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Obiectivul nostru principal în cadrul industriei de sănătate este de a oferi o expertiză inegalabilă

Suntem parte a unei organizații globale concentrată pe furnizarea de servicii de 
sănătate pentru clienții din industria farmaceutică și de sănătate
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în 2019 de către 

FORTUNE ca fiind 
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PROFESIONIȘTI CU EXPERIENȚĂ

Peste 450 de consilieri de încredere cu 

expertiză diversă și credențiale excepționale 

care servesc clienții la nivel global

BAZE DE DATE VASTE

Cele mai mari baze de date – Accesul la 

bazele de date IQVIA ne oferă un avantaj 
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REZULTATUL CONSULTANȚEI GLOBALE

15 hub-uri* cu suportul a 120 de birouri 

locale din țările răspândite pe șase 

continente, cu experți clinici și tehnici

ABORDARE DISTINCTĂ A POLITICII DE 

FUZIUNI ȘI ACHIZIȚII
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Concluzii principale
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IQVIA a utilizat o serie de ipoteze pentru a obține informații semnificative 
referitoare la piața de studii clinice

Numărul de studii clinice prezentate în întregul raport 
sunt împărțite în două categorii și fiecare dintre acestea 
este indicată în silde-ul respectiv:

• Studii aprobate de Autoritatea de Reglementare 
(sursa: Agenția Națională a Medicamentelor și a 
Dispozitivelor Medicale Române „ANMDMR” 
rapoarte anuale şi date furnizate oficial)

• Studii începute / efectuate (sursa disponibilă public 
clintrials.gov)

Impactul financiar estimat pe piața studiilor clinice „SC” 
pe an a fost considerat ca fiind generat numai de studiile 
începute în anul respectiv (studii care ar putea fi derulate 
pe parcursul mai multor ani)

Numărul de pacienți înrolați în studiile începute în 2019 
este estimat pe întreaga perioadă de desfășurare a unui 
studiu clinic, deoarece studiile s-ar putea derula pe mai 
mulți ani

Considerații generale și ipoteze
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RMN  = Rezonanță magnetică; CT = Computer Tomograf

Source: IQVIA 

Impactul Studiilor Clinice în România

Derularea de SC contribuie semnificativ la sănătatea și bugetul unei țări, având  
beneficii incontestabile asupra pacienților, investigatorilor și întregului sistem

Impactul 

socioeconomic al 

studiilor clinice în 

RomâniaPacienți

Prin efectuarea studiilor clinice, sistemul de sănătate beneficiază 
cel mai mult prin retenția personalului medical și reducerea 

costurilor datorită efectuării de investigații costisitoare în timpul 
studiilor clinice, în loc ca acestea să fie suportate din bugetul de 

stat. De asemenea, costurile tratamentelor sunt reduse 
pentru pacienții participanți în studiu, în loc ca aceștia să 

beneficieze de tratamente pe termen lung în 
centrele de sănătate.

Economia

Sistemul de sănătateInvestigatori

Aproximativ 1,5 mil EUR pe an sunt investite în 
dezvoltarea profesională a investigatorilor și mai mult de 

48% din totalul studiilor clinice constau în plata 
Investigatorilor. Efectuarea studiilor clinice 
oferă o multitudine de oportunități de 
dezvoltare profesională și 
recunoaștere, tehnologie
transfer de cunoștințe 
“know-how”.

Un minim de 6.561 de pacienți din SC demarat într-un an 
poate obține un test RMN/CT gratuit. Prin înrolarea în SC, 
pacienții beneficiază de acces la tratament de cea mai înaltă calitatea, 
îngrijire medicală atentă din partea personalului medical și a persoanei 
de contact la care ei pot apela oricând, descoperirea unor noi afecțiuni 
și șansa la o viață prelungită. Pacienții cu NSCLC metastazic înrolați într-

un studiu clinic au un risc de deces cu până la 50% mai scăzut.

Investițiile totale în studii clinice 
realizate de companii și sponsorii

Însumează 72,02 mil EUR și au rezultat in 

19,8mEUR contribuții în economie în 2019. Economia 
minimă a CNAS generată de studiile clinice

însumează 5,3 mil EUR în cazul afecțiunilor oncologice 

și 4,1 mil EUR în cazul afecțiunilor cardiovasculare. 
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Deși piața SC din România s-a aflat pe o tendință descendentă, are un potențial 
mare de dezvoltare prin adoptarea de noi măsuri de reglementare

NAI – No action intended

43%

Soluții de îmbunătățirePerformanța României pe piața SC Potențialul României pe piața SC

Din această cauză, respondenții cred, de 
asemenea, că piața SC din România este 
„semnificativ subdezvoltată”

Performanțele României în atragerea de SC
înregistreze o tendință descendentă, numărul de studii
scăzând drastic din 2008.

De asemenea, România rămâne în urma țărilor mai
mici, precum Bulgaria și Ungaria, ca şi număr de SC
efectuate în 2019.
1.407

1.073
651

419 241 207 108 98

PO CZUK DE HUBE ROBG

Respondenții consideră că principala barieră în
dezvoltarea pieței SC sunt termenele lungi din
procesul de aprobare de către autoritate de
reglementare, care ating în medie 301 de zile în 2019,
cu peste 5 ori mai mult decât durata legală de 60 de
zile.

“Deoarece România are cele mai lungi termene de
aprobare, la nivel mondial, respectarea termenelor
legale va avea un impact pozitiv semnificativ."

„Reprezentanții politici ar trebui să încurajeze
efectuarea de studii clinice în România și să
promoveze beneficiile pe care le aduc: accesul
pacienților la medicamente inovatoare și beneficii
financiare semnificative pentru toate părțile implicate
(bugetul de stat)”.

“Prin implementarea unui model oficial pentru
contractele de SC în România va fi înlăturată teama
sponsorilor de a semna contractele și necesitatea
unei revizuiri legale în fiecare instituție.

„Creșterea gradului de conștientizare a studiilor clinice,
explicând publicului larg scopul lor și beneficiile pe
care le aduc, consolidând mesajul pozitiv în ceea ce
privește accesul pacienților la noi terapii și proceduri și
teste diagnostice de calitate superioară.”

Conform percepției respondenților, România prezintă multe

aspecte atractive pentru companiile care investesc în SC.

Dispune de un număr mare de pacienți cu o incidență

ridicată a diferitelor boli cu un proces rapid de recrutare,

ca şi puncte forte al pieței.

De asemenea, România beneficiază de costuri competitive

și de investigatori calificați și pregătiți corespunzător prin

educație, instruire și experiență.

Cadrul local de reglementare este pe deplin în conformitate

cu reglementările UE și se remarcă o rată de 74% de “NAI”

în 31 de inspecții FDA efectuate în ultimul deceniu.

Dacă numărul de SC la un milion de oameni ar fi aliniat la

nivel de țară cu cele mai performante țări din regiune, piața

SC din România de doar 72mEUR are potențialul de a atinge

802 mEUR și chiar 1,4 bnEUR prin comparație cu cele mai

performante țări din UE.
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27% din valoarea de piață a SC reprezintă beneficiile generate pentru bugetul de 
stat, fiecare 1 milEUR adus de SC, 270 mii de EUR merg către stat

CVD – Boli cardiovasculare
MRI  = RMN; CT = Computer tomograf
Tx – tratament
SC = Studiu clinic

Contribuția la bugetul de stat în 2019

Contribuția la bugetul de stat generat de industrie luând în

considerare TVA, taxele directe plătite de autorități și taxele

salariale.

27% din valoarea de piață a SC reprezintă

beneficiile generate pentru bugetul de stat

Fiecare 1 milion de EUR generat de piața SC rezultă

în 270 de mii de EUR pentru stat.

19,8 mil EUR

341.184 EUR reprezintă economiile CNAS din

testarea gratuită a pacienților prin SC

6.561 pacienți testați gratuit cu RMN/CT prin SC aduc o

economie considerabilă la bugetul CNAS pentru studiile începute

în 2019.

5,3 mil EUR reprezintă economiile CNAS

generate de studiile clinice în oncologie

1.760 pacienți sunt tratați prin SC începute în 2019, cu un

cost mediu pe pacient de 3.021 EUR.

4,1 mil EUR reprezintă economiile CNAS

generate de SC în bolile cardiovasculare

2.783 pacienți sunt tratați prin SC începute în 2019, cu un

cost mediu pe pacient de 1.482 de EUR.

Câștiguri și economii la bugetul de stat al României prin industria SC

Economii la bugetul de stat din 

industria SC

Câștiguri la bugetul de stat din 

industria SC
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Pentru a dezvolta piața SC din România, se conturează 3 domenii de interes

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1. Accesul pacienților la informații
Accesul la informațiile despre SC poate fi facilitat prin creșterea transparenței Autorității de Reglementare și prin 

dezvoltarea unui site web local cu SC care sa prezinte informații ușor de înțeles pentru pacienți.

2. Informare privind scopul și procesul unui SC
Gradul de informare a pacienților români și a medicilor cu privire la scopul, beneficiile și procesul SC este foarte 

scăzut, fiind cunoscută drept populația cel mai puțin informată; în acest sens, toate entitățile implicate în procesul de 

SC pot informa constant populația țintă în limitele reglementării existente.

1

2

3
1. Unități dedicate pentru cercetarea clinică
Deoarece medicii nu dispun de resursele de timp necesare pentru a se implica pe deplin în activități de cercetare 

clinică, pentru a menține calitatea înaltă a studiilor de cercetare, ar trebui organizate unități de cercetare clinică 

dedicate care să crească capacitatea site-urilor.

1. Resursele Autorității de Reglementare (ANMDMR) pentru evaluarea SC
Autoritatea de Reglementare nu dispune de resursele umane necesare pentru a accelera procesul de aprobare astfel 

încât mai multe soluții pot fi luate în considerare, cum ar fi alocarea directă a taxei de aprobare, angajarea (în derulare) 

sau utilizarea de subcontractanților (etc).

2. Procesul de aprobare al SC
Procesul de reglementare al SC prezintă mai multe oportunități de îmbunătățire. Procesul de aprobare al SC poate fi 

mult îmbunătățit prin reducerea timpilor de aprobare și punerea în aplicare a mai multor reforme relativ ușor de 

implementat. De asemenea, procesul de evaluare a SC poate avea o abordare îmbunătățită prin analizarea cu prioritate 

a cererile urgente pentru a soluționa cererile deja existente.

Pașii următori
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+ Piața de studii clinice – Analiză de ansamblu

+ Piața de studii clinice în România

+ Performanța României în atragerea de studii clinice

+ Performanța României în atragerea de studii clinice – comparație cu țările UE 

+ Potențialul României în atragerea de studii clinice

+ Beneficiile atragerii de studii clinice în România

+ România – Oportunități de dezvoltare a pieței de studii clinice 

Cuprins
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Piața de studii clinice –

Analiză de ansamblu
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Sursa: Jurnalul investițiilor în cercetare și dezvoltare industrială din UE 2018, Comisia Europeană, JRC / DG RTD

Cercetarea și dezvoltarea (R&D) la nivel global

Sectorul farmaceutic are cea mai ridicată rată de cercetare și dezvoltare cu 
~164mldEUR cheltuiți în 2018 și se așteaptă la o creștere continuă de 3-4% pe an
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Servicii Software și Computere
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Cercetarea & Dezvoltarea ca procent din vânzările nete (2016) Cheltuieli totale pentru cercetare și dezvoltare farmaceutică la 

nivel mondial (mldEUR 2014-2024)
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Sursa industria farmaceutică în cifre: date cheie 2018 (EFPIA); DiMasi și colab., Journal of Health Economics, ianuarie 2016

Procesul de lansare a unui medicament, cost și risc

Cheltuiala mare se datorează procesului lung, costisitor și riscant parcurs de 
companiile farmaceutice pentru a lansa un nou produs

• Până când un medicament ajunge pe piață, vor trece în 
medie 12-15 ani de la prima sinteză a noii substanțe 
active, 1/3 dintre acestea fiind supuse în prezent 
studiilor clinice (~ 5-8 ani)

• Estimarea costului cercetării și dezvoltării unei noi 
formule chimice sau biologice ajunge la 1.926 mil EUR 
în 2016

• În medie, doar una până la două din fiecare 15.000 de 
substanțe sintetizate în laboratoare vor trece cu 
succes toate etapele de dezvoltare necesare pentru a 
deveni un medicament comercializabil

Descoperirea 

medicamentului
~4 ani

15.000 compuși 

chimici

500 compuși 

chimici

10 compuși 

chimici

Preclinic
~1,5 ani

Studii Clinice
~5-8 ani

Revizuire FDA 
~1,5 ani 

1 medicament aprobat de 

FDA
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Datorită costurilor mari de dezvoltare a medicamentelor, companiile farmaceutice 
își externalizeză SC, făcând loc pentru piețele emergente

Sursa: Rețeaua de business, PEREXEL Biopharmaceutical Sourcebook 2016/2017, https://www.clinicalleader.com/doc/analyzing-the-top-clinical-trial-outsourcing-trends-of-0001

Tendințele studiilor clinice la nivel global – ascensiunea piețelor emergente

►Un nou model de dezvoltare integrat al medicamentelor a evoluat ca 
urmare a creșterii competitivității și complexității și a nevoii de a furniza 
medicamente mai bune, care sunt dezvoltate la costuri mai mici

► În prezent, țările dezvoltate încă domină piața globală a SC

► Astăzi, companiile de cercetare (CRO) importante din țările dezvoltate 
care dispun de facilități suficiente, capacitate la nivel mondial, reţea de  
investigatori, baze de date pentru pacienți și instrumente de recrutare 
eficiente, etc. sunt abordate din ce în ce mai mult de companiile de 
medicamente. Astfel, rezultă mai multe consolidări prin intermediul 
fuziunilor și achizițiilor în industria cercetării de medicamente.

► Pe de altă parte, sunt încă căutate CRO-urile mici/mjlocii, care au 
capacitate tehnică de nișă, pentru furniyarea deservicii funcționale.

► În paralel cu cele două sectoare CRO, piața globală a serviciilor de 
studii clinice este, de asemenea, împărțită între țările dezvoltate și 
piețele emergente.

► Printre regiunile emergente, Asia a devenit o locație importantă 
pentru studiile clinice

► Deoarece costul studiilor clinice este în continuare un motiv de 
îngrijorare pentru toate companiile de medicamente, 
externalizarea către CROuri din regiunile cu costuri reduse este o 
opțiune viabilă, atât timp cât oferă o calitatea ridicată a serviciului.

► Țările dezvoltate vor reprezenta probabil aproximativ 66,8% până în 
2020, în scădere față de 76% în 2015; în timp ce țările emergente combinate 
vor reprezenta probabil 25,2%, față de 15,7% în 2015

Tendințele pieței de SC Rata serviciilor clinice externalizate vs. internalizate – 2017

45%

62%

45%

55%

80%

72%

82%

100%

40%

60%

55%

38%

55%

45%

20%

28%

18%

60%

40%

10%0% 50%30%20% 40% 60% 70% 80% 90% 100%

Studii clinice in faze avansate

Reglementare

Personal Clinic

PDS

Consumabile aferente SC

IT

Biostatistici

Managementul datelor clinice

Servicii centrale de laborator

Studii clinice de prima fază

InternalizateExternalizate

https://www.clinicalleader.com/doc/analyzing-the-top-clinical-trial-outsourcing-trends-of-0001
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România se confruntă cu o mare concurență din partea altor ţări promițătoare ca 
şi destinații pentru externalizarea SC

Sursa: Business wire, PEREXEL Biopharmaceutical Sourcebook 2016/2017, https://www.clinicalleader.com/doc/analyzing-the-top-clinical-trial-outsourcing-trends-of-0001

O abordare globală: studii clinice în piețele emergente

► Concurența în piețele de SC din USA și Europa rămâne acerbă, cu presiune 
asupra producătorilor de medicamente de crește cota de piață

► Ca rezultat, tot mai multe companii de medicamente caută piețele 
emergente datorită numărului mare şi diversităţii subiecților de cercetare, 
costurilor operaționale mai scăzute și oportunității crescute de dezvoltare a 
tratamentelor

► Noi locații apar ca destinații propice pentru externalizare datorită adopţiei
studiilor bazate pe monitorizarea riscului şi adaptive

► Apelarea la serviciile clinice externalizate este considerată un mod mai rapid şi

mai  eficient din punct de vedere al costurilor.
► România trebuie să accelereze avînd ăn veere concurența ridicată şi preferinţa de 

externaliyare în anumikte ţări la nivel mondial: China, India, Europa de Est (Rusia) și 
America Latină sunt considerate cele mai rentabile din punct de vedere al serviciilor 
de studii clinice.

Piața de studii clinice – externalizare Piețe emergente de externalizare pentru Servicii Clinice

Categorii clinice pentru destinațiile de externalizare a SC emergente
Categorie clinică Piețe emergente 

Studii clinice de prima fază Korea de Sud, Australia, Olanda

Studii clinice in faze avansate India, Rusia, China 

Servicii de laborator central China, Rusia și Asia de Sud Est 

Managementul datelor clinice Filipine, Polonia, Romania

Biostatistici Filipine, Polonia, Romania

IT Regiunile din Asia Pacific 

Consumabile pentru studii clinice China, Coreea de sud, Rusia, India, Brazilia

Servicii de dezvoltare farmaceutică India, China 

Personal clinic Coreea de Sud, India, Africa de sud, China

Reglementare India, China, Mexic, Brazilia 

Scăzut Ridicat

Indică destinațiile preferate de 
externalizare a SC

https://www.clinicalleader.com/doc/analyzing-the-top-clinical-trial-outsourcing-trends-of-0001
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Franța este liderul de piaţă în Europa înregistrînd 10.000 de SC începute în 
perioada 2015 – 2019

Perspective

• Companiile farmaceutice și de cercetare inițiază un număr 

tot mai mare de studii clinice în Europa Centrală și de 

Est. Regiunea oferă oportunități atractive pentru sponsori 

de a accelera recrutarea pacienților și de a efectua studii 

clinice în conformitate cu standardele și reglementările 

internaționale armonizate.

• Se estimează că piața europeană a studiilor clinice va 

înregistra o creștere anuala (CAGR) de 5,1% în perioada 

2019 – 2024. Factorii responsabili de creșterea acestei piețe 

includ cheltuielile mari în cercetare și dezvoltare din industria 

farmaceutică și creșterea prevalenței bolilor.

• Țările dezvoltate precum Franța, Marea Britanie și 

Germania încă domină piața cu mii de studii clinice începute 

în perioada 2015 – 2019.

Cele mai puține SC Cele mai multe SC

Indică performanța țărilor 

în funcție de nr. de studii clinice 

Țara

Numărul de 

de SC 

2015 - 2019

Franța 10620

Marea Britanie 7459

Germania 6311

Spania 5652

Italia 5151

Belgia 3613

Olanda 3251

Danemarca 3001

Elveția 2535

Polonia 2399

Sudedia 2023

Austria 1595

Republica Cehă 1512

Ungaria 1339

Norvegia 1248

Grecia 1025

Finlanda 964

Portugalia 766

Bulgaria 744

Romania 692

Irlanda 637

Slovacia 454

Serbia 445

Croatia 354

Lituania 315

Estonia 274

Latvia 270

Slovenia 247

Bosnia și Herzegovina 81

Islanda 50

Macedonia 38

Luxemburg 35

Albania 10

Muntenegru 5
Sursă: clinicaltrials.gov link accesat  la data 01.02.2020
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Țările cu economii dezvoltate și sisteme de sănătate performante sunt interesate 
de atragerea și dezvoltarea SC
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Țările dezvoltate în funcție de numărul de SC (începute în anul respectiv)
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Țările UE în funcție de numărul de SC pe 1 milion de locuitori [2019]

Țările UE în funcție de nr. de SC [2019]
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Un institut de cercetare din Franța a obținut câștiguri de 375,6 milioane de euro 
din efectuarea de studii clinice în 2017

* 28% din numărul total de pacienți ai Institutului Gustave Roussy îin 2017

Source: Institutul de cercetare Gustave Roussy Franța – raport anual 2017

Realizările Institutului de Cercetare Gustave Roussy Franța

Institutul de 

cercetare Gustave 

Roussy Franța

375,6mEUR
Buget total

3.617
Pacienți incluși în cercetare 

clinică, reprezentând 28% din 

pacienți tratați* în 2017

428
Studii clinice în 2017 dintre care

64 sponsorizate de Gustave Roussy

34 echipe de cercetare

în cadrul a 10 unități de 

cercetare
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Studiile clinice sunt necesare pentru a dezvolta medicamente și vaccinuri care 
salvează vieți și sunt cruciale în perioadele de pandemie

Sursa: GlobalData Analysis | Articole de presă| Anunțuri ale companiei| Verdict Media

Studii clinice – în lupta cu pandemia COVID-19

480
549

655
745

865
960

Studii COVID-19

19-Apr2-Apr 13-Apr6-Apr 8-Apr 15-Apr

154 183
222

268 304
348

Studii cu companii 

farmaceutice sau 

biotehnologie ca 

sponsori sau colaboratori

Studii COVID-19

403

397

27

12

8

7

6

5Finalizate

Finalizate

In curs, recrutare

In curs,

recrutate cu invitație

Planificate

Retrase

In curs, nerecrutate

Suspendate

Stadiul studiilor COVID-19

15

23

50

68

165

35

Lopinavir / ritonavir

Favipiravir

Remdesivir

Interferon

Studii care investighează 

vaccinuri

Clorochina sau

hidroxiclorochina

Medicamente investigate în studiile COVID -19

• Deși nu există opțiuni terapeutice sau preventive pentru COVID-19, există numeroase studii în care investigațiile clinice ale medicamentelor noi și existente se

află în creștere exponențială

• Există 31 de studii intervenționale de fază 3 înregistrate în prezent pe ClinicalTrials.gov

• Remdesivir antiviral al Gilead Sciences este studiat în 6 studii diferite

• Sanofi și GSK, doi dintre cei mai mari producători de vaccinuri la nivel mondial, vor colabora la dezvoltarea unui vaccin COVID-19 folosind tehnologie inovatoare

de la ambele companii; se așteaptă să intre în studiile clinice în H2 2020.
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Redemsivir cercetat de către Gilead s-a dovedit eficient în combaterea virusului 
COVID-19, dar încă se confruntă cu dificultăți în a cuantifica impactul acestuia

Surse: Știrile Fierce Biotech, „Tratamentul principal al Biopharma speră împotriva COVID-19” (20 martie 2020), știrile Fierce Biotech, „lupta fără restricții a Biopharma pentru a găsi un vaccin COVID-19: lista completă” (20 martie) , 2020), | Surse: STAT News, „Gilead întrerupe accesul la medicamentul 
experimental Covid-19 din cauza„ cererii copleșitoare ”(22 martie 2020); CNBC News, „Tratamentul potențial de coronavirus al Gilead devine eticheta medicamentului orfan de FDA” (24 martie 2020); Site-ul Gilead, „Remdesivir Clinical Trials”, https://www.gilead.com/purpose/advancing-global-
health/covid-19 „Gilead Sciences Declaration on Request to Resdind Remdesivir Orphan Drug Designing; Adaptive

Studii clinice - în lupta cu pandemia COVID-19

În 16 aprilie, au apărut știri despre eficienţa Remdesivir produs de

Gilead, bazate pe utilizarea sa într-un studiu din Chicago. În mod

similar unui studiu publicat în New England Journal of Medicine

privind utilizarea antiviralului, studiul nu avea un comparator cu

placebo, ceea ce îngreunează cuantificarea impactului acestui

agent.

Două studii în China:

Evaluează Remdesivir la 

pacienții cu manifestări clinice 

severe și mai puțin severe cu 

COVID-19
Trei studii în S.U.A: Două în 

faza 3 evaluează siguranța 

și eficacitatea dozării pe 

perioade de  5 și 10 zile

Un studiu în Franța:

Un studiu OMS (WHO) pe mai 

multe medicamente inițiat de 

către INSERM (Institutul Național 

Francez de Sănătate si Cercetari

Medicale)

Un studiu în faza 2 efectuat

de NIAID la pacienții adulți

internaţi din Nebraska

În prezent, singurul studiu pentru un vaccin finanțat complet de un 

guvern este în fază 1 și este desfășurat în Seattle pentru a 

investiga eficacitatea mARN-1273. Procesul open-label va înscrie 

45 de voluntari adulți sănătoși timp de 6 săptămâni.

Platforma Candidati

DNA 3

Inactivat 1

Virus viu atenuat 1

Vector viral nereplicant 7

Subunitate proteică 13

Vector viral replicat 3

RNA 7

Vaccinuri în dezvoltare (35)

Șase studii pe Remdesivir pentru COVID-19 în derulare
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Performanța României în 

atragerea de studii 

clinice
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Sursa: EFPIA – industria farmaceutică în cifre 2019 

Investițiile de cercetare & dezvoltare în domeniul farmaceutic

România atrage numai 101 mil EUR din investițiile în cercetare & dezvoltare, un 
procent foarte mic din cele ~35 mld EUR investite în Europa ...

10,000

0

20,000

30,000

40,000

2017

Mil EUR 

2000

27,920

1990 2010 2016

7,766

17,849

33,949
35,318CAGR 

+5.8%

Europa

856

642

340

305

294

201

180

176

126

101

100

66

42

40

Italia

Ungaria

Elveția

Belgia

Marea Britanie

4,451

Spania

Franța

Austria

Danemarca

Slovenia

Suedia

Rusia

Irlanda

Olanda

Germania

Finlanda

Norvegia

Romania

Portugalia

Turcia

Grecia

Croatia

6,918

5,292

6,105

3,508

1,632

1,530

1,147

1,104

Polonia

Cheltuielile de cercetare & dezvoltare în domeniul farmaceutic

în Europa [EUR m] 1990-2017

Industria farmaceutică de cercetare & dezvoltare în Europa,

EFPIA 2017 [mil EUR]
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România, cu o populație dublă față de Belgia, însă de 50 de ori mai puțin performantă

.... având o performanță redusă a investițiilor de cercetare&dezvoltare pe cap de 
locuitor în comparaţie cu alte țări cu o populație mai scăzută

Sursa: EFPIA – industria farmaceutică în cifre 2019 | * % of din investițiile în cercetare&dezvoltare calculate din suma totală a investițiilor din țările de mai sus; % din populația calculată din suma totală a populației din țările de mai sus 

Elveția

Belgia

Danemarca

Suedia

Marea Britanie

Slovenia

Germania

Irlanda

Franța

Olanda

Finlanda

Austria

Norvegia

Spania

Italia

Ungaria

Croatia

Polonia

Portugalia

Romania
Grecia

Rusia

Turcia

854

278

275

122

94

90

76

75

73

39

38

36

27

27

25

18

9

7

7

5

4

3

1

Ø 95

Investiții în cercetare & dezvoltare [EUR/capita]Investițiile în cercetarea & dezvoltarea farmaceutică vs

populație [% din total investiții în regiune, % din total populație 

regiune]

8,3%

Ø 4%

10,1%

0,6%

3,2%
1,5%

1,5%

11,8%

0,3%

1,2%

0,8%

1,3%

8,7%

8,7%

2,4%

1,5%

0,8%

1,2%

0,7%

5,8%

1,4%

0,6%

5,5%

20,5%

% investiții în 

cercetare & dezvoltare

0,5%

1,9%

16,7%

0,1%

0,9%

1,2%

3,2%

0,2%

0,8%

18,9%

8,5%

4,4%

0,3%

3,3%

18,3%

13,1%

0,6%

0,9%

0,5%

0,1%

0,2%

0,4%

Ø 4%

4,3%

% populație
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~72.02 

mil

EUR

Note:
Considerații asupra datelor:
• Piața din 2015 s-a bazat pe studiul KMPG referitor la situația cercetărilor clinice (2016)
• Piața de cercetare & dezvoltare din RO in 2017 se bazează pe raportul EFPIA: industria farmaceutică în cifre 
• Valoarea de piață din 2019 estimată de IQVIA

* Datorită lipsei informaţiilor cu privire la numărului de pacienți înrolați în SC, nr. de pacienți înrolați a fost estimat pe baza informațiilor disponibile pe clinicalstudies.gov
** unele studii pot fi derulate pe parcurusul mai multor ani, nr. pacienților înrolați este pentru întreaga perioadă
*** pentru o companie cu mai multe domenii de activitate, numai partea de cercetare clinică a fost estimată pe baza studiilor organizate de companie și a evoluției istorice
Sursa: EFPIA - industria farmaceutică în cifre in 2019 | Estimările si analiza IQVIA| clinicalstudies.gov | 

Investițiile în SC în România

Piața de cercetare clinică din Romania a scăzut cu o rată de 7% în ultimii 5 ani, 
atingând 72 mil EUR

Valoarea pieței de studii clinice din România [total an, 

mil EUR]

Considerații asupra pieței de studii clinice

• 98 SC începute

• 8.988 de pacienți vor fi înrolați* în perioada de derulare a studiilor**

• 735 mii EUR investiți în fiecare SC pentru întreaga perioadă

• 5,1 SC / 1 mil. de locuitori demarate în 2019

• 2,26 medici / 1.000 de locuitori

98 101

72

2015 2017 2019

CAGR

-7%

Cifra de afaceri a CRO – urilor 

active în România***1
Număr de SC aprobat de 

ANMDMR în 2019 și cota de piață 

a CRO
2

Evoluția nr. de SC derulate și 

evoluția indicatorilor financiari din 

ultimul an
3
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* Datorită lipsei  numărului de pacienți înrolați în SC, nr. de pacienți înrolați a fost estimat cf informațiilor disponibile pe clinicalstudies.gov   
** Nr. de site-uri a fost estimat în funcție de datele disponibile pe clinicalstudies.gov

Sursa: Date estimate și analizate de IQVIA | clinicaltrials.gov, clinicalstudies.gov | Eurostat

Număr de pacienți pe studiu clinic

Performanța de înrolare a României este mai scăzută deși are un număr de 
pacienți comparabil cu celelalte țări europene

• Pe lângă Bulgaria, care este un 
centru regional de SC, România 
are cel mai mic număr mediu de 
pacienți înscriși într-un studiu clinic 
- doar 92 de pacienți / studiu 
comparativ cu media regiunii de 
185 / studiu

• România are un număr mic de site-
uri, numărul pacienților pe site fiind 
printre cele mai scăzute, de 
aproape 7 ori mai puțin decât cea 
mai performantă țară - Marea 
Britanie

31

Bulgaria

Marea Britanie 67

83

Romania

Germania

Polonia 38

19

11

10

Belgia

11Republica Cehă

Ungaria

7

Media

419

651

526

98

1,073

1,407

241

207

108

8,258

4,018

463

994

7,720

2,288

2,174

3,687

3,700

76

140

44

63

46

24

54

23

14

311

396

207

92

145

163

103

185

64

Populația 

[mil, 2019]

Nr. de SC 

demarate 

[2019]

Nr. pacienți 

*/mil locuitori  

[2019]

Media nr. de 

pacienți*/site** 

[2019]

Media nr. de 

pacienți*/studiu 

clinic [2019]

Considerente
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Sursa: rapoarte anuale ANMDMR, informare oficială ANMDMR

Performanța României în aprobarea de studii clinice

Numărul de SC aprobate în România a înregistrat un maxim de 266 în 2008, din 
care a scăzut cu 39% în ultimii 11 ani

104
125

180 174 166

266

223
201

263

221
199 196 192 200

114 108

163

20082003 2004 2005 2010 201820122007 20142006 2009 20162011 2013 2015 2017 2019

CAGR

-39%

Nr. de studii clinice aprobate 

de ANMDMR

Considerente

• Numărul de SC aprobate de Autoritatea de Reglementare a avut o dinamică fluctuantă, înregistrând un maxim de 266 în 2008, scăzând 
continuu de atunci cu aproximativ 39%. Acest lucru arată că interesul sponsorilor în realizarea de SC în România a scăzut în ultimii 11 ani.
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Numărul de SC în România

Numărul de SC derulate în România a scăzut dramatic din 2015 …

Numărul de SC demarate vs numărul de SC evaluate de ANMDMR

115

24

38

65

132

195 190 193
205

175

157

174

30%

19%

2006 20122005

5%

2004

173

23%

2003

24%

2009 2010 20152007 2008 2011

5%

2013

68%

3%

2014

14%

18%

58%

2018

18%

98
20%

53%

6%

2016

5%

53%

19%

127

6%

5%

5% 3%

2017

20%

4%

52%

1%

14%

48%

2019

2%

2019 

ANMDMR

**

146 148
163*

CAGR

-13%

Nu se aplică Etapa 1 Etapa 4Etapa 2 Etapa 3

SC evaluate 

de ANMDMRSC raportate ca demarate*

* Nr. de SC înregistrate în baza de date ANMDMR începând cu Noiembrie 2019. Cifrele includ atât studiile respinse cât și pe cele non intervenționale. In 2019 au fost înregistrate două studii respinse și datorită lipsei unor surse de date oficiale numărul de studii non intervenționale nu poate fi determinat; 
ANMDMR = Agenția Naționala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Considerente

• În ciuda faptului că numărul evaluărilor 
de către ANMDMR în 2019 a crescut, 
numărul SC incepute a continuat să 
scadă, urmând tendința ultimilor ani.

• În 2019, putem observa o diferență de 
65 între numărul de SC evaluate 
raportate de ANMDMR și numărul de 
SC începute raportate de CRO-uri în 
baza de date publică 
(clinicaltrials.gov).

• Diferența ar putea fi generată de faptul 
că ANMDMR, în ultima perioadă, a 
revizuit și aprobat SC restante 
începând cu aprilie 2019.

• În consecință, este posibil ca sponsorii 
să decidă să nu continue studiul și să 
nu înroleze pacienții din cauza 
întârzierilor semnificative de aprobare.

Sursa: clinicaltrials.gov link acces începând cu 01.02.2020| ANMDMR
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Sursa: clinicaltrials.gov | Studiu IQVIA

Numărul de SC în România

… fiind cu mult în urma Bulgariei și Ungariei în numărul de SC derulate, astfel 
fiind percepută ca o piață subdezvoltată

Poziția României în CEE – Numărul de SC începute* [2019]

1407

1073

651
419

241 207
108 98

RomaniaUngariaPoloniaMarea Britanie Germania BulgariaBelgia Republica Cehă

Nivelul de dezvoltare a pieței de SC (în termeni de mărime) în România Opinia respondenților cu privire la performanță actuală a SC

23%

Foarte bine dezvoltată

Subdezvoltată semnificativ

Subdezvoltată

Dezvoltată moderat

43%

Bine dezvoltată

27%

7%

0%

“În cazul în care nu vor exista modificări la nivelul Autorității de

Reglementare în ceea ce privește timpii de aprobare, piața de SC din

România va dispărea în următorii ani, întrucât nici un sponsor nu va

mai lua în considerare venirea în România.”

“Numărul de studii clinice alocate României a scăzut la foarte puține în

ultimii ani; au fost alocate numai studii VHP, sau studii cu o perioadă

de înrolare mare și cu o populație greu de atins. Pentru a atinge

potențialul țării, și pentru a crește numărul de studii derulate în

România, trebuie adoptate schimbări la nivelul autorității de

reglementare în ceea ce privește timpii de aprobare.”% din nr. de răspunsuri; * clinicaltrials.gov | VHP - Voluntary Harmonization Procedure
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Studii clinice derulate în prezent indiferent de data începerii

Sursa: clinicaltrials.gov

Numărul de studii clinice în derulare începând cu luna mai 2019 în Europa (pe țară)

România înregistrează un număr mic de SC în derulare raportat la populație, cu 
doar 10 studii la un milion de locuitori

Nr. de studii clinice în derulare* / 1 milion de locuitori începând 

cu Mai 2019

Nr. de studii clinice în derulare* începând cu Mai 2019
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Sursa: Studiu IQVIA și interviuri

Piața SC din România – întârzieri mari în procesul de aprobare

Media zilelor dintre data depunerii și aprobarea ANMDMR Media zilelor dintre data depunerii și aprobarea etică

Considerente

• Timpul mediu de la depunerea studiului până la aprobarea ANMDMR a scăzut de la 355 de zile în 2018, la 301 zile în 2019. Cu toate acestea 
timpul mediu ajunge la 3 sferturi de an, cu un maxim de aproape un an și jumătate. Termenul legal de evaluare este de maxim 60 de zile iar 
companiile trebuie să depășească aceste întârzieri prin eficiență în inițierea site-urilor.
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* Rezultatele interviurilor derulate în studiul anterior privind SC de către KPMG în 2016

În ciuda eforturilor de a reduce întârzierile, nr. de zile dintre data depunerii studiului 
și aprobarea ANDMDR este de 5 până la 8 ori mai mare decât termenul legal
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Timpul mediu până la aprobarea ANMDMR a scăzut de la 355 de zile în 2018, la
301 de zile în 2019, atingând totuși 3 sferturi de an

* Rezultatele interviurilor derulate în studiul anterior privind SC de către KPMG în 2016

ursa: Studiu IQVIA și interviuri

Piața SC din România – întârzieri semnificative în procesul de aprobare

Media zilelor între depunerea studiului și aprobarea ANMDMR Media zilelor între depunerea studiului și aprobarea Comisiei de 

Etică
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ANMDMR necesită o medie de 3,5 ori mai lungă pentru aprobare față de Comisia 
de Etică

* Rezultatele interviurilor derulate în studiul anterior privind SC de către KPMG în 2016
CE – Comitetul Etic

Sursa: Studiu IQVIA și interviuri

Piața SC din România – întârzieri semnificative în procesul de aprobare

Media zilelor între depunerea studiului și aprobarea ANMDMR / 

Comisia de Etică

Maximul zilelor între depunerea studiului și aprobarea ANMDMR 
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Cea mai lungă perioadă pe care companiile au așteptat-o să obțină aprobarea 
ANDMR a atins mai mult de un an și jumătate în ultimii 4 ani

Sursa: Studiu IQVIA și interviuri

Piața SC din România – întârzieri semnificative în procesul de aprobare

Maximul zilelor între depunerea studiului și aprobarea ANMDMR
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Media duratei de aprobare de zece luni a crescut semnificativ din 2016, perioadă 
care deja depășea cele 60 de zile

Sursa: Studiu IQVIA și interviuri

Piața SC din România – întârzieri semnificative în procesul de aprobare

Media zilelor între depunerea studiului și aprobarea ANMDMR
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Termenul minim de aprobare atinge de asemenea jumătate de an, ceea ce 
reprezintă o durată de 3 ori mai mare decât durata legală

Sursa: Studiu IQVIA și interviuri

Piața SC din România – întârzieri semnificative în procesul de aprobare

Minimul de zile dintre data depunerii studiului și aprobarea ANMDMR
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Răspunsul întârziat din partea Autorității de Reglementare reprezintă principala 
bariera în dezvoltarea SC în percepția a 97% dintre respondenți

* % din nr de respondenți [n=29]

Sursa: Studiu IQVIA

Principalele bariere ce împiedică dezvoltarea pieței SC în România

Probleme legate de procesul precedent al depunerii

cererii pentru un SC

Întârzieri în răspuns din partea Autorității de Reglementare

Procedura de plată a tarifului de evaluare

Rezultatele inspecțiilor efectuate de autoritate

Termenele de executare a contractelor site-ului și cerința

să le prezinte încheiate la CE

Revizuirea investigatorilor de către RA (autorizarea site-urilor)

întârziind procesul

Documente locale suplimentare solicitate de autoritate 

în plus față de standardele UE: rezultând o restricție a

numărul de site-uri și investigatori

Cerințele Comitetului Etic

Altele

33%

97%

63%

57%

23%

53%

43%

27%

13%

Barierele principale percepute Perspectiva respondenților

• Because of the re-evaluation of CTs Approval documents by the 
RA that generates large delays, almost all respondents perceive 
this as the key barrier in the CTs entire approval process

• More than 60% of respondents also believe that another 
important barrier is the addition of required documents on top of 
those in line with EU standards.

„Autoritatea de Reglementare efectuează o verificare foarte amănunțită a 

tuturor documentelor de aprobare a studiilor clinice când cele mai multe 

dintre ele au fost deja verificate de alte autorități ale UE, iar studiile sunt în 

desfășurare, cu toate că se confruntă cu un deficit de personal. Acest lucru 

duce la întârzieri mari în procesul de aprobare care acum ating 1 an. "

OBSERVAȚII CHEIE

• Din cauza reverificării documentelor de aprobare a unui 
SC de către autoritatea de reglementare se produc 
întârzieri, acest aspect fiind perceput ca principala barieră 
în procesul de aprobare

• Peste 60% dintre respondenți consideră, de asemenea, 
că o altă barieră importantă este adăugarea altor 
documente necesare în plus față de cele solicitate în 
conformitate cu standardele UE
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Reprezentanții Asociațiilor de pacienți consideră că AR impune limitări care 
împiedică dezvoltarea pieței de SC

AR – Autoritatea de Regelementare

Source: IQVIA Interviews

Principalele bariere care împiedică dezvoltarea pieței de SC din România – Asociațiile de Pacienți

Bariere key identificate de reprezentanții Asociațiilor de pacienți intervievați

“Reticența ANMDMR la îmbunătățirea procesului de reglementare și aprobare 

al SC este reprezentată de fapt rezistență statului român care încearcă să 

evite cheltuielile suplimentare și necesitatea de a rambursa medicamente prin 

limitarea intrării pe piața din România de noi molecule.”

OBSERVAȚII CHEIE
• Asociațiile de pacienți consideră că întârzierile mari în procesul de aprobare reprezintă una din barierele cheie în dezvoltarea pieței de SC, cauzată de factori 

precum birocrația procesului de aprobarea și reticența ANMDMR de a face reformele necesare pentru îmbunătățirea procesului de reglementare.

• Alte preocupări sunt reprezentate de lipsa de informare în rândul pacienților privind SC-urile, lipsa de transparență a AR legat de informațiile privind SC și lipsa 
de motivare a medicilor de a se angaja și a promova în rândul pacienților SC din cauza următorilor trei factori: 

• Medicii sunt deseori supra-încărcați și nu dispun de resursele de timp necesare pentru a derula SC

• Sunt reticenți față de promovarea tratamentelor inovative întrucât acestea ar putea să nu fie disponibile pe viitor (rambursate) pentru pacienți în viitor

• Sunt reticenți față de promovarea SC către pacienți datorită posibilității ca studiul să nu fie aprobat/început sau de a nu avea timp să înroleze pacienți

“ Având în vedere lipsa de transparența a AR privind informațiile legate de SC 

doctorii nu sunt informați de la început asupra studiilor care apar. Neavând 

aceste informații nu sunt motivați să se implice și să promoveze în rândul 

pacienților opțiunea de a fi înrolați în SC și beneficiile acestora”.

“ Limitările pe care AR le pune inițiativelor de creștere a informării publicului 

legat de scopul, beneficiile și procesul SC, reduce șansa pacienților la o 

calitate mai bună a vieții și la supraviețuire prin înrolarea lor în SC.”

“Informarea publicului referitor la studii clinice nu reprezintă marketing, ci o 

șansă de supraviețuire pentru mulți dintre pacienți.”

“Ni se pare dificil chiar și să propunem PharmaCos oportunitatea derulării de 

SC în Romania datorită birocrației întâlnite în procesul de aprobare și ale 

întârzierilor mari care urmează.”  

“ Din cauza faptului că documentele aprobate conform standardelor UE nu 

sunt aprobate de AR automat, ci sunt supuse unui proces de reevaluare, se 

generează întârzieri și un interes scăzut în rândul PharmaCos și CRO-urilor 

pentru derularea de SC în Romania.” 

“La nivel european, Asociațiile de Pacienți sunt incluse în predefinirea SC, în 

timp ce în România nu avem voie nici măcar să discutăm despre SC.”
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Performanța României în 

atragerea de studii 

clinice – comparație cu 

alte țări din UE
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Țările analizate și motivația selecției acestora

Pentru a analiza piața de studii clinice din România au fost selectate 7 țări 
relevante ale UE

Bulgaria

• Imediata vecinătate

• Foarte activă pe piața de SC

• A devenite centru regional de SC 

pentru procesele administrative

• Face pași privind diseminarea 

beneficiilor SC în rândul publicului 

larg

Germania

• Cea mai mare populație din 

regiune

• Cel mai mare PIB și cea mai 

mare piață de SC

• Comunitate medicală implicată 

activ în promovarea de SC

Belgia

• Atrage cu succes studii clinice 

(una din țările cu cele mai 

multe SC/cap de locuitor)

• Jumătate din populația 

României

Ungaria

• Similară cu România în termeni 

de:

• Evoluție a studiilor clinice

• Număr de pacienți

• Evoluția pieței farmaceutice

Republica Cehă

• Suport legislativ semnificativ pentru 

SC

• Piață SC atractivă datorită nr. 

ridicat de medici (vs populație)

Marea Britanie

• Una dintre cele mai 

importante economiii din 

Europa cu un număr mare 

de SC demarate anual

Polonia 

• Creșterea amprentei pe piața de 

SC

• Face constant pași în diseminarea 

beneficiilor SC

• Îmbunătățește cadrul legislativ 

privind SC
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Sursa: CIA – Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|industria farmaceutică in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată: Marea Britanie 

Marea Britanie are a doua cea mai mare piață farmaceutică cu politici puternice
pentru a sprijini creșterea acesteia

Populația 66.8 mil

PIB/Cap de locuitor [EUR] 33.842

% urbanizare 83%

Medici/mie de locuitori 2,8

3,5

2,6

2,3

1,2

1,1

1,1

0,9

0,8

0,5

0,4

0,4

0,3

0,0

Cancer de plămân

Astm

Boli cardiovasculare

Alte tipuri de cancer

Alte vătămări neintenționate

Turburări neuropsihice

Boli musculo scheletale

BPOC

Vătămări intenționate

Infecții respiratorii

Vătămări din accidente rutiere

Diaree

Malarie

Alte boli ale sistemului osos 0,0

Incidența locală pe categorie de boală 
(DALYs/1000 locuitori), pe an

Controlul prețurilor ✘

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✘

Bugete de prescripție ✔

HTA obligatoriu

Preț internațional de 

referință ✘

Preț intern de 

referință ✘

Înlocuire generică ✘

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în ind. ✔

✔

• Nr. de SC demarate în 2019: 1407* (clinicaltrials.gov)
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Reduceri obligatorii de prețuri

Controlul costurilor de prescripție

Rambursări în ind. farmaceutică

Contribuția pacienților

Mărimea pieței (Preț MNF; mldEUR)

13,812,3

2018

10,6 10,8

2019

Retail

Spital

22,8
24,6

+7,8%
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Sursa: Studiu de piață

Sumar: Marea Britanie

Marea Britanie este o țară de referinţă în domeniul SC, cu procese de start-up 
excelente și o înaltă performanță a site-urilor

• Pentru a facilita organizarea și recrutarea, este recomandată înscrierea în portofoliul NIHR – multe site-uri nu vor putea participa dacă studiul nu este inclus în portofoliul NIHR Portfolio. 

NIHR poate acorda suport site-urilor cu studiu de recrutare și livrare 

• Marea Britanie are 4 site-uri principale: Londra, Scoția, Peninsular și Nordic. Site-urile principale sunt utilizate pentru identificarea codurilor site-urilor și potențialului de recrutare 

• Toți pacienții au acces la servicii medicale gratuite (în concordanță cu nevoile lor) și la tratamente inovative; în consecință, recrutarea pacienților poate fi dificilă în situația în care  

standardul de îngrijire medicală este ridicat și tratamentul inovativ este disponibil.

• În comparație cu alte țări, Marea Britanie este o țară cu o calitate ridicată a studiilor clinice

• IC va percepe o taxă, deci trebuie încheiat un contract separat. 

• AR percepe 3,060 lire sterline pentru un SC inițial cu dosar IMP. Taxa pentru modificări semnificative este de 225 lire sterl ine.

• Plățile pentru SC în cadrul site-urilor CNAS se efectuează către Comitetul de Consiliu/Sănătate. IP (investigatorul primar) și personalul de studiu sunt angajați ai Comitetului de 

Consiliu/Sănătate și nu beneficiază de nici o plată directă pentru participarea în studii clinice.

• Includerea în portofoliul NIHR și consultanța sunt gratuite.

Proces de 

start-up

Recrutarea 

pacienților

Financiare

Calitate

• Pentru aprobarea CEC (Comitetul Central de Etică) este necesar un investigator coordonator (IC).

• Sponsorul / CRO-urile transmit materialele necesare către CEC (Comitetul Central de Etică), HRA (Autoritatea de Cercetare în Sănătate și AR (Autoritatea de Reglementare). IC 

analizează și semnează documentația pentru CEC și HRA înainte de transmitere. Nu există CLE (Comitete locale de etică). 

• Analiza AR, CEC și HRA poate dura până la 60 de zile, plus pauze. Cererile către AR, CEC și HRA se fac în paralel sau către CEC / HRA imediat după solicitarea la AR.

• Site-urile Casa Națională de Asigurări de Sănătate NHS (National Health Service) din Anglia și Țara Galilor necesită aprobarea HRA/HRCW. Depunerea către HRA/HRCW este parte din 

același pachet de documente depuse la CEC.

• Site-urile NHS din Scoția și Irlanda de Nord necesită alt tip de aprobare instituțională (cercetare – dezvoltare). 

• Formularul standard CTA este un model ABPI, obligatoriu pentru toate site-urile NHS. Draft-ul de contract și buget sunt solicitate pentru depunerea la CEC/HRA. Formularul de cost al 

industriei este obligatoriu pentru a calcula bugetul pe site, inclusiv taxele standard nenegociabile ale CNAS. Site-urile încep negocierile de buget numai după validarea CEC/HRA.
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Sursa: CIA – Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|Industria farmaceutica in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată : Germania

Deși este o țară de top în ceea ce privește valoarea pieței farmaceutice și 
populația, Germania este a doua după Belgia ca număr de SC și investiții

Populație 83 mil

PIB/cap de locuitor [EUR] 35.970

% urbanizare 76%

Medici /mie de locuitori 4,21

3,9

2,8

2,1

1,2

0,9

0,9

0,6

0,6

0,5

0,5

0,2

0,2

COPD

Infecții respiratorii

Boli cardiovasculare

Alte vătămări neintenționate

Cancer de plămâni

Alte tipuri de cancer

Astm

Turburări neuro psihiatrice

Boli musculo scheletale

Vătămări din accidente rutiere

Vătămări intenționate

Diaree

Malarie

Alte boli ale sistemului osos

0,0

0,0

Incidența locală pe categorie de boli (DALY-
uri/1000 locuitori), pe an

Controlul prețurilor ✔

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✔

Bugete de prescripție ✔

HTA obligatoriu

Preț international de 

referință ✔

Preț intern de 

referință ✔

Înlocuire generică ✔

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în ind. ✘

✔

• Nr. de SC demarate în 2019 : 1073 (clinicaltrials.gov)

• Investiții în cercetare-dezvoltare pe cap de locuitor (2016) : 

76EUR (Efpia)
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+7,2%
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Sumar: Germania

Germania este o piață strategică pentru companiile din domeniul farmaceutic iar 
spitalele sunt motivate în atragerea de studii clinice

• Procesul începe cu depunerea simultană la AR și la fiecare dintre aprox. 40 Comitete etice locale (CEL). Unul dintre CEL acționează în acest caz 

ca CEC (Comitet etic central) care coordonează analiza și acordă aprobarea finală din partea celorlalte CEL.

• În paralel, începe negocierea contractului între spitale și companiile farmaceutice/CROuri, care se va finaliza înainte de inițierea site-ului

• Imediat ce studiul clinic este aprobat de către AR și CE, este notificată autoritatea de reglementare locală

• În acest moment IP demarează / are loc vizita inițială de site

• Germania este o țară puternic reglementată. Autoritățile de reglementare și comitetele etice au proceduri stricte. Cu toate acestea, există un 

calendar lung pentru aprobarea unui studiu clinic. Se așteaptă ca noul proces al UE să îmbunătățească calendarele în 2020

• Departamentele legislative ale fiecărui spital pot întârzia și ele procesele

• Toți pacienții au acces la tratamente inovative. În consecință, recrutarea pacienților care vor avea acces oricum la standarde înalte de tratament 

este dificilă

• Nu există motivație financiară pentru IP. Cu toate acestea, IP folosesc studiile clinice ca o modalitate de creştere a veniturilor clinicii lor și de 

asigurare a sustenabilităţii. In Germania, contul de profit și pierdere al tuturor spitalelor este monitorizat iar cele neprofitabile se închid

• Există un surplus de 30% din bugetele spitalelor care poate fi utilizat pentru investiții în facilități, echipamente sau chiar pentru angajare

• Este permisă publicitatea studiilor clinice către public, cu anumite restricții

• În comparație cu alte țări europene, Germania este o țară cu o calitate ridicată a studiilor clinice

• Companiile din industria farmaceutică (PharmaCos) consideră Germania a fi o piață strategică datorită mărimii sale, nivelul ridicat de rambursare și 

scăderii reducerilor și clawback-ului plătite de PharmaCos. Ca atare, Germania este preferată pentru a fi inclusă în studiile clinice 

• Este preferată de PharmaCos care au sediile centrale aici (e.g. Merck, Bayer, etc.)

• Nu există nici o plată pentru IP și/sau ceilalți angajați din compensarea primită pentru studiile clinice

• PharmaCos nu au beneficii la taxe (procent de deducere) nici reduceri la clawbacks/payback, rezultate din investițiile lor în studii clinice

• Costul pe pacient este negociat separat cu fiecare site și poate varia în anumite intervale predefinite (mare, mediu, scăzut)

Proces de 

start-up

Recrutarea 

pacienților

Calitate

Financiare

Sursa: Studiu de piață
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Sursa: CIA – Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|Industria farmaceutica in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată: Belgia

Belgia excelează în industria de SC, cu investiții de 278EUR pe cap de locuitor –
o țară cu o populație și PIB/locuitor medie

Populație 11,5m

PIB/cap de locuitor [EUR] 35.900

% urbanizare 98%

Medici /mie de locuitori 3,32

0,2

0,3

1,5

2,7

2,1

3,5

0,8

0,7

0,9

0,8

1,3

0,9

Boli cardiovasculare

Diaree

Alte tipuri de cancer

Cancer de plămâni

Infecții respiratorii

Malaria

Alte boli ale oaselor

Turburări neuro psihiatrice

0,0

COPD

Astm

Boli musculo scheletale

Vătămări din accidente rutiere

Alte vătămări neintenționate

Vătămări intenționate

Incidența locală pe categorie de boală (DALY-
uri /1000 capita), pe an

Controlul prețurilor ✔

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✔

Bugete de prescripție ✘

HTA obligatoriu

Preț internațional de 

referință ✔

Preț intern de 

referință ✔

Înlocuire generică ✘

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în 

industrie ✔

✔

• Nr. de SC demarate în 2019 : 651 (clinicaltrials.gov)

• Investiții în cercetare-dezvoltare pe cap de locuitor (2016) 

278EUR (Efpia)
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Controlul prețurilor

Reduceri obligatorii de prețuri

Controlul costurilor de prescripție

Rambursări în ind. farmaceutică

Contribuția pacienților

Mărimea pieței (Preț MNF; mldEUR)

2,82,3

6,0

3,1

2018

3,2Retail

Spital

2019

5,4

+10,8%



43

Sumar: Belgia

Belgia este o țară cu bune practici cu procese excelente de start-up, abilitatea 
crescută de recrutare a investigatorilor și performanța demonstrateă

• Sponsorul/CRO-ul depune prin IP către fiecare CEL al tuturor spitalelor participante. Unul dintre CEL acționează în acest caz ca CEC. Fiecare CEL este 

responsabil să pună la dispoziția CEC orice comentarii în termen de 20 de zile. Ulterior CEC furnizează comentariile centralizate în ziua 28 către IP și copiază 

Sponsorul/CRO-ul, care răspunde rapid la solicitări. CEC analizează și aprobă în următoarele două săptămâni

• Aprobarea AR durează aprox. 8 săptămâni atunci când există comentarii

• Semnăturile la contract şi lansarea IP durează aprox. 2 săptămâni. Unele spitale așteaptă aprobarea CEC în timp ce altele semnează în paralel cu aprobarea CEC

• Există o strategie națională pentru studiile clinice și o cultură de colaborare puternică între AR, spitale, PharmaCos, EMA, Pharma.be (asociații generale din 

industria farma) și comitetele etice. De exemplu, există o platformă electronică de consultare publică pentru sugestii de îmbunătățire

• Studiile clinice sunt aprobate într-un anumit orizont de timp în Belgia: aprox. 2-3 luni pentru Etapa II-III și numai 15 zile pentru studiile de Fază I cu desfășurare într-

un singur site. Acesta reprezintă un avantaj competitiv al Belgiei și o valoare adăugată unică versus alte țări europene. Cu toate acestea, implementarea noului 

proces standard al UE în 2020 va crește timpii și va reduce competitivitatea față de alte țări europene.

• Este negociat un buget pentru studiul clinic. Taxele sunt apoi depuse în contul bancar al fiecărui spital și apoi alocate conform fiecărui acord semnat (către IP-isti, 

Farmacie, etc.). Spitalele păstrează 10-17% din buget, plus costul serviciilor furnizate de către spital

• Veniturile spitalului din studii clinice pot fi investite de managementul spitalului pentru a îmbunătăți facilitățile și echipamentul și pentru a face angajări  (ex. 

coordonatorii de studii clinice). Veniturile spitalului din studii clinice sunt în mod curent reinvestite pentru a îmbunătăți infrastructura pentru studii clinice

• Multe din spitale au un start-up grup dedicat, responsabil cu accelerarea analizei legale și a procesului de negociere

• Mulți medici participă în studii clinice, existând în același timp o cultură pozitivă față de studiile clinice în rândul doctorilor

• Toți pacienții au acces la tratamente inovative. Prin urmare, este dificil de recrutat pacienți care ar avea acces oricum la standarde înalte de tratament 

• Pacienții sunt concentrați în spitalele din zonele urbane și/sau spitale universitare (7 spitale universitare în total). Belgia construiește în prezent centre de expertiză 

unde vor fi tratate anumite afecțiuni. Se așteptată ca, în viitor, concentrarea să îmbunătățească rata de recrutare a pacienților

• Belgia nu poate face publicitate studiilor clinice la TV și este mai degrabă rezervată față de publicitatea în media, acesta fiind unul dintre puținele sale puncte slabe

• În comparație cu alte țări europene, Belgia este o țară cu o calitate ridicată a studiilor clinice

• Nu există taxe pentru IP şi/sau alte compensații pentru personal pentru studii clinice. Aceasta poate fi o motivație adițională pentru IP, dar cea mai importantă

• PharmaCos nu au beneficii aferente taxelor (procent de deducere) nici reduceri la clawback/payback, rezultate din investiția lor în studii clinice

• Depunerea la autorități se realizează acum gratuit (în trecut costa 3.000 euro), ceea ce este un alt aspect motivațional minor pentru PharmaCos

Proces de 

start-up

Recrutarea 

pacienților

Calitate

Financiare

Sursa: Studiu de piață | IP – investigator privat
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Sursa: CIA – Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|Industria farmaceutica in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată: Polonia

Cu o medie scăzută a numărului de SC, Polonia are cea mai mică investiție în 
cercetare-dezvoltare și cel mai mic număr de medici pe cap de locuitor

Populație 38 mil

PIB/cap de locuitor [EUR] 12.950

% urbanizare 60%

Medici /mie de locuitori 2,4

5,4

4,1

3,3

2,2

1,7

1,6

1,4

0,9

0,6

0,6

0,4

0,2

Alte vătămări neintenționate

Boli cardiovasculare

Diaree

Boli musculo scheletale

Tulburări neuro psihiatrice

Alte boli ale sistemului osos

Alte tipuri de cancer

Vătămări intenționate

Cancer de plămân

Vătămări din accidente rutiere

Infecții respiratorii

Astm

COPD

Malarie 0,0

0,0

Incidența locală pe categorie de boala (DALY-
uri/1000 capita), pe an

Controlul prețurilor ✔

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✔

Bugetele de 

prescripție ✘

HTA obligatoriu

Preț internațional de 

referință ✔

Preț intern de 

referință ✔

Înlocuire generică ✔

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în ind. ✔

✔

• Nr. de SC demarate în 2019 : 419 (clinicaltrials.gov)

• Investiții în cercetare-dezvoltare pe cap de locuitor (2016): €7
(Efpia)

Controlul prețurilor

Reduceri obligatorii de prețuri

Controlul costurilor de prescripție

Rambursări în ind. farmaceutică

Contribuția pacienților

Mărimea pieței (Preț MNF; mldEUR)

1,9Spital

2018

5,0

1,7

5,3Retail

2019

6,7
7,2

+6,6%

Im
p

a
c
t s

c
ă

z
u

tt

Im
p

a
c
t rid

ic
a
t



45

Sumar: Polonia

Polonia face demersuri să depășească așteptările privind recrutarea, calitatea 
datelor și numărul personalului medical înalt specializat

• PharmaCos/CRO-urile depun în paralel dosarul inițial atât la AR cât și la CEC ales de unul dintre IP participanți într-un studiu. Acest CEC specific 

emite o opinie obligatorie pentru IP și site-uri

• AR lucrează în mod constant cu CEC prin întâlniri programate organizate o dată pe lună.

• Perioada legală de analiză pentru a emite o decizie este de 60 de zile de la data depunerii dosarului complet.

• AR derulează un control administrativ pentru ca dosarul să fie complet și poate solicita corecții/actualizări. După ce dosarul este complet începe 

analiza științifică și etică. Este posibil să ceară corecții și actualizări o dată.

• Contractele investigatorilor nu trebuie depuse la AR și CEC, doar descrierea pe scurt a aspectelor financiare ale studiului

• În cazul în care nu există comentarii din partea AR în perioada legală de analiză, se aplică aprobarea tacită. Dacă nu, este necesară opinia scrisă 

din partea comitetului de etică.

• Perioada legală de analiză pentru amendamente substanțiale este de 35 de zile

• Majoritatea pacienților sunt recrutați din bazele de date ale site-urilor

• Nu există niciun sistem general care să conţină toate studiile realizate în Polonia şi care ar fi ușor de accesat. Pacienții și familiile lor folosesc 

clinicaltrials.gov pentru a căuta studii clinice

• Asociația pacienților furnizează suport pacienților în căutarea de studii clinice

• Investigatorii folosesc foarte rar materiale publicitare pentru recrutare sau referințe. Este interzisă plata pentru recomandarea unui pacient către alt 

medic 

• Site-urile private sunt mai performante în recrutarea de pacienți și organizarea generală a studiilor clinice. 70% din SC sunt derulate în site-uri 

private

• Polonia a fost recunoscută ca una din țările cu o înaltă calitate a studiilor clinice 

• Nu se percepe TVA pentru serviciile legate de studii clinice pentru investigatori

• PharmaCos nu au beneficii de taxe (procent de deducere), nici reduceri la clawback/payback, rezultate din investițiile în studii clinice

• Există o taxă reglementată atât pentru procedurile AR cât și pentru CEC plătite de către sponsori

Proces de 

start-up

Recrutarea 

pacienților

Calitate

Financiare

Sursa: Studiu de piață
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Sursa: CIA – Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|Industria farmaceutica in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată: Republica Cehă

Republica Cehă se remarcă cu cel mai mare număr de medici pe cap de locuitor 
dintre țările analizate

Populație 10,6mil

PIB/cap de locuitor [EUR] 17,980

% urbanizare 74%

Medici /mie de locuitori 4,31

5,6

3,4

2,6

2,1

1,4

0,9

0,8

0,8

0,7

0,5

0,3

0,2

Alte vătămări neintenționate

Boli cardiovasculare

Alte tipuri de cancer

Tulburări neuro psihiatrice

Vătămări din accidente rutiere

Vătămări intenționate

Cancer de plămân

Boli musculo scheletale

0,0

Astm

COPD

Infecții respiratorii

Diaree

Malarie

Alte boli ale sistemului osos 0,0

Incidența locală pe categorie de boală (DALY-
uri/1000 capita), pe an

Controlul prețurilor ✔

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✔

Bugetele de 

prescripție ✔

HTA obligatoriu

Preț internațional de 

referință ✔

Preț intern de 

referință ✔

Înlocuire generică ✔

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în ind. ✘

✔

• Nr. de SC demarate în 2019 : 241 (clinicaltrials.gov)

• Investiții în cercetare-dezvoltare pe cap de locuitor (2016): 

8EUR (Efpia)

Controlul prețurilor

Reduceri obligatorii de prețuri

Contrulul costurilor de prescripție

Rambursări în ind. farmaceutică

Contribuția pacienților

Mărimea pieței (Preț MNF; mldEUR)

2019

1,5

1,3Spital

2018

1,3

1,5Retail

2,7 2,9

+5,2%
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Sumar: Republica Cehă

Republica Cehă este o piață reprezentativă pentru SC unde ușurința în 
recrutarea pacienților aduce multe beneficii

• AR emite o opinie în termen de 60 de zile de la primirea dosarului complet (de la data stabilită în scrisoarea de validare – perioada de validare de 

10 zile). În cazul solicitării de comentarii, acestea vor fi recepționate aprox. după o lună împreună cu informațiile despre cronologie (de obicei 21 -

30 de zile calendaristice). Dacă răspunsul depus din partea sponsorului nu este suficient, AR va trimite un email neoficial cu solicitarea pentru 

suspendarea procedurilor administrative (max 42 de zile).

• CEC/CEL îşi emit opinia în termen de 60 de zile de la primirea documentației complete a solicitării inițiale.

• Termenele realiste pentru start-up de la finalizarea protocolului până la prima inițiere este în medie de 32,4 săptămâni

• Populații mari și omogene de pacienți datorită sistemelor de sănătate centralizate, ușor accesibile

• Populație în vârstă (1,8 mil. peste 65 de ani ceea ce reprezintă 17,4% din populație și este în constantă creștere) motivată să participe în studii 

clinice (datorită costurilor reduse cu tratamentul, urmăririi medicale atente și îngrijirii semnificativ mai bune per total)

• Sistem de sănătate matur cu tehnologii avansate în utilități medicale și un cadru de reglementare stabil. Conform indexuluiui de sănătate european 

2018 sistemul de sănătate este pozitionat ca al 14-lea cel mai de succes din Europa

• Atât centrele medicale de stat (213) cât și cele non-guvernamentale (private, deținute de regiuni, orașe, municipalități, biserici etc.) (29,006) sunt în 

prezent echipate cu infrastructură de ultimă generație furnizând clienților tratament medical de cea mai bună calitate

• Laboratoarele respectă standardele GLP/GCP

• Experiența extinsă în cercetare clinică cu câteva centre foarte bine echipate

• Costurile de derulare a studiilor în Republica Cehă sunt ușor mai reduse decât în majoritatea țărilor UE

• Performanța superioară în recrutarea pacienților pe fiecare site se traduce în costuri mai scăzute de management al studiului

Proces de 

start-up

Recrutarea 

pacienților

Calitate

Financiare

Sursa: Studiu de piață
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Sursa: CIA – Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|Industria farmaceutica in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată: Ungaria

Ungaria are cea mai mare incidență a ‘Altor tipuri de cancer’ dintre țările studiate

Populație 9,8 mil

PIB/cap de locuitor [EUR] 13.180

% urbanizare 72%

Medici/mie de locuitori 3,23

7,0

4,1

2,7

2,6

2,4

1,5

1,4

1,2

1,2

0,4

0,3

0,2

Boli cardiovasculare

Alte tipuri de cancer

COPD

Tulburări neuro psihiatrice

Vătămări din accidente rutiere

Cancer de plămân

Alte vătămări neintenționate

Boli musculo scheletale

Vătămări intenționate

Infecții respiratorii

Astm

Diaree

Malarie

Alte boli ale sistemului osos

0,0

0,0

Incidența locală pe categorie de boală (DALY-
uri /1000 capita), pe an

Controlul prețurilor ✔

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✔

Bugete de prescripție ✘

HTA obligatoriu

Preț internațional de 

referință ✔

Preț intern de 

referință ✔

Înlocuire generică ✔

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în ind. ✔

✔

• Nr. de SC demarate în 2019 : 207 (clinicaltrials.gov)

• Investiții în cercetare-dezvoltare pe cap de locuitor (2016): 

18EUR (Efpia)

Controlul prețurilor

Reduceri obligatorii de prețuri

Controlul costurilor de prescripție

Rambursări în ind. farmaceutică

Contribuția pacienților

Mărimea pieței (Preț MNF; mldEUR)

0,7

Retail 1,7

2018

Spital
0,8

1,8

2019

2,4
2,6

+9,6%
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Sumar de țară: Ungaria

Pacienții sunt accesibili în majoritatea indicațiilor în Ungaria și sunt de 
asemenea foarte interesați în participarea în studii clinice

• O singură opinie etică

• Depunerea studiilor la AR și CEC se face în paralel

• Analiza documentelor de către AR și CEC durează până la 60 de zile

• Nu este necesară licență de export/import (datorită apartenenței la UE)

• În Ungaria, incidența și prevalența sunt ridicate în majoritatea indicațiilor în care pacienții sunt foarte interesați de studii clinice, prin urmare pacienții 

sunt ușor accesibili în majoritatea indicațiilor

• Instituții dedicate pentru oncologie, medicină pulmonară, pediatrie etc.

• Urmărirea pacienților este centralizată, predictibilă, care acoperă 100% din populație

• Beneficiile unor investigatori dedicați, experimentați și calificați unde există o legătură tradițională apropiată între doctori și pacienți și unde studiile 

clinice reprezintă o motivație importantă pentru personalul din domeniul medical

• Constatări audit mai puține și mai puțin importante rezultate pe perioada auditurilor și inspecțiilor decât media pe regiune

• CRA foarte experimentați și calificați (majoritatea fiind medici, farmaciști sau oameni de știință)

• O relație bună între investigatori și CRA

• Piață cu o valoare medie a taxelor investigatorilor

• Mărimea și infrastructura țării ușurează organizarea de studii clinice

Procesul 

de start-up

Recrutarea 

pacienților

Calitate

Financiare

Sursa: Studiu de piață
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Sursa - CIA - Statistici la nivel mondial| Eurostat |Organizația Mondiala a Sănătății| Clinicaltrials.gov;|Industria farmaceutica in cifre: date cheie 2018 (EFPIA)|Date și analize IQVIA

Țara analizată: Bulgaria

Bulgaria prezintă o incidență mai mare decât media în ceea ce privește 
afecțiunile cardiovasculare, un domeniu important pentru cercetarea clinică

Populație 7mil

PIB/cap de locuitor [EUR] 6.800

% urbanizare 76%

Medici/mie de locuitori 3,99

11,0

3,1

3,1

2,1

1,4

1,3

1,2

1,0

0,6

0,5

0,4

0,3

Infecții respiratorii

Alte boli ale sistemului osos

Alte tipuri de cancer

Boli cardiovasculare

Vătămări din trafic rutier

Malarie

Tulburări neuro psihiatrice

Alte vătămări neintenționate

Boli musculo scheletale

Cancer pulmonar

Vătămări intenționate

COPD

Astm

Diaree

0,0

0,0

Incidența locală pe categorie de boală (DALY-
uri/1000 capita), pe an

Controlul prețurilor ✔

Reduceri/înghețări 

de prețuri ✔

Bugete de prescripție ✘

HTA obligatoriu

Preț internațional de 

referință ✔

Preț intern de 

referință ✔

Înlocuire generică ✔

Co-plată pacienți ✔

Rambursări în 

industrie ✔

✔

• Nr. de SC demarate în 2019 : 108* (clinicaltrials.gov)
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Controlul prețurilor

Reduceri obligatorii de prețuri

Controlul costurilor de prescripție

Rambursări în ind. farmaceutică

Contribuția pacienților

Mărimea pieței (Preț MNF; mldEUR)

2019

0,3

1,21,1

Spital

2018

0,4

Retail

1,4
1,5

+6,8%
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Sumar: Bulgaria

Bulgaria are un proces de start-up relativ rapid, un cost mai mic pe pacient, în 
timp ce SC reprezintă o modalitate de acces la tratament pentru pacienți

• PharmaCos/CRO urile depun materialele solicitate către CEC (Comitetul de Etică Central) și AR (Autoritatea de Reglementare)

• PharmaCos/CRO urile nu trebuie să depună și către CEL (Comitetele de Etică Locale)

• Cererile către CEC și AR sunt însoțite de draft-ul de contract iar negocierile acestuia se desfășoară o dată cu aprobarea de către AR și CEC sau, 

mai rar, la scurt timp după

• Nu toți pacienții au acces la tratamente inovative. În consecință, este mai ușor să se recruteze pacienți care nu ar avea acces la tratamente de 

înaltă calitate în alte condiţii

• Pacienții sunt concentrați cu precădere în zona urbană a spitalelor

• Împărțirea bugetului site-ului între spital și investigatorul profesional (IP) nu este stipulată în legislație. Fiecare spital are propriile reguli legate de 

împărțirea de buget iar PharmaCos/CRO urile trebuie să urmeze aceste reguli. O împărțire obișnuită a bugetului ar fi 80:20 sau 70:30 și ar putea 

ajunge la 50:50 în cazul anumitor spitale private

• În comparație cu alte țări; Bulgaria este recunoscută ca o țară de înaltă calitate a studiilor clinice

• Nu există beneficii de taxe pentru IP și/sau alte compensări ale personalului din studiile clinice

• PharmaCos nu au beneficii de taxe (procent de deducere) nici reduceri ale clawback/payback, rezultate din investițiile lor în studii clinice

Proces de 

start-up

Recrutarea 

pacienților

Financiare

Calitate

Sursa: Studiu de piață
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În ceea ce privește performanța României în aprobarea de SC, avem mai mulți 
evaluatori și totuși mai puține SC aprobate pe o durată mai mare de timp

* Date pentru 2018
**    1300 persoane angajate de către AR în total, datele nu permit identificarea nr. de evaluatori
***  în derularea procesului de evaluare obișnuit al studiilor, RA utilizează, de asemenea, diverse alte surse, cum ar fi subcontractori, a căror contribuție nu poate fi estimată datorită lipsei de transparență a efortului lor

Performanța aprobării de SC pe țară

Date de țară

(2019)

ROMANIA Marea Britanie Germania Belgia Polonia Republica Cehă Ungaria Bulgaria

Numărul de evaluatori ai 

AR angajați cu normă 
întreagă***

3 Indisponibil** 3 1* 8

13*

(Evaluatori 

preclinici și 

clinici) 

12*

(Evaluatori 

pentru 

documentația 

farmaceutice)

6 1

Numărul de SC 
aprobate/an [2019]

157 700+ 2.434 547* 603 366* 330

207

(192 

intervenționale

15 non-

intervenționale)

Perioada medie de 
aprobare a SC (zile)

275 300

60/90/120 

(în funcție de 

deficiența 

dosarului depus)

28 

(97% aprobate 

în termenul 

legal)

~ 90 ~ 60 ~ 75 ~ 75

Sursa: Studiu de piață
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Sursa: studiu de piață, interviuri cu angajații CRO urilor din țările selectate, interviuri cu investigatorii din țările selectate;analiza  IQVIA 

Performanța României vs. alte țări UE

Fiecare țară are propriile puncte forte și puncte slabe care pot fi folosite ca 
referinţe şi bune practici de implementat în România

Criterii de selecție Importanța*
Performanța 

României MB GE BE PL CZ HU BG

Aderența la GCP 4 5 5 4 3 3 4

Procesul de aprobare al Autorității de Reglementare 2 5 5 4 4 4 3

Costurile SC (cu cât este mai mare scorul, cu atât costul este mai 

mic)
2 2 2 3 4 3 5

Nivelul de finanțare al sistemului de sănătate (rambursare) 4 5 4 2 3 3 2

Populația și recrutarea pacienților 4 4 3 3 2 2 3

Calitatea datelor 4 5 4 3 3 3 3

Cadrul de reglementare: Numărul documentelor locale 

suplimentare solicitate de către autorități în completarea 

standardelor UE

3 3 5 4 3 3 2

Durata executării contractelor site-urilor și obligativitatea depunerii 

acestora de la început procesului de aprobare
2 4 5 3 3 3 3

Politicile de inspecție 3 3 4 4 3 4 5

Scăzut

Relativ scăzut

Mediu

Relativ ridicat

Ridicat

* Bazat pe evaluarea respondenților

4

1

3

2

5

5

2

4

3
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Potențialul României în 

atragerea de studii 

clinice
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Costurile reduse reprezintă cel mai atractiv aspect în ceea ce privește piața din 
România pentru companiile care investesc în SC 

* 1 cel mai puțin atractiv și 5 cel mai atractiv

Sursa: Cercetare IQVIA, Jurnalul de bune practici al Studiilor Clinice, „Calendarul de start-up al studiului clinic în Europa Centrală și de Est"

Costurile competitive ale României în piața de SC

4,0

3,6

3,4

3,3

3,3

2,8

2,8

2,8

1,5

3,0

Durata executării contractelor site-urilor și 

obligativitatea  depunerii acestora de la început

Nivelul de finanțare al sistemului de sănătate

Cadrul de reglementare

Costurile SC

Calitatea datelor

Aderența la GCP

Populația și recrutarea pacienților

Politicile de inspecție

Altele

Procesul de aprobare a SC de către Autoritatea 

de Reglementare

Nivelul de atractivitate al pieței din România – clasamentul mediu 

al respondenților de la 1 la 5 

Considerații – Costul mediu al SC urilor [US=100] 

• Anterior crizei economice, diferențele de cost dintre Europa Centrală și de 
Est și Europa de Vest erau mai importante decât în prezent, atât în termeni 
de tarife cât și de costuri operaționale. 

• În concordanță cu dezvoltarea economică generală, costurile SC în 
CEE/SEE/CIS au devenit convergente cu nivelul Europei de Vest; totuși, 
costul este încă competitiv.

43%

45%

42%

46%

50%

69%

Valori ponderate la US – 100%
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Puncte forte ale 

cadrului de 

reglementare din 

România

Alinierea legislației privind SC cu Directiva EU reprezintă un alt aspect al 
atractivității pieței din România

Legislația SC

• Legislația privind SC este armonizată cu legislația UE iar Directiva UE privind 

studiile clinice a fost transpusă în legislația din România încă din 2004, prin 

urmare România dispune de un cadru legislativ adecvat deși AR nu aderă complet 

la acesta

Finanțarea ANMDMR

• Finanțarea ANMDMR este asigurată începând din 2019 prin veniturile proprii ceea ce

elimină bariera unui buget determinat de stat și permite expansiunea 

departamentului de evaluare

• Prin acest aspect și prin aderarea la reglementările legislative existente, procesul de 

aprobare poate fi accelerat pentru a genera mai multe SC aprobate în România

O bună conformitate legislativă și a protocoalelor

• Ca o consecință a performanței de înaltă calitate a investigatorilor implicați în 

SC (un procent de 74% din NAI în 31 dintre inspecțiile FDA derulate în acest 

deceniu) România are o bună conformitatea legislativă și a protocoalelor, cu o 

bună calitate a datelor,  certificată de audituri și inspecții derulate de sponsori, 

regulatori sau terțe părți

• În ceea ce privește inspecțiile GCP, există implementate programe de inspecții 

naționale

• ANMDMR are de asemenea proceduri standard de operare realizate în 

conformitate cu ghidurile referitoare la inspecții
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*EU = Europa, rate calculate la o populație de 741 millioane 

Sursa: Statistici EU privind bolile cardiovasculare ediția 2017; OMS; 

Cele mai frecvente arii terapeutice pentru SC și potențialul României

România are o număr mare de pacienți pentru SC atât datorită mărimii populației 
cât și a incidenței ridicate a diferitelor afecțiuni

Oncologie

Boli 

Cardiovasculare

Tuberculoză

4,173RO

4,990EU

Mortalitatea în RomâniaIncidența (la 1 mil 
locuitori 2018)

Condiție 
terapeutică

EU

6,652RO

6,040

Împărțirea globală a studiilor clinice pe tip de indicație 

Cancer de toate tipurile

Boli Cardiovasculare & Circulatorii

Boli infecțioase

Boli digestive

Boli musculo-scheletale

Afecțiuni ale sistemului nervos

Boli endocrinologice și metabolice

361,628

62,115

34,213

31,591

28,277

25,665

Altele

25,309

51,883

650

350

RO

UE

Prevalența Hepatitei de tip B în Romania este una dintre cele mai ridicate din 

Europa

România are cea mai mare incidență a cancerului cervical din Europa

Mortalitate (la 1 mil de 
locuitori 2017)

Incidența (la 1 mil de 
locuitori 2018)

20%

66%

5%

Europa

26%

Europa

45%

Europa

0.6%
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Recrutarea pacienților în SC în România este percepută de către respondenți ca 
fiind foarte bună

* 1 reprezintă performanța scăzută, și 5 reprezintă o performanță foarte bună

SSursă: Cercetare IQVIA 

Perfomanța pieței de SC din România 

Piața de SC din România – clasament mediu al respondenților* de la 1 la 5 

Durata start-up

Accesul la pacienți

Considerente

• România are procese rapide de recrutare a pacienților iar acest lucru este în general perceput ca unul din factorii de creștere principali în special datorită mărimii 
în termeni de populație în comparație cu țările vecine, personalului medical proeminent (cu acces la un grup larg de pacienți), prevalenței ridicate a multor afecțiuni 
şi dezvoltării limitate a sistemului de sănătate și a resurselor investite.

20%

87%

7%

20%

7%

23%

10%

43%

37%

7%

17%

10%

17%

40%

40%

50%

17%

20%

10%

47%

17%

10%

7%

50%

30%

40%

33%

23%

13%

33%

3%

3%

Procesul de depunere către AR 

(număr de documente, restricții

Durata executării contractelor site-urilor și 

obligativitatea  depunerii acestora de la început

3%Procesul de aprobare de către AR

3%

Simplitatea procesului de organizare a unui SC

Mărimea populației și concentrarea

Epidemiologia pacienților (accesul la terapii inovatoare)

Capacitatea de a recrutare investigatori primari și KOL

3%Recrutarea SC

1

5

4

2

3
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* NAI: Nici o Acțiune indicată OAI: Acțiune oficiala indicata VAI: Acțiune voluntara indicata

SSursa: Studiu IQVIA,  https://www.investorvillage.com/smbd.asp?mb=17978&mn=184&pt=msg&mid=18597611

Criterii globale de selecție a țării

În timp ce unul din factorii principali în alegerea unei țări pentru SC îl reprezintă 
“Politicile de control”, România are o rată de 74% a NAI în cadru inspecțiilor FDA

• În ultimul deceniu, procentul 
inspecțiilor NAI (în timpul 
inspecției nu s-au constatat 
condiții sau practici care să poată 
fi considerate ca fiind 
inacceptabile) a fost mai ridicat în 
Georgia (100%), România (74%), 
Ucraina (72%), Rusia (66.3%), 
Ungaria (65%) și Polonia (58.5%), 
în comparație cu Canada (54.4%), 
Germania (47.8%), și Marea 
Britanie (42.1%).

Cei mai importanți factori folosiți de companii în alegerea țării care să deruleze un SC

Nivelul de 
finanțare al 

sistemului de 
sănătate

Cadrul de 
reglementare

Termenele 
contractelor 

de site

Aderența la 
GCP

Calitatea 
datelor

Costul 
competitiv

Politicile de 
control

Cel mai puțin 
important factor

Cel mai important 
factor

Importanța (% din respondenți în total răspunsuri): Low High

Total 

FDA
NAI VAI* OAI*

31 23 8 0

Inspecțiile FDA în ultimul deceