, consolidénd astfel capacitatea tarii de a desfasura
studii clinice complexe si de inalta calitate (Kitala et al., 2024; MRA/ ABM, 2023; Harvard
Medical School & MRA/ ABM, 2021).

o Reforma legislativa si de reglementare. Polonia a intreprins reforme semnificative pentru
a crea un mediu de reglementare mai favorabil studiilor. Legea privind studiile clinice
interventionale (2022) a armonizat legislatia nationala cu Regulamentul UE privind
studiile clinice interventionale (CTR 536/2014), rationalizdnd astfel operatiunile
comitetului de etica si eliminand ambiguitatile anterioare care intarziau adesea aprobarile.
Aceasta aliniere nu numai ca a sporit transparenta, ci si a sporit previzibilitatea
reglementarilor si siguranta pacientilor, facand din Polonia o destinatie mai atractiva pentru
sponsorii internationali. In paralel, Agentia de Cercetare Medicala (ABM) a colaborat cu

Ministerul Sanatatii pentru a simplifica procedurile administrative, inclusiv importul si
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exportul de medicamente experimentale, si pentru a se asigura ca termenele de autorizare
a studiilor sunt conforme cu standardele UE. impreuna, aceste m&suri au pozitionat Polonia
ca unul dintre cele mai eficiente ecosisteme de reglementare pentru cercetarea clinica
din Europa Centrala si de Est, contribuind la cresterea sa rapida atatin studiile comerciale,
céat siin cele necomerciale (Kitala et al., 2024; Comisia Europeana, 2023).

e Colaborare public-privata. Guvernul polonez a promovat in mod activ colaborarea
structurata cu industria stiintelor vietii, recunoscand ca ecosistemele durabile de cercetare
clinica necesita alinierea partilor interesate publice si private. Consiliul strategic al
Agentiei de Cercetare Medicala (ABM) include reprezentanti ai companiilor farmaceutice,
ai organizatiilor de cercetare contractuala (CRO) si ai institutiilor academice,
institutionalizand astfel dialogul si increderea intre sectoare (MRA/ABM, 2025, 2023). Mai
mult, Polonia a publicat un Plan de dezvoltare a studiilor clinice 2020-2030, o foaie de
parcurs politica care pune accentul pe parteneriate public-privat transparente si masuri
concrete pentru a sprijini infiintarea si profesionalizarea centrelor de cercetare clinica
(OCDE, 2025). Acest plan, care a fost mentionatin baza de date a OCDE privind politicile
in domeniul stiintei, tehnologiei si inovarii, a fost elaborat cu o consultare ampla a partilor
interesate, asigurandu-i legitimitatea si relevanta. Pentru a demonstra si mai mult
angajamentul si pentru a creste vizibilitatea sponsorilor, Polonia a organizat initiative
promotionale de profil inalt, cum ar fi Congresul anual de studii clinice, care reuneste
factori de decizie politica, academicieni, asociatii de pacienti si lideri din industrie pentru a

discuta progresul si a alinia strategiile. Impreun3, aceste initiative evidentiazd pozitia
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proactiva a Poloniei de a se pozitiona ca lider regional in studiile clinice prin colaborare

public-privat eficienta (Kitala et al., 2024)

Rezultate. Reformele implementate in Polonia i-au remodelat profund ecosistemul de
studii clinice in doar cétiva ani, pozitionand tara ca una dintre cele mai dinamice piete din Europa
(MRA/ ABM, 2023; Kitala et al., 2024):

« Cresterea activitatii de studiu. Intre 2019 si jumétatea anului 2023, Polonia a initiat peste
1.300 de noi studii clinice, clasandu-se printre pietele de studii cu cea mairapida crestere
din Europa. Aceasta extindere plaseaza Polonia mai aproape de liderii traditionali din
Europa de Vestin ceea ce priveste densitatea si volumul studiilor clinice. (Cromos Pharma,
2024)

o Extinderea cercetarii necomerciale. Poate cea mai transformatoare schimbare a fost
cresterea studiilor academice, non-comerciale. inainte de infiintarea ABM, Polonia avea
"cel mult o duzind" de studii non-comerciale active. Pana in 2022-2023, aceasta cifra a
crescut la peste 50 de noi studii academice pe an, marcand o expansiune de peste trei ori
si largind agenda de cercetare a tarii dincolo de proiectele sponsorizate de industrie
(MRA/ABM, 2025, 2023).

o Capacitate extinsa si acces al pacientilor. Crearea centrelor de sprijin pentru studii
clinice (CTSC) a permis cercetarii clinice sa se extinda dincolo de centrele metropolitane

traditionale. Peste 900 de unitati de asistenta medicala (inclusiv spitale si clinici) din

Polonia au participat la studii finantate de ABM, oferind peste 60.000 de pacienti acces la
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terapii inovatoare, inclusiv interventii oncologice avansate si de boli rare (MRA/ABM, 2025,
2023).

« Termene mai rapide. in timp ce reperele exacte riman proprietare, rapoartele timpurii ale
sponsorilor indica faptul ca infiintarea CTSC-urilor si supravegherea agentiilor au redus
negocierea contractelor si intarzierile de initiere a santierului. Dupa tranzitia completa
a Poloniei la Sistemul de informatii privind studiile clinice (CTIS) al UE ih 2022, aprobarile
etice au fost procesate in mod obisnuitin limita maxima de 60 de zile, aliniind Polonia la cei
mai eficienti omologi din UE.

o Recunoastere internationala. Polonia a fost din ce in ce mai recunoscuta ca un centru
regional pentru cercetarea clinica. Principalele CRO globale si-au extins operatiunile in
Polonia, citand grupul mare si divers de pacienti, mediul de reglementare imbunatatit si
termenele de aprobare previzibile (Cromos Pharma, 2024). Mai multe companii
farmaceutice multinationale si-au mutat functiile regionale de management al studiilor
clinice in Polonia. Tara a devenit, de asemenea, membru cu drepturi depline al ECRIN
(European Clinical Research Infrastructure Network) in 2022, integrandu-se si mai mult
in tesutul de cercetare al Europei (ECRIN, n.d.).

o Sustenabilitate si productie academica. Investitiile in capitalul uman au produs o rezerva
de investigatori certificati, coordonatori de studii si asistenti medicali de cercetare,
imbunatatind astfel calitatea si scalabilitatea studiilor. Cercetatorii polonezi si-au sporit
vizibilitatea stiintifica, publicAnd un numar tot mai mare de rezultate ale studiilor in reviste
internationale de mare impact. O analiza din 2024 din The Lancet Regional Health -

Europe a evidentiat ascensiunea Poloniei ca lider in Europa de Est in ceea ce priveste
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productia de studii clinice (Kitala et al., 2024; Polonia Daily 24, 2024). Important este ca
guvernul polonez a institutionalizat finantarea ABM cu angajamente bugetare multianuale,

asigurand continuitate si rezilienta dincolo de ciclurile electorale.

Pe scurt, traiectoria Poloniei ilustreazd modul in care un mediu de cercetare relativ
subutilizat poate fi transformat intr-un centru de cercetare clinica robust si competitiv la nivel
international Tn mai putin de un deceniu. Acest caz subliniazd importanta implementarii
programelor de formare academica, a finantarii adecvate, a guvernarii puternice si a colaborarii
public-privat sustinute. Factorii de decizie din Roméania fac deja referire la Polonia ca model de
referinta, iar dovezile valideaza aceasta abordare ca fiind credibild si realizabila in contextul

romanesc.

B. Studiu de caz 2: Marea Britanie — Reinventarea studiilor clinice intr-un sistem matur

Fond. Regatul Unit a fost considerat istoric un lider global in cercetarea clinica, sustinut
de infrastructura unica a Serviciului National de Sanatate (NHS) si de excelenta in cercetare a
universitatilor sale. Cu toate acestea, intre 2017 si 2021, ponderea Marii Britanii in activitatea
globala a studiilor clinice a scazut semnificativ. O analiza ABPI din 2023 a raportat ca numarul de
noi inceputuri de studii sponsorizate de industrie a scazut cu 44%, tara alcazand de pe locul 4 pe
locul 10 la nivel mondial in ceea ce priveste volumul studiilor (Clinical Trials Arena, 2025; ABPI,
2024).

Principalele provocari care au contribuit la acest declin au inclus configurarea lenta a

studiilorin spitale, o intarziere de reglementare la Agentia de Reglementare a Medicamentelor
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si a Produselor de Sanatate (MHRA) si intensificarea concurentei din regiunile cu crestere mai
rapida. De exemplu, timpul mediu de la aplicarea studiului pana la primul pacient a depasit 250
de zile in Marea Britanie, comparativ cu aproximativ 155 de zile in Statele Unite (NIHR, 2023).
Complexitatile suplimentare de reglementare introduse de Brexit au perturbat si mai mult
operatiunile de cercetare clinica siincrederea sponsorilor.

Pandemia de COVID-19 a demonstrat ih mod paradoxal atédt punctele forte, cat si
punctele slabe ale sistemului de cercetare din Marea Britanie. Pe de o parte, studiul de referinta
RECOVERY a fost recunoscut la nivel global ca un model de cercetare adaptiva, cu impact ridicat,
oferind rezultate care schimba practica la o viteza fara precedent. Pe de alta parte, multe studii non-
COVID au fost suspendate sau intarziate semnificativ, expunand vulnerabilitati sistemice n ceea
ce priveste rezilienta si continuitatea studiilor.

Caraspuns la aceste provocari, guvernul britanic si ecosistemul sau de cercetare au lansat
o agenda majora de reforme menite sa intineriasca infrastructura de studii clinice a tarii si sa se
asigure ca Marea Britanie ramane o destinatie preferata pentru investitiile globale in cercetare.
Aceasta include masuri specifice pentru eficientizarea proceselor de reglementare, imbunatatirea
pregatirii site-ului, extinderea instrumentelor digitale si consolidarea colaborérii dintre industrie,
mediul academic si NHS.

Interventii politice. Reformele studiilor clinice din Marea Britanie au fost cu mai multe
fatete si coordonate strategic, ghidate de o viziune nationala clara si ancorate in cadre de politici
bazate pe dovezi.

« Viziune strategica si leadership. in 2021, guvernul britanic a lansat The Future of UK

Clinical Research Delivery — o strategie pe 10 ani care vizeaza eficientizarea configurarii
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studiilor, accelerarea recrutarii si imbratisarea inovatiei de-a lungul ciclului de viata al
studiului (Departamentul de Sanatate si Asistenta Sociala, 2022; NIHR, 2022). Planul a
articulat patru obiective la nivel inalt: (1) reducerea intarzierilor birocratice in configurarea
studiilor, (2) permiterea proiectelor moderne si adaptive ale studiilor, (3) imbunatatirea
vitezei de recrutare si a incluziunii si (4) integrarea mai puternica a cercetarii in asistenta
medicala bazata pe comunitate. O actualizare din 2022 (faza 2 a viziunii) a tradus aceste
obiective in actiuni concrete panain 2025, progresul fiind urmarit de Institutul National de
Cercetare in Sanétate si ingrijire (NIHR).

o Reforma reglementarilor (MHRA). O interventie critica a abordat ineficientele din Agentia
de Reglementare a Medicamentelor si Produselor de Sanitate (MHRA). in 2023, agentia
a lansat o operatiune de urgenta pentru a elimina o intarziere de 966 de studii clinice,
eliminandu-l cu succes in sase luni. Pana in septembrie 2023, MHRA a raportat
conformitatea cu standardele de servicii, procesand ~ 2.100 de cereri in trei luni (MHRA,
2023; Departamentul de S#nitate si Asistentd Sociald, 2023). In acelasi timp, Legea
privind medicamentele si dispozitivele medicale din 2021 a imputernicit MHRA cu mai
multa flexibilitate de reglementare, in timp ce modificarile ulterioare au culminat cu
Regulamentele privind studiile clinice din Marea Britanie (2024). Acestea au introdus o
cale de notificare doar pentru studiile cu risc scazut, au limitat aprobarile combinate
MHRA si etice la 30 de zile si au impus termene de revizuire proportionale — toate masurile
concepute pentru a se alinia la reperele internationale, pastrand in acelasi timp standarde

etice ridicate.
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o Simplificarea configurarii studiilor clinice in NHS. Marea Britanie a recunoscut ca

intarzierile au aparut adesea nu in etapa de reglementare, ci intre aprobare si prima

inscriere a pacientilor, care anterior depaseau 200 de zile. (Tehnologia Ole. (n.d.)).

Pentru a rezolva acest lucru, a fost lansat programul de imbunatatire a inceputului de

studiu, care include:

o

un instrument centralizat de calcul al costurilor dezvoltat de NIHR pentru a
standardiza si accelera negocierile bugetare;

obiective nationale, cum ar fi "primul participant in termen de 70 de zile", alaturi
de o ambitie mai larga de a reduce timpul de configurare la 150 de zile de la
trimitere pana la primul pacient; (Departamentul de Sanatate si Asistenta Sociala,
2025).

monitorizarea performantei cu raportare la nivel de incredere, introducand

benchmarking competitiv pentru a stimula conformitatea.

o Investitii in infrastructura si capacitate. Pentru a asigura sustenabilitatea, Marea Britanie

a investit masiv in extinderea capacitatii de livrare a studiilor clinice:

o

Facilitati de cercetare clinicd (CRF): in 2022, 161 de milioane de lire sterline au
fost alocate pentru 28 de CRF NIHR dedicate cercetarii in faza incipienta (CRF -
unitati spitalicesti dedicate studiilor de faza incipienta). (NIHR, 2022)

Retelele de livrare a cercetarii: Reteaua de cercetare clinicd NIHR a fost
restructurata in Reteaua de livrare a cercetarii (RDN), cu finantare suplimentara
pentru asistentii medicali de cercetare si ofiterii de studii din zonele cu resurse

reduse.
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o

Noi centre regionale: in 2023, ca parte a Schemei voluntare pentru preturi si acces
la medicamente de marca (VPAG) — un acord de investitii public-private de 400 de
milioane de lire sterline intre guvernul britanic si industria farmaceutica — au fost
alocate initiale 100 de milioane de lire sterline pentru infiintarea a pana la 20 de
noi centre de livrare a cercetarii clinice (CRDC) in Marea Britanie (Departamentul
de Sanatate si Asistenta Sociala din Marea Britanie, 2024). Aceste centre,
amplasate strategic in regiuni care au gazduit istoric mai putine studii, sunt
concepute pentru a oferi personal de cercetare dedicat, infrastructura si facilitati
specifice pentru studii comerciale in faza tarzie. Prin extinderea capacitatii de
cercetare dincolo de centrele metropolitane traditionale, initiativa isi propune sa
reducad inechitatile geografice in participarea la studii, s& accelereze recrutarea
pacientilor si sa se asigure ca populatiile diverse sunt reprezentate in cercetarea

clinica (ABPI, 2024; NIHR, 2023; Tehnologia Ole. (n.d.)).

e Adoptarea inovatiei (studii digitale si descentralizate). Reformele pun accentul pe

modele de studii prietenoase cu pacientul, bazate pe tehnologie:

o

MHRA si NIHR au emis in comun ghiduri pentru studii clinice descentralizate si
hibride, integrand instrumente precum telemedicina, monitorizarea de la distanta
si vizitele la domiciliu pentru a face studiile mai centrate pe pacient si mai
accesibile. Aceste abordari au fost accelerate in timpul pandemiei de COVID-19,
cand multe studii in curs au trebuit sa pivoteze catre metodologii de la distant3, iar
Marea Britanie institutionalizeaza acum aceste lectii ca parte a practicii de rutina.

Schimbarea urmareste cresterea incluziunii in studii, reducerea povarii pacientilor
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si scurtarea termenele de recrutare — obiective puternic aliniate cu tendintele
internationale in proiectarea moderna a studiilor (RAPS, 2025; MHRA, 2023; NIHR,
2023; FDA, 2022).

NHS Tsi foloseste din ce in ce mai mult datele integrate de sanatate pentru a
accelera recrutarea in studii clinice. Prin initiative precum NHS DigiTrials, dosarele
electronice centralizate de sanatate (EHR) sunt accesate in sigurantd (cu
consimtamantul pacientului) pentru a identifica persoanele care indeplinesc
criteriile de eligibilitate pentru studii si, in unele cazuri, pentru a le invita direct sa
participe. Viziunea strategica este de a face recrutarea digitald — sustinuta de
infrastructura EHR la nivel de populatie — o componenta de rutind a majoritatii
studiilor efectuate in Marea Britanie. Acest lucru se aliniaza cu tendintele
internationale mai ample care subliniaza utilizarea secundara a datelor de sanatate
pentru cercetarea clinicd sub garantii etice si legale stricte (Departamentul de
Sanatate si Asistenta Sociala, 2025b; OCDE, 2021).

Marea Britanie ainfiintat, de asemenea, un grup de lucru denumit “Innovative Trial
Design Working Group”, insarcinat cu avansarea abordarilor moderne, cum ar fi
studiile de tip platforma (“platform trials”), studiile de tip “basket” si aplicarea
inteligentei artificiale (Al) in managementul studiilor. Aceste metodologii, deja
aprobate de agentiile internationale de reglementare, cum ar fi EMA si FDA pentru
eficienta lor in cercetarea oncologica si a bolilor rare, permit evaluarea simultana a
mai multor terapii sau modificari adaptive in timpul desfasurarii studiilor. Pentru a

accelera si mai mult procesele, Marea Britanie a pilotat o cale de revizuire
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combinata, prin care revizuirea etica si evaluarea MHRA au loc in paralel, reducand
astfel termenele de aprobare. Mai mult, factorii de decizie politica iauin considerare
infiintarea unei unitati de "cercetare rapida", conceputa pentru a autoriza studii
urgente in cateva saptamani — bazandu-se pe precedentul stabilit in timpul
pandemiei de COVID-19, cand vaccinurile si studiile terapeutice au fost aprobate
in cateva zile. Aceste inovatii pozitioneaza Marea Britanie in fruntea agilitatii de
reglementare in Europa, facandu-lun punct de referinta pentru alte tari care doresc
sa-si modernizeze ecosistemele de cercetare clinica. (Morgan, 2025; Beaney,
2023).

o Implicarea pacientului si a publicului. O componenta centrald a reformelor din Marea
Britanie a fost accentul explicit pe a face cercetarea clinica mai accesibila, incluziva si
reprezentativa. Institutul National pentru Cercetare in Sanétate si Ingrijire (NIHR) a lansat
campanii dedicate pentru a spori participarea in randul comunitatilor defavorizate si
minoritare, cu scopul de a cvadrupla numarul de persoane inscrise in studii comerciale
panain 2026 (NIHR, 2022). O initiativda emblematica este portalul "Be Part of Research",
care ofera o interfata usor de utilizat pentru ca publicul sa caute studii in curs, sa-si
inregistreze interesul si sa se conecteze direct cu centrele de studii. In plus, sponsorii sunt
acum obligati sa prezinte strategii de incluziune si diversitate in cadrul protocoalelor de
studiu, asigurdndu-se ca se iau masuri proactive pentru a extinde participarea in grupurile
socio-economice, etnice si geografice. Aceasta abordare reflecta o buna practica

internationala, sustinuta de dovezi tot mai mari ca participarea diversa imbunatateste atat
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generalizabilitatea, cat si echitatea rezultatelor studiilor clinice (Health Innovation Hub,

2024; NIHR, 2023).

Rezultate. Agenda de reforma a Regatului Unit, desi relativ recenta, a inceput deja sa ofere

imbunatatiri masurabile in mai multe dimensiuni ale ecosistemului sau de cercetare clinica:

Timpi de aprobare imbunatatiti. Rapoartele MHRA indica faptul ca, péna in 2023, timpul
mediu de aprobare pentru noile cereri de studii clinice s-a stabilizat la aproximativ 30
de zile, reprezentand o imbunatatire substantiala fatd de 2021 si pozitionadnd Marea
Britanie competitiv la nivel international (MHRA, 2023). Tn plus, noile reglementari privind
studiile clinice din Marea Britanie stabilesc durata maxima pentru revizuirea etica la 30
de zile, ceea cein practica se asteapta sa mentina procesul general de aprobare in termen
de 60 de zile. Aceasta aliniere la cele mai bune practiciinternationale nu numai ca sporeste
credibilitatea Marii Britanii ca destinatie de cercetare, dar ii consolideaza si atractivitatea
pentru sponsorii globali care cauta cai de reglementare previzibile si eficiente (Manfrin,
2025).

Reducerea intarzierilor de configurare a site-ului. Un pilot din prima etapa din 2023 al
National Contract Value Review (NCVR) a demonstrat imbunatatiri masurabile in
eficienta activarii amplasamentului. Peste 60 de studii sponsorizate de industrie in faza
tarzie au obtinut configurarea site-ului intr-o medie de 194 de zile, reprezentand o
reducere de 36% comparativ cu media de 305 zile observata in cele 12 luni anterioare
implementarii NCVR (NIHR, 2023). Masurile de rationalizare — in special eliminarea

controalelor redundante de cercetare si dezvoltare la locatiile de cercetare clinica si
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adoptarea unui proces de contractare standardizat — au scurtat semnificativ termenele
prin eliminarea negocierilor repetitive. Mai multi sponsori mari au recunoscut ca
performanta initierii studiilor din Marea Britanie converge cu indicii de referinta din SUA
(pornirea medie ~ 155 de zile in SUA fata de 253 de zile in Marea Britanie in 2020), sugerand
ca decalajul de reglementare si operational se reduce (ABPI, 2024; Tehnologia Ole. (n.d.)).

« Cresterea numarului de studii si a participantilor. in urma declinului legat de pandemie,
sectorul studiilor clinice din Marea Britanie da semne clare de redresare. Datele de la
Asociatia Industriei Farmaceutice Britanice (ABPI, 2024) indica faptul ca, pana la sfarsitul
anului 2023, numarul de initieri de studii comerciale a crescut de la an la an, inversand
tendinta descendenta. Mai important, inscrierea pacientilor in studiile sponsorizate de
industrie a crescut de la aproximativ 36.000 in 2021/22 la aproape 46.000 in 2022/23,
reprezentand o crestere de 28%. Cu toate acestea, nivelurile de participare raman sub
varful pre-pandemic de ~58.000 de pacienti inregistrat in 2017/18. Guvernul britanic si-a
stabilit un obiectivambitios de aimplica 1 milion de cetateni in cercetarea sanatatii pana
in 2025, iar traiectoriile actuale sugereaza ca acest obiectiv este realizabil daca se mentine
impulsul (NIHR, 2023; ABPI, 2024).

o Increderea restabilita a industriei. Existd semne calitative clare de recastigare a
avantului fn sectorul cercetarii clinice din Marea Britanie. In 2023, companiile
farmaceutice globale precum Moderna si Novartis au anuntat noi investitii in centrele de
cercetare clinica din Marea Britanie, citind in mod explicit reformele de sprijin ale
guvernului si procesele de reglementare simplificate ca factori decisivi. Fostul ministru al

sanatatii din Marea Britanie, care a condus revizuirea studiilor clinice, a descris progresul
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ca fiind "remarcabil"’, subliniind performanta imbunatatita a MHRA si flexibilitatea sa
sporita de reglementare - cum ar fi acceptarea datelor sumare in locul seturilor de date
complete pentru anumite aprobari de studii, 0 masurd conceputa pentru a accelera
termenele de initiere. Aceste evolutii evidentiaza faptul ca reformele Regatului Unit nu
numai ca imbunatatesc indicatorii operationali, ci si restabilesc increderea industriei, un
element critic pentru sustinerea competitivitatii pe termen lung (Beaney, 2025; ABPI, 2024;
MHRA, 2023).

o Victorii rapide notabile. Un exemplu concret al impactului agendei de reforma a
Regatului Unit este generalizarea modelului de studiu RECOVERY, un studiu de platforma
adaptiva conceput initial pentru tratamentele COVID-19. Pana in 2024, Marea Britanie a
extins cu succes aceasta abordare la alte domenii terapeutice, inclusiv mai multe studii
COVID lunge si studii adaptive oncologice, valorificand infrastructura extinsad de
cercetare NHS. Important este ca aceste studii clinice au fost initiate in cateva saptamani,
mai degraba decat in luni, reflectand castigurile de eficienta permise de noile structuri
organizationale si de reglementare. Capacitatea Marii Britanii de a scala rapid metodologiile
de studii adaptive demonstreaza modul in care reformele la nivel de sistem pot stimula
inovatia metodologica si pot accelera accesul pacientilor la terapii de ultima ora
(Beaney, 2025; NIHR, 2024).

« Competitivitate globala. In 2023, Regatul Unit si-a consolidat pozitia in ecosistemul global
de cercetare prin aderarea la programul de finantare a cercetarii Orizont Europa al UE si

prin stabilirea unui plan de cooperare in materie de reglementare cu Administratia

pentru Alimente si Medicamente (FDA) din SUA. Aceste miscari strategice ofera asigurari
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cercetatorilor si sponsorilor ca studiile clinice din Marea Britanie raman integrate la nivel
international, facilitind colaborarea transfrontaliera, accesul la fluxurile de finantare si
alinierea la standardele de reglementare globale. Astfel de initiative sunt recunoscute pe
scara larga ca fiind esentiale pentru sustinerea competitivitatii Regatului Unit in cercetarea
biomedicala si pentru asigurarea faptului ca NHS si institutiile academice raman parteneri
atractivi pentru studiile multinationale (Comisia Europeana, 2023; Guvernul Regatului Unit,

2023; FDA, 2022).

in esenta, reformele in curs de desfasurare din Marea Britanie evidentiaza faptul ca chiar si
sistemele mature de cercetare clinica trebuie sa se adapteze si sa inoveze continuu pentru a
ramane competitive. Pentru Romania, care este inca in proces de consolidare a ecosistemului sau
de cercetare clinica, adoptarea unei mentalitati orientate spre viitor de la inceput — punand
accentul pe eficienta reglementarilor, inovatia in proiectarea studiilor si accesul centrat pe pacient
— i-ar putea permite sa ocoleasca unele dintre blocajele structurale si intarzierile cu care s-a
confruntat Marea Britanie. Traiectoria Marii Britanii demonstreaza, de asemenea, ca esecurile, cum
ar fi o scadere temporara a volumului de studii, pot fi inversate cu succes prin reforme coordonate,
investitii strategice si colaborarea partilor interesate. Acest lucru ofera o lectie incurajatoare pentru

tari precum Romania, care isi propun sa-si consolideze pozitia globala in cercetarea clinica.
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C. Studiu de caz 3: Spania — Simplificarea proceselor pentru a deveni liderul studiilor

europene

Fond. Spania a aparut recent ca unul dintre cele mai importante centre de cercetare clinica
din Europa, depasind tarile dominante in mod traditional, cum ar fi Marea Britanie, Germania si
Franta la anumiti indicatori de performanta. Acest rezultat a fost departe de a fi evidentin urma cu
doua decenii: lainceputul anilor 2000, Spania a mentinut o prezenta modesta in studiile clinice, dar
aramas in urma liderilor din Europa de Vest in studiile sponsorizate de industrie. Mai multe bariere
au contribuit la aceasta situatie, inclusiv existenta mai multor comitete regionale de etica si
traducerea obligatorie a documentatiei studiului in spaniola, ceea ce a incetinit aprobarea studiilor
multinationale.

in ultimii 15 ani, Spania a implementat reforme treptate, dar transformatoare, pentru a
eficientiza supravegherea studiilor clinice. Prin valorificarea Sistemului National de Sanatate (NHS)
unificat, standardizarea procedurilor de reglementare si angajamentul fatd de eficienta
operationala, Spania s-a repozitionat ca o destinatie atractiva, cu volum mare pentru cercetarea
clinica. Punctul culminant al acestor reforme a venit in 2024, cand Spania a autorizat mai multe
studii clinice decat orice alta tara din UE (930 de studii noi), marcand o etapa care reflecta
eficacitatea politicilor sale si modernizarea structurala (Invest in Spain, 2025; AEMPS, 2024;
OCDE, 2024, 2023; Distefar del Sur. (n.d.).)

Interventii politice. Traiectoria Spaniei in cercetarea clinica a fost definita de imbunatatiri
progresive si constante, mai degraba decat de o singura reforma radicalda. Aceasta abordare

treptata a permis alinierea progresiva la cele mai bune practici internationale, mentinand in acelasi
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timp stabilitatea de reglementare si increderea partilor interesate (AEMPS, 2024; OCDE, 2024,

2023).

Centralizarea si armonizarea aprobarilor etice. O reforma esentiala a fost introdusa prin
Decretul Regal 1090/2015, care a reorganizat regulamentul studiilor clinice din Spania.
Decretul a stabilit ca, pentru studiile multicentrice, un singur aviz al Comitetului Central de
Eticd — emis prin intermediul unuia dintre Comitetele de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIms) acreditate —ar fi suficient la nivel national, inlocuind astfel sistemul
fragmentat anterior care necesita aprobari separate in fiecare regiune autonoma. Aceasta
armonizare a redus semnificativ redundanta si ineficienta si a anticipat Regulamentul UE
privind studiile clinice (Regulamentul (UE) nr. 536/2014), care ulterior a impus opinii etice
unice la nivel european.

Accelerarea termenelor de reglementare. Chiar inainte de punerea in aplicare a
Regulamentului UE privind studiile clinice interventionale (CTR 536/2014), autoritatea de
reglementare spaniold (Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
AEMPS) a urmarit Tn mod proactiv termene de evaluare mai scurte. Spania a fost un
participant timpuriu si entuziast la Procedura de armonizare voluntara (VHP), care -
inainte de armonizarea CTR — a permis evaluari multinationale coordonate in cadrul UE
(AEMPS, 2012). Prin acest mecanism, AEMPS si-a castigat o reputatie de eficienta si
rigoare stiintifica, eliberand frecvent aprobari cu mult inainte de termenele legale (Agentia
Europeana pentru Medicamente, 2019). Dupa intrarea in vigoare a CTR UE in 2022, care a
stabilit o perioada standard de aprobare implicita de 60 de zile, Spania a reusit in mod

constant sa autorizeze multe studii in mult mai putin timp. Bazandu-se pe acestimpuls, la
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jumatatea anului 2024, AEMPS a lansat o cale de evaluare accelerata ("Fast-Track"), in
special pentru studii cu prioritate ridicatd, cum ar fi studiile de faza incipienta,
medicamentele pentru terapie avansata (ATMP) si studiile care abordeaza afectiuni care
pun viata in pericol. In cadrul acestei cai, evaluarile sunt finalizate in termen de 26 de zile
de lavalidare, pozitionand Spania printre cele mai rapide autoritati de reglementare la nivel
global pentru aprobarea initiala a studiilor clinice (AEMPS, 2024). Aceasta initiativa
ilustreaza angajamentul strategic al Spaniei fata de agilitatea reglementarii si
competitivitatea in cercetarea clinica.

o Integrarea asistentei medicale publice. Sistemul National de Sanatate (SNS) din Spania
ofera acoperire universala de asistenta medicala prin intermediul serviciilor sale regionale
de sanatate, creand o coloana vertebrala institutionala puternica pentru cercetarea clinica.
in ultimele doua decenii, cercetarea clinica a devenit din ce in ce mai integrata in ingrijirea
spitaliceasca de rutina. Spitale de top, cum ar fi Spitalul Universitar Vall d'Hebron din
Barcelona si Spitalul Universitario 12 de Octubre din Madrid, au infiintat unitati de
cercetare clinica dedicate care faciliteaza atat studiile comerciale, cat si cele academice.
Ministerul Sanatatii a sprijinitin continuare crearea de retele nationale de cercetare, inclusiv
CAIBER (Consorcio de Apoyo a la Investigacion Biomédica en Red), care s-a concentrat
initial pe studii clinice in faza incipienta, si SCReN (Reteaua spaniola de cercetare
clinica), o infrastructura mai cuprinzatoare lansata cu finantare UE si nationala pentru a
coordona unitatile de studii spitalicesti si a armoniza procedurile (SCReN, n.a.; Aldea
Perona et.al, 2012). Aceste retele finantate din fonduri publice asigura ca nu numai

studiile atractive din punct de vedere comercial, ci si studiile academice si initiate de
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investigatori beneficiaza de o infrastructura suficienta, supraveghere de calitate si sprijin
profesional. Prin incorporarea cercetarii clinice in SNS, Spania si-a extins efectiv
capacitatea de studii, a sporit profesionalismul locului si a institutionalizat cercetarea ca o
componenta a furnizarii de asistenta medicala.

e Formare si acreditare. Spania a investit strategic in dezvoltarea capitalului uman pentru
a-si consolida ecosistemul de cercetare clinica. Agentia Spaniola a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale (AEMPS), impreuna cu Fundacion Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (Fundacion AEMPS), organizeaza in mod regulat cursuri de
formare in bune practici clinice (GCP), programe de certificare si cursuri de
metodologie a cercetarii pentru a se asigura ca investigatorii si personalul studiilor
indeplinesc standardele internationale (AEMPS, 2024). in paralel, multe spitale mari au
infiintat unitati dedicate studiilor clinice, adesea incorporate in institute de cercetare mai
largi, care ofera formare profesionala continua pentru coordonatorii de studii, asistentele
de cercetare si managerii de date. De-a lungul timpului, mai multe spitale — in special in
oncologie (de exemplu, Institutul de Oncologie Vall d'Hebron, Hospital Clinic de
Barcelona) si boli rare (de exemplu, Hospital Universitario La Paz, Madrid) — au devenit
centre de excelenta recunoscute, atragand studii internationale multicentrice si
pozitiondnd Spania ca un centru competitivin domenii terapeutice specializate (SCReN,
n.a.).

o Implicarea si recrutarea pacientilor. Spania a pus un accent semnificativ pe implicarea
pacientilor ca piatra de temelie a strategiei sale de cercetare clinica. Recunoscand

barierele culturale, inclusiv conceptia gresita persistenta a participantilor la studiu ca fiind
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"cobai", autoritatile de reglementare si partile interesate au colaborat cu grupurile de
sustinere a pacientilor pentru a promova valoarea cercetarii clinice. Campaniile nationale
conduse de Farmaindustria si federatiile de asociatii de pacienti au jucat un rol esential in
construirea increderii, transparentei si constientizarii cu privire la participarea la studii
(Farmaindustria, 2022). La nivel operational, mai multe regiuni au infiintat registre de
cercetare a voluntarilor si au integrat baze de date specifice bolii in fluxurile de lucru de
recrutare. De exemplu, Serviciul Catalan de Sanatate (CatSalut) a dezvoltat un
instrument digital care permite investigatorilor — sub rezerva consimtamantului pacientului
— sa caute n bazele de date de ingrijire primara participanti eligibili la studii specifice.
Aceasta inovatie a facilitat semnificativ eficienta recrutarii si a extins incluziunea
pacientilor dincolo de spitalele tertiare (Guvernul Cataloniei, Ministerul Sanatatii, 2016).

o Stimulente pentru industrie. Spania a creat in mod sistematic un mediu atractiv pentru
sponsorii farmaceutici prin combinarea stimulentelor financiare, a sprijinului
institutional si a fiabilitatii reglementarilor.

o Guvernele nationale si regionale co-finanteaza frecvent posturi de cercetare
clinica in spitale, asigurandu-se ca centrele de studiu au personal adecvat. Acest
aranjament reduce sarcinile operationale ale sponsorilor siimbunatateste gradul de
pregatire a amplasamentului (OCDE, 2021).

o Spania ofera credite fiscale pentru cercetare si dezvoltare pe care companiile le pot
aplica direct la costurile studiilor clinice, ceea ce face ca investitiile in studiile
spaniole sa fie avantajoase din punct de vedere fiscal (Comisia Europeana, 2022;

Tehnologia Ole. (n.d.)).
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o La fel de important, site-urile de incercare spaniole si-au construit o reputatie de

performanta fiabila. in special in oncologie, centrele spaniole indeplinesc sau
depasesc in mod constant tintele de inscriere, consolidand increderea sponsorilor
si ducand la alocari repetate ale studiilor.

Agentia Spaniola a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (AEMPS) a
adoptat o abordare colaborativa, bazata pe stiinta. Se angajeaza intr-un dialog
timpuriu cu sponsorii, ofera consultanta stiintifica pentru terapii noi si a fost
pionier in revizuirile studiilor continue in timpul pandemiei COVID-19 - echilibrand
rigoarea reglementarilor cu procesele favorabile sponsorilor (AEMPS, 2024).
Aceasta combinatie de stimulente fiscale, fortd de munca calificata si agilitate in
materie de reglementare pozitioneaza Spania ca unul dintre cele mai competitive
medii din Europa pentru studii complexe, inclusiv medicamente pentru terapii

avansate (ATMP), cum ar fi terapiile cu celule CAR-T.

Rezultate. Rezultatele reformelor sustinute ale Spaniei sunt atat semnificative, cat si

masurabile, subliniind ascensiunea sa ca lider european in cercetarea clinica.

« Top in Europa pentru incerciri. in 2024, Spania a autorizat 930 de noi studii clinice, cel

mai mare dintre toate statele membre ale Agentiei Europene a Medicamentului (EMA)

(Investin Spain, 2025). Acest lucru a plasat Spaniainaintea tarilor mai mari, cum ar fi Franta

si Germania, consolidand o traiectorie deja evidenta in 2021, cand Spania a reprezentat

16% din toate studiile europene (AEMPS, 2024; EFPIA, 2023; ALCIMED, 2023). Spania s-
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a impus ferm pe "podiumul european" pentru activitatea de cercetare clinica, alaturi sau
chiarinaintea liderilor traditionali.

o Leadership in oncologie si terapii avansate. Spania a demonstrat o putere deosebita in
oncologie, gazduind 336 de studii oncologice in 2024, reprezentand 37,6% din portofoliul
sau de studii, cea mai mare proportie din Europa (Invest in Spain, 2025). La nivel global,
Spania este implicata in 19% din studiile de medicamente oncologice, plasand-oin topul
mondial (ALCIMED, 2023). Mai mult, in ceea ce priveste medicamentele pentru terapii
avansate (ATMP), Spania a autorizat 52 de studii in 2024, clasandu-se din nou printre
liderii Europei (Invest in Spain, 2025). Aceste cifre reflecta eficacitatea centrelor de studii
specializate din Spania si adoptarea proceselor rapide pentru terapii de ultima ora (EMA,
2025).

e Procese eficiente (CTIS si rolul statului membru de referinta). Spania s-a adaptat rapid
la Sistemul UE de informatii privind studiile clinice interventionale (CTIS) (Invest in
Spain, 2025). Prin pregatire intensiva, AEMPS a asigurat o tranzitie fara probleme a studiilor
clinice in curs si ainstruit personalul de la fata locului in mod eficient. Pana in 2024, Spania
a actionat ca stat membru de referinta (RMS) in 28% din studiile multinationale in CTIS,
demonstrand increderea sponsorilor in calitatea, consecventa si viteza evaluarilor de
reglementare ale Spaniei (AEMPS, 2024).

o Accesul pacientilor si beneficiile. Capacitatea de cercetare clinica a Spaniei a avut un
impact direct asupra pacientului. Peste 22% dintre studiile din Spania vizeaza bolile rare

(Invest in Spain, 2025), extinzand astfel accesul pacientilor cu optiuni terapeutice limitate.

Participarea la studii a redus, de asemenea, decalajul dintre aprobarea medicamentelor
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EMA si accesul pacientilor in Spania, asigurand disponibilitatea mai timpurie a terapiilor

inovatoare (AEMPS, 2024).

o Castiguri economice si stiintifice. Pozitia de lider a Spaniei se traduce printr-un impact
socio-economic masurabil. Potrivit Farmaindustria (2022), studiile clinice genereaza
aproximativ 1,2 miliarde de euro anual si sustin mii de locuri de munca inalt calificate
(Farmaindustria, 2023). Multe companii farmaceutice globale, inclusiv Pfizer si Roche, au
infiintat sau extins birouri europene de coordonare a studiilor in Spania. Pe plan stiintific,
cercetatorii spanioli sunt din ce in ce mai reprezentati ca co-autori in publicatiile studiilor
pivot, reflectand integrarea cercetarii in practica spitaliceasca de rutina.

e Consecventa si rezilienta. Chiar si in timpul pandemiei de COVID-19, infrastructura
Spaniei s-a dovedit rezilienta. Spania nu numai ca a lansat si condus studii COVID-19 la
scara larga, dar si-a revenit rapid in studii non-COVID, depasind 700 de studii autorizate
panain 2021. Aceasta continuitate a consolidat reputatia Spaniei printre sponsorii globali
ca mediu de cercetare fiabil si adaptabil.

Spania demonstreaza ca a fi proactiv si receptiv in reglementarea studiilor clinice produce
dividende substantiale. Pentru Romania — care se afla in prezent pe ultimul loc in UE in ceea ce
priveste studiile pe cap de locuitor (doar 12 la milion de persoane in 2022, conform datelor EMA)
— adoptarea elementelor "abordarii spaniole", caracterizata prin procese eficiente de aprobare si
integrarea cercetarii clinice in furnizarea de asistenta medicala, i-ar putea imbunatati
semnificativ pozitia. In esent, Spania a aritat ca reducerea barierelor administrative si integrarea

cercetarii in sistemul de sanatate atrage direct activitatea de studiu; Romania are potentialul de a
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replica aceasta traiectorie daca reformele sunt urmarite in mod decisiv (Health Innovation Hub,

2024; AEMPS, 2024; EFPIA, 2023).

Fiecare dintre studiile de caz discutate — consolidarea capacitatilor sistemice din
Polonia, revizuirea reglementarilor din Marea Britanie si integrarea simplificata si centrata pe
pacient a Spaniei — ofera un plan distinct pentru consolidarea ecosistemului de cercetare clinica.
in ciuda diferentelor lor, apare o tem4 unificatoare: guvernanta puternica, investitiile adecvate si
angajamentul fata de eficienta si calitate sunt conditii prealabile esentiale pentru

competitivitate (OCDE, 2024, 2023; Comisia Europeana, 2022).

Romania se poate baza selectiv pe aceste experiente pentru a elabora o strategie de
reforma adaptata contextului sau national:
e Din Polonia, importanta finantarii dedicate si a dezvoltarii fortei de munca;
e Din Marea Britanie, imperativul de a reduce intarzierile birocratice, de a investi in
infrastructura si de aimbratisa inovatia digitala;

¢ Din Spania, valoarea unui mediu de reglementare centrat pe pacient si agil.
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Appendix 3
Comparatie Romania vs. Polonia in cercetarea clinica -

Scorurile pentru fiecare componenta a diamantului si validarea datelor

Pentru a baza analiza pe dovezi solide, au fost compilati indicatori cheie de cercetare
clinica pentru Romania si Polonia, concentrandu-se pe perioada 2022-2025. Aceasta sectiune
ofera date comparative validate despre volumul studiilor clinice, formarea fortei de munca si
capacitatea educationala, etica si termenele de aprobare a reglementarilor, precum si
politicile privind informarea directa a pacientilor si recrutarea digitald. Prin evaluarea
sistematica a acestor indicatori, analiza permite o aplicare mai riguroasa a modelului de diamant
al lui Porterin cele doua tari.

O astfel de comparatie structurata nu numai ca evidentiaza diferentele cantitative (de
exemplu, numarul de studii initiate, ratele de participare a pacientilor, investigatorii instruiti), dar
subliniaza si dimensiuni calitative, cum ar fi maturitatea cadrelor de reglementare, existenta
programelor nationale de formare si integrarea instrumentelor digitale in recrutarea studiilor.
Aceasta dubla orientare ofera o baza echilibrata si bazata pe dovezi pentru evaluarea pozitiei
competitive relative a Roméaniei fatd de Polonia in peisajul european al cercetarii clinice (EMA,

2025; CTIS, 2025; OCDE, 2024, 2023; EFPIA, 2024; MRA/ ABM, 2023).
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Comparatia indicatorilor cheie (Romania vs. Polonia):

e Volumul anual al studiilor clinice.

Romania a autorizat 233 de studii clinice in 2022 (in scadere de la ~2501n 2021), ceea ce
corespunde la aproximativ 12 studii la un milion de locuitori (Health Innovation Hub,
2024). Aceasta reprezinta una dintre cele mai scazute rate din Europa. Pentru context,
tarile vecine mai mici au raportat volume semnificativ mai mari: Bulgaria a autorizat 319
studii, iar Ungaria ~461 de studii in 2022 (Health Innovation Hub, 2024; EFPIA, 2023). in
schimb, Polonia a autorizat aproximativ 600-650 de studii in 2022. Polonia a atins deja
un nivel record de 603 noi inregistrari de studii in 2019 si, desi activitatea a scazut usorin
timpul pandemiei de COVID-19, a ramas in mod constant peste 500 pe an (INFARMA si
POLCRO, 2022). Mai mult, intre ianuarie 2022 si jumatatea anului 2023, Polonia a initiat
1.307 noi studii, subliniind o accelerare semnificativd ca urmare a implementarii
reformelor structurale (Cromos Pharma, 2024; MRA/ ABM, 2023).

in termeni comparativi, activitatea studiilor clinice din Polonia este de 2,5-3 ori mai mare
decat cea a Romaniei in cifre absolute si de aproximativ 2,1 ori mai mare pe cap de
locuitor (Polonia ~25 de studii pe milion fatd de Roméania ~12 pe milion in 2022). Acest
decalaj reflectd atat mecanisme de sprijin institutional mai puternice, cat si interventii

politice mai proactive in Polonia.

120

\ Y
‘F'A'( SUMMITUL ROMAN PENTRU
4y CERCETARE CLINICA



.‘. ® SOCIETATEA ROMANA®
®a ACENTRELORDE
99°® CERCETARE CLINICA

llustrativ 11. Numar de studii clinice la un milion de locuitori [2022] [1] [8]
3x

S o = 5 g g & & csgugs © o < g 8 9 S s &8 8 2 8 &8 O P psSy 8
e c E T = € & © £ T © € S © ¢ ¥ ® € &
5 2 5§ £ 3 8 8 6§ € 2 5§ 8§ § 5 5§ & 2 §5 e 8§ 8 § &£ T s 5 3 § =
e 8 8 &8 5 3 2 0 &£ 8 g 2 2 a3 5 8 g N9 = £ 0 2 = 35 E =
@ ¢ °© & < § c T 8 3 8 o = O = U g 3 E £

o w = £ = =2 35 s £ = o o 0] o
c iL g o » c &6 o 2 X
@ = @ o o ]
o £ -~

S

(4

Figura 2. Numarul de studii clinice interventionale la un milion de locuitori in anumite tari ale UE
(2022).
Sursa: Centrul de inovare in domeniul sanatatii, 2024
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llustrativ 12. Numar de studii clinice [2022] [8]
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Figura 3. Numarul de studii clinice interventionale pe tari (2022).
Sursa: Centrul de inovare in domeniul sénatatii, 2024
hubinovatie.ro
Datele recente indica faptul ca Romania incepe sa inregistreze progrese. Pana in martie
2024, numarul de studii inregistrate de la intrarea in vigoare a Regulamentului UE privind studiile
clinice interventionale (CTR) la 31 ianuarie 2022 a crescut la 189 (de la 140 in decembrie 2023) -

o crestere de 35% in doar trei luni, sugerédnd o accelerare a activitatii (Health Innovation Hub,

2024).
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Polonia, insa, a mentinut o traiectorie semnificativ mai puternica. Potrivit rapoartelor
oficiale ale Agentiei de Cercetare Medicala (MRA), numarul de studii necomerciale a crescut de
trei ori la nivel national din 2019, reflectand atéat investitiile institutionale, cat si eficacitatea
politicilor (MRA/ABM, 2025, 2023).

Cele mai recente date din septembrie 2025 confirma progresele continue atat pentru
Romania, céat si pentru Polonia. Cu toate acestea, decalajul relativ ramane in mare parte
neschimbat, deoarece cresterea Romaniei, desi reala, ramane in urma expansiunii sustinute a

Poloniei atatin ceea ce priveste volumul, cét si diversitatea studiilor.
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Figura 4. Studii clinice active (Romania vs. Polonia, septembrie 2025).

Sursa: CTIS, 2025
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Forta de munca de cercetare clinica si programe de formare academica.

Romania continua sa se confrunte cu un deficit pronuntat de personal cu expertiza in
cercetarea clinica. Tara are mai putini medici si asistenti medicali pe cap de locuitor
decat media UE (Health Innovation Hub, 2024; OCDE, 2024, 2023), iar acest deficit se
extinde direct la personalul de cercetare clinica. in prezent, Romania nu are programe
academice dedicate echipelor de cercetare clinica. Pregatirea este dobandita
predominant la locul de munca, cercetatorii bazandu-se pe invatarea experientialda mai
degraba decat pe educatia structurata in Buna Practica Clinica (GCP), proiectarea studiilor
sau managementul cercetarii. Pentru a aborda aceasta slabiciune structurald, Romania
trebuie sa acorde prioritate dezvoltarii de programe de formare academica pentru
profesionistii din domeniul cercetarii clinice, integrand astfel de programe in universitati
si cai de rezidentiat.

in schimb, forta de munca de cercetare clinica din Polonia este mai mare, mai
distribuita si mai bine sustinuta institutional. Tara are peste 900 de centre si unitati de
studiu implicate activ in studii (MRA/ABM, 2023), reflectédnd o baza larga de investigatori
si personal de sprijin. Prin initiative conduse de Agentia de Cercetare Medicala (MRA),
peste 7.700 de profesionisti (medici, asistenti medicali, coordonatori si alt personal)
au primit o instruire structurata in GCP si metodologia de studiu din 2021 (Kitala et al.,
2024; MRA/ ABM, 2023). in plus, programul de formare in cercetare a cercetatorilor
clinici polonezi afiliat la Harvard din Polonia isi propune sa instruiasca inca 500 de

cercetatori clinici cu inalta calificare pana in 2027 (Kitala et al., 2024). Polonia a
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institutionalizat, de asemenea, mai multe cai educationale: de exemplu, Universitatea
Jagiellonian din Cracovia ofera o diploma postuniversitara in studii clinice, in timp ce
alte universitati si furnizori privati ofera certificari accesibile la nivel national. in mod crucial,
MRA a finantat 13 programe postuniversitare in stiinte biomedicale care includ in mod
explicit module de cercetare clinica, demonstrédnd o abordare sistemica a educatiei si
dezvoltarii fortei de munca. in completarea acestui lucru, Campusul Polonez de
Cercetare Clinica din Varsovia colaboreaza cu institutii internationale pentru a oferi
instruire avansata, consolidand si mai mult integrarea globala.
Pe scurt, ecosistemul de formare academica si profesionala din Polonia — cuprinzand
medici, coordonatori de studii si asistenti medicali de studiu — este semnificativ mai matur
si mai cuprinzator decét eforturile inca incipiente si fragmentate ale Romaniei. Aceasta
investitie sistemica n capitalul uman a pozitionat Polonia ca lider regional in ceea ce
priveste pregatirea si capacitatea studiilor clinice.

e Aprobarea procesului si termenele de incepere.
in conformitate cu Regulamentul UE privind studiile clinice interventionale (CTR
536/2014), atdt Romania, cat si Polonia sunt obligate in mod oficial la maximum 60 de zile
pentru revizuirea partii | (stiintifica si de reglementare) sila inca 15 zile pentru evaluarea
etica a partii a ll-a, excluzdnd orice oprire a orei pentru raspunsurile sponsorilor. in
principiu, aceasta armonizare asigura termene comparabile in intreaga UE. Cu toate
acestea, in practica, diferentele intre tari persista.

o Romania: Din punct de vedere istoric, Romania a fost perceputa ca fiind lenta si

e _eg sgv A
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administrative din spitale, a proceselor de contractare prelungite si a aprobarilor
stratificate. Aceasta reputatie de "istorie de aprobare dificila a studiilor clinice" a
contribuit la atractivitatea relativ scazuta a Romaniei pentru sponsori (Health
Innovation Hub, 2024). Se preconizeaza ca adoptarea recenta a portalului CTIS al
UE va rationaliza procedurile si va reduce concedierea. Pana la sfarsitul anului
2024, nu au fost publicate date publice cuprinzatoare privind aprobarea medie a
studiilor sau termenele de pornire a amplasamentului in conformitate cu CTR
pentru Romania. Cu toate acestea, oficialii de reglementare si-au declarat intentia
de a alinia performanta nationala la media UE, sugerdnd o imbunatatire treptata pe
termen scurt.

Polonia: inainte de reforme, Polonia s-a confruntat si ea cu intarzieri. Un studiu
comparativ multinational a raportat ca, in 2019-2020, timpul mediu de la
depunere pana la primul pacient a variat de la 96 la 251 de zile, in functie de
eficienta sponsorului si de pregatirea locului (INFARMA si POLCRO, 2022). Odata
cuinfiintarea Agentiei de Cercetare Medicala (ABM) si reformele ulterioare, s-au
inregistrat progrese semnificative. Legea privind studiile clinice din Polonia din
2022, aliniata la CTR UE, a simplificat procedurile, a standardizat operatiunile de
etica si a imbunatatit transparenta. Potrivit rapoartelor pilot ABM, anumite studii
necomerciale au fost initiate in mai putin de 90 de zile de la autorizare pana la
recrutarea primului pacient, evidentiind cai accelerate pentru studiile conduse de

mediul academic. Pentru studiile comerciale sponsorizate de industrie, estimarile
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neoficiale ale expertilor sugereaza ca primul pacient poate avea loc acumin 120-
150 de zile pentru studii simple, ceea ce este competitiv dupa standardele UE.
Evaluare comparativa: In prezent, termenele de reglementare si operationale ale Poloniei
par mai apropiate de criteriul de referinta al UE, reflectand efectele guvernantei si
investitiilor specifice. Roméania, desi beneficiaza de armonizarea CTR, ar putea raméane in
urma pana cand reformele recente (de exemplu, contractarea simplificatd, procedurile
etice clarificate) vor fi implementate pe deplin. Monitorizarea continua si publicarea
transparenta a indicatorilor de aprobare vor fi esentiale pentru ca Roménia sa semnaleze
fiabilitatea sponsorilor globali.
e Recrutare digitala si politici de studii descentralizate
Integrarea instrumentelor digitale pentru recrutarea pacientilor si implementarea
activitatilor la distanta sau a politicilor de studii clinice descentralizate (DCT) reprezinta
un domeniu cheie de divergenta intre Romania si Polonia.
o Romania: Timp de multi ani, reglementarile roméanesti au fost interpretate
ca restrictionand sau chiar interzicaAnd promovarea studiilor clinice, ceea ce a
insemnat ca instrumentele utilizate pe scara larga in alte tari — cum ar fi paginile de
social media specifice studiilor, informarea online a pacientilor cu afectiuni definite
sau registrele care pot fi cautate de pacienti — au fost in mare parte absente. Cu
toate acestea, a avut loc o schimbare notabila de reglementare. Odata cu punerea
in aplicare integrala a Regulamentului UE privind studiile clinice interventionale
(CTR536/2014) si cu orientarile actualizate ale Comisiei Nationale pentru Bioetica

Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (NCBMMD), campaniile de recrutare
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digitale sunt acum permise in mod explicit, cu conditia ca acestea sa fie
transparente, etice si continutul lor sa fie aprobat in prealabil de comitetele de
etica. Acest pas aduce Roméania mai aproape de cele mai bune practici ale UE si
deschide usa catre strategii moderne de implicare centrate pe pacient.

In ciuda acestor progrese, Romania inca nu dispune de o infrastructura digitala
cuprinzatoare si de politici formale privind studiile descentralizate. Dupa cum
s-a subliniat in mesele rotunde ale expertilor, nu existd suficiente registre
nationale de boli sau dosare medicale electronice integrate pentru a permite
identificarea sistematica a pacientilor (Health Innovation Hub, 2024). Datele
pacientilor raméan fragmentate intre spitale (Health Innovation Hub, 2024), dintre
care unele se bazeazainca peinregistrari pe hartie si sisteme de codare neuniforme
(utilizarea in paralel a ICD-10 si a codurilor locale), ceea ce face ca recrutarea sa
fie ineficienta si limiteaza aplicatiile de date mari in cercetare (Health Innovation
Hub, 2024). in plus, autoritatile de reglementare din Romania nu au emis inca
indrumarri oficiale privind DCT-urile; elemente de la distanta, cum ar fi vizitele de
telemedicina sau urmaririle virtuale, sunt gestionate ad-hoc de catre sponsori si
investigatori. In mod similar, adoptarea sistemelor eSource si de captare
electronica a datelor (EDC) ramane limitatd, doar un numar mic de site-uri
incepand sa implementeze astfel de platforme.

Pe scurt, Romania se afla doar in stadiile incipiente ale integrarii digitale in

cercetarea clinica; in timp ce discutiile din cadrul Innovation Hub sugereaza ca
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componentele de consimtamant electronic si studii virtuale ar putea fiintroduse
in strategiile viitoare, incepand cu 2025 nu exista reglementari obligatorii.

o Polonia: Polonia este semnificativ mai avansata in integrarea digitala.
Agentia de Cercetare Medicala (ABM/MRA) a infiintat Centre Regionale de
Medicina Digitala (RDMC) concepute pentru a unifica infrastructurile de date de
asistentd medicala si de cercetare (Kitala et al., 2024). Aceste centre permit, de
exemplu, extragerea securizatd a bazelor de date ale spitalelor pentru a potrivi
pacientii eligibili cu criteriile de includere a studiilor, eficientizand astfel
recrutarea si reducand termenele. in paralel, Polonia a dezvoltat un portal
national "Pacientul in studiile clinice", coordonat de MRA, care ofera liste
transparente de studii si informatii direct accesibile pacientilor (MRA/ABM, 2025,
2023).
in ceea ce priveste studiile descentralizate, in timp ce reglementarile poloneze inc
impun vizite in persoana pentru majoritatea interventiilor, autoritatile de
reglementare si-au exprimat deschiderea fatd de modelele hibride si la distanta.
Conferinta ICTD 2023 de la Varsovia a pus accentul pe metodologiile de cercetare
clinica descentralizate, semnaland angajamentul institutional fatd de adoptarea
DCT (ECRIN, 2023). Locatiile poloneze, in special in timpul COVID-19, au testat cu
succes consultatiile de telemedicina si monitorizarea limitata de la distanta, iar
MRA a indicat de atunci ca viitoarele linii directoare ar putea permite in mod oficial
vizite de asistenta medicala la domiciliu si proceduri de consimtamant

electronic. Important este ca infrastructura puternica de e-sanatate din Polonia -
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cum ar fi sistemul universal de identificare electronica si adoptarea la nivel national

aretetelor electronice (e-prescriptions) — ofera o baza solida pentru digitalizarea

ulterioara a desfasurarii studiilor.
Evaluare comparativa: in timp ce Romania a inceput recent si se alinieze la normele UE
privind recrutarea digitala, infrastructura sa fragmentata, reticenta de a adopta platformele
eSource si EDC si lipsa politicilor formale de DCT continua sa limiteze competitivitatea.
Polonia, in schimb, integreaza deja e-sanatatea cu cercetarea clinica, pozitionandu-se
pentru a adopta metode descentralizate si instrumente avansate de recrutare digitala la
scara larga. Acest lucru ofera Poloniei un avantaj competitiv clar, in timp ce Roméania va
avea nevoie de investitii tintite in IT in sanatate, registre standardizate si indrumari de

reglementare pentru a reduce decalajul.
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Scorurile pentru fiecare componenta a diamantului: Romania vs. Polonia in cercetarea clinica

Evaluare: Evaluam fiecare factor Diamond pe o scara de la 1 la 10 (1 = foarte slab, 10 = foarte puternic in raport cu cele mai bune practici
internationale) pentru cat de bine sustine competitivitatea cercetarii clinice, pe baza dovezilor comparative din indicatorii de mai sus. Mai jos este un

tabel de bord comparativ pentru Romania si Polonia pentru fiecare factor, scorurile reflectand punctele forte relative ale tarilor incepand cu 2025.

Romania Polonia
Conditii ale | 6 (Corect / | 8 Romania - Romania are o resursa umana mare, dar se lupta cu deficitul de medici si asistente medicale, ceea ce
factorilor Moderat de | (Puterni | lasa o rezerva mai mica disponibild pentru cercetare. fi lipsesc centrele dedicate studiilor clinice si are un deficit
(talent, sustinere) c) de personal instruit in cercetare. Romania nu are un curriculum standardizat la nivel national sau o cale de
infrastructura, certificare pentru profesionistii din domeniul cercetarii clinice. De asemenea, in Romania, lipseste digitalizarea
capital) activitatilor de cercetare clinica (de exemplu, utilizarea eSource).

Polonia - Forta de munca calificata si investitiille mai mari din Polonia permit peste 600 de studii clinice anual.
Tara a construit CTSC la nivel national pentru a oferi infrastructura de cercetare clinica de ultima generatie.
Aproximativ 900+ site-uri/unitati de studiu opereaza in toata Polonia, inroland impreuna zeci de mii de pacienti.
Polonia a investit in infrastructura digitala, permitand captarea electronica a datelor si integrarea telemedicinei in

studii. Tn mod crucial, Polonia a investit in formarea a sute de noi investigatori clinici. Fonduri guvernamentale
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substantiale au fost transferate in programe de cercetare si formare incepand cu 2019, ceea ce face ca rezerva
de talente din Polonia sa fie foarte robusta.

Efectul net este ca Polonia are multi cercetatori principali cu experienta si coordonatori de studii disponibili —un
avantaj competitiv — in timp ce Romania are foarte putini (lipsa personalului de cercetare clinica reprezinta un

blocaj). Aceasta diferenta se reflecta in capacitatea fiecarei tari de a gazdui studii.

Conditii de | 5 (Medie) 7 (Bun) Romania - Romania are o cerere latentd semnificativa de studii clinice din cauza nevoilor sale de asistenta
cerere (rezerva medicala, dar aceasta cerere nu este inca pe deplin realizata. Populatia tarii se confruntd cu nevoi medicale
de pacienti, nesatisfacute ridicate — de exemplu, Roméania are cea mai slaba rata a mortalitatii tratabile din UE (255 la 100k
nevoi de fata de ~93 media UE) (LAWG, n.d.), indicand ca multi pacienti ar putea beneficia de noi terapii. Cu toate acestea,
sanatate, in Romania, acest potential nu s-a tradus inca in activitate proportionala de studii — partial pentru ca sistemul de
cerere de piata) sanatate nu a conectat activ pacientii la studii. Implicarea pacientilor ramane limitata: constientizarea
publicului cu privire la cercetarea clinica este scazuta, iar neincrederea persista (de exemplu, teama de a fi
tratati ca "cobai" trebuie inca depasitad). Mai mult, limitarile in recrutarea directa a pacientilor in studiile clinice
prin toate canalele de comunicare media afecteaza rezultatele studiilor (un procent semnificativ de studii nuisi
ating obiectivele de inscriere).
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Polonia - Polonia prezinta o cerere puternica si in crestere pentru cercetarea clinica. Cu o populatie de ~38 de
milioane de locuitori si o povara grea de boli cronice si grave, Polonia are candidati ampli pentru studii. Polonia a
reusit sa valorifice aceste nevoi intr-o cerere concreta de studii prin crearea de cai prin care pacientii pot
accesa studiile. Interesul public pentru accesarea noilor tratamente este ridicat — in 2024, peste 26.000 de
pacienti polonezi din studiile comerciale au obtinut acces timpuriu la terapii inovatoare (EURACTIV, 2025) si
peste 13.000 de pacienti cu boli rare au fost programati sa se inscrie in studii finantate de ABM (Harvard Medical
School, n.d.). Constientizarea pacientilor si increderea in studii s-au imbunatatit datorita informarii si educatiei
(Agentia de Cercetare Medicala administreaza un portal pentru pacienti si initiative de formare). Companiile
farmaceutice si de biotehnologie locale din Polonia sponsorizeaza sau colaboreaza din ce in ce mai mult la studii,
adaugand atractie pe piata interna. Aceste conditii creeaza o cerere sofisticata pentru cercetarea clinica. Cu toate
acestea, in Polonia rdman unele lacune de constientizare — de exemplu, o parte a publicului inca nu intelege

studiile (EURACTIV, 2025) — dar factorii generali din partea cererii sunt puternici.

Industrii
conexe si de
sprijin  (CRO,
laboratoare,

ecosistem

6 (Corect /
Moderat de

sustinere)

8
(Puterni

c)

Romania - Industriile conexe si de sprijin ale Romaniei oferd o fundatie, dar nu inca un ecosistem pe deplin
favorabil. Aceasta infrastructura de sprijin mai slaba in Romania este un impediment, in timp ce ecosistemul de
servicii mai complet al Poloniei sustine un randament mai mare pentru cercetare clinica. In general, studiile din

Romania se bazeaza in continuare foarte mult pe structuri de sprijin extern, reflectate in acest scor moderat.

»
7
2

o
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farmaceutic/bi

otehnologic)

Polonia - Polonia are o retea bine stabilita de industrii de sprijin care isi sustin cercetarea clinica. Aceste industrii
conexe si de sprijin ofera o coloana vertebrala robusta pentru studiile clinice din Polonia. Polonia are un scor usor
sub primul nivel global datorita sectorului sau de biotehnologie inca in crestere, dar ramane unul dintre cele mai

puternice medii din Europa de Est.

Strategia,
structura si
rivalitatea

firmei

5 (Medie)

7 (Bun)

Romania - Concurenta asimetrica dintre centrele publice si private limiteazd capacitatea de a profita de
oportunitate. Cu toate acestea, acest peisaj incepe sa se schimbe odata cu aparitia SMO-urilor organizate care
urmaresc sd construiascd un ecosistem de studii private mai eficient si mai scalabil. in ceea ce priveste
colaborarea si clusterizarea, un aspect pozitiv al structurii de cercetare clinica din Romania este colaborarea
emergenta intre partile interesate. Aceasta colaborare este esentiala intr-o tara care incearca sa-si extinda
amprenta de cercetare, deoarece permite punerea in comun a cunostintelor si, eventual, a pacientilor. Acest scor

a fost acordat, recunoscand primii pasi pozitivi dintr-o situatie anterior sumbra.

Polonia - Strategia si structura Poloniei pentru cercetarea clinica arata un sprijin proactiv. Mai mult, rivalitatea
institutionala si colaborarea in Polonia lucreaza mana in mana. Multe spitale si universitati concureaza activ
pentru a atrage studii sponsorizate — pentru prestigiu, finantare si beneficiul pacientilor — ceea ce le determina sa
imbunatiteasca calitatea si eficienta. Multe institutii au imbratisat studiile clinice ca activitate de baza. in ultimul

deceniu, numeroase spitale poloneze au infiintat unitati dedicate studiilor clinice si departamente de
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management al cercetarii si participd la retele pentru a impéartasi cele mai bune practici. in acelasi timp,

parteneriatele public-privat sunt puternic incurajate.

Guvern
(politica,
reglementare,
finantare,

sprijin)

5 (Medie)

7 (Bun)

Romania - in mod traditional, peisajul cercetarii clinice din Romania a suferit de o strategie si o organizare slaba.
Desi Romania s-a aliniat la CTR UE, constrangerile de reglementare au persistat prin decizii ale autoritatilor locale
competente care nu sunt aliniate la prevederile Regulamentului European. De asemenea, structurile
guvernamentale din Romania nu au investit in programe de formare pentru personalul de cercetare clinica.
Autoritatile incep sa implice partile interesate private (grupuri de lucru din industrie, organizatii de pacienti) in
elaborarea politicilor. Cu toate acestea, aceste reforme sunt foarte recente si inca nu s-au schimbat complet
comportamentul pe teren. Incepand cu 2025, cadrul de reglementare si institutional al Romaniei pentru studii,

desi mai bun decat inainte, rdmane in urma ponderii scazute a tarii in ceea ce priveste studiile din UE.

Polonia - Eficienta reglementarilor este ridicata. Ca urmare, termenele de aprobare si de pornire ale Poloniei
au devenit foarte competitive. Guvernul a facut din studiile clinice o prioritate odata cu crearea Agentiei de
Cercetare Medicala (ABM) in 2019, care coordoneaza finantarea si politica studiilor necomerciale. O strategie
nationala clara ghideaza investitiile si obiectivele. MRA finanteaza, de asemenea, programe formale de formare
academica prin care trec ~ 5000 de cercetatori anual. Finantarea pentru cercetare si dezvoltare in Polonia este

echilibrata intre publica si privata.
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Sansa (socuri

externe
evenimente

imprevizibile)

si

6 (Corect /
Moderat de

sustinere)

7 (Bun)

Romania —n timpul COVID-19, studiile clinice au fost perturbate si Romania s-a straduit mai mult decat Polonia
sa pivoteze catre abordari digitale/descentralizate. EU CTR (2022) afost un "soc pozitiv" care afortatarmonizarea
si a dat Romaniei un impuls extern pentru reforme. Contextul geopolitic, in special apropierea de razboiul din
Ucraina, poate fi un avantaj. in general, socurile au creat atat esecuri, cat si oportunitati, dar Romania a capitalizat

doar partial.

Polonia - in timpul COVID-19, studiile au fost initial intrerupte, dar Polonia a profitat de criza pentru a accelera
modernizarea reglementérilor si pentru a-si evidentia numérul de pacienti. inscrierile si-au revenit rapid dupa
2020. CTR UE: Polonia s-a adaptat rapid si a transformat-o intr-un avantaj prin alinierea timpurie a legislatiei
nationale si prin consolidarea capacitatilor in jurul acesteia. Context geopolitic: Razboiul din Ucraina a mutat o
parte din activitatea de cercetare clinica regionala in Polonia (vazuta ca un hub stabil din Europa Centrala si de
Est), beneficiind indirect de aceasta. Polonia a transformat evenimentele intdmplatoare intr-un avantaj relativ,

desi socurile au creat totusi perturbari temporare.
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Sinteza comparativa si implicatii

Datele comparative ofera o concluzie clara: Polonia depaseste semnificativ Romania in
majoritatea indicatorilor de cercetare clinica, desi Roménia a inceput sd demonstreze
imbunatatiri incrementale. Polonia desfasoara de aproape trei ori mai multe studii clinice decét
Romania in termeni absoluti si a dezvoltat un grup substantial mai mare de cercetatori instruiti si
centre de studii acreditate. Strategia sa coerenta a generat un ciclu de auto-consolidare: viziune
guvernamentala clara, cadre de reglementare eficiente, institutii motivate si o colaborare
public-privat puternica. impreund, aceste elemente au permis Poloniei s ajungs la un mediu
comparabil cu cel al liderilor din Europa de Vestin studiile clinice (MRA/ ABM, 2025, 2023; OCDE,
2024).

in schimb, Romania rdmane aproape de partea de jos a UE, atatin ceea ce priveste numarul
total de studii, cat siin ceea ce priveste studiile pe cap de locuitor. Capacitatea sa limitata a fortei
de munca, combinata cu procesele administrative mai lente, reflecta o baza mult mai slaba. Acest
decalaj subliniaza de ce, in ciuda populatiei si a conditiilor geopolitice comparabile si a
apartenentei la UE, Polonia s-a pozitionat cu succes ca un centru regional de cercetare clinica,
in timp ce Romania abia acum incepe sa iasa din obscuritatea relativa in domeniul studiilor clinice.

Cu toate acestea, traiectoria Romaniei este prudent optimista. Adoptarea Sistemului de
informare al UE privind studiile clinice interventionale (CTIS) si reformele administrative recente au
dus deja la o crestere a autorizatiilor de studii clinice. Daca va fi sustinut, acest impuls s-ar putea
traduce in cresterea in continuare a volumului de studii si reduceri treptate ale termenelor de

pornire a locatiei.
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Pentru Polonia, rezultatele reformei sunt clare: o crestere stabila a studiilor, o extindere
puternica a infrastructurii de sprijin si participarea activa a zeci de mii de pacienti. Acest lucru
demonstreaza modulin care imbunatatirile la nivel de ecosistem se traduc directin beneficii pentru
sin&tatea publica. Tn schimb, pacientii romani au in prezent mai putine oportunitati de a accesa
terapii inovatoare prin studii, evidentiind miza: reducerea acestui decalaj ar putea imbunatati nu
numai competitivitatea Romaniei, ci si rezultatele sale in materie de sanatate si vizibilitatea
cercetarii (ECRIN, 2023).

Un domeniu in care ambele tari se confrunta cu provocari continue este transformarea
digitala a cercetarii clinice. Polonia are un avans, datorita investitiilor sale in centrele regionale
de medicina digitala si portalurile de studii clinice pentru pacienti, dar toate statele membre ale
UE continua sa se lupte cu integrarea metodologiilor de studii descentralizate si a IT-ului in
domeniul sanatatii. Lipsa unei infrastructuri interoperabile de e-sanatate in Romania prezinta
un risc deosebit, deoarece poate fi trecuta cu vederea pentru studiile descentralizate de ultima ora
care necesita o capacitate digitala robusta. Abordarea acestui lucru ar trebui sa fie o prioritate
strategica.

Concluzie: Analiza Diamond a lui Porter aratéd ca Polonia detine in prezent avantaje
competitive semnificativ mai puternice in toate dimensiunile modelului. Polonia a construit un
ecosistem favorabil — caracterizat de o fortd de munca bine pregatita, infrastructura robustsj,
niveluri ridicate de implicare a pacientilor, industrii puternice de sprijin si un cadru politic clar pro-
cercetare — care a facut-o o destinatie preferata pentru cercetarea clinica in Europa Centrala si de

Est. Roméania, desi inzestrata cu un potential inerent substantial (nevoi mari ale pacientilor si
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expertizd medicala decenta), nu a avut in trecut mediul favorabil pentru a valorifica aceste puncte
forte.

Reformele recente sugereaza ca profilul diamantelor Romaniei s-ar putea imbunatati in
urmatorii ani, dar din 2025 ramane intr-un dezavantaj competitiv fatd de Polonia. Eliminarea
acestui decalaj va necesita investitii sistematice in conditiile factorilor (extinderea pregatirii
investigatorilor, construirea de centre de studii specializate si cresterea finantarii cercetarii),
activarea cererii interne (prin educarea pacientilor si implicarea mai puternica a industriei
farmaceutice locale), dezvoltarea industriilor de sprijin (atragerea CRO-urilor, imbunatatirea
infrastructurii de laborator, aderarea la retelele internationale de cercetare) si consolidarea
strategiei si structurii firmei (practici de reglementare simplificate, stimulente pentru inovare).
Transformarea rapida a Poloniei ilustreaza ceea ce poate fi realizat intr-o perioada relativ scurta
prin vointa politica, finantare sustinuta si guvernare coordonata. in cinci ani, a trecut de la o
pozitie medie la un centru de cercetare european de top. Romania se afla acum lainceputul unei
calatorii similare. Lectia pentru factorii de decizie politica si partile interesate din ambele tari este

ca colaborarea pe termen lung, investitiile si politicile centrate pe pacient sunt esentiale pentru

a realiza pe deplin potentialul sectoarelor lor de cercetare clinica.
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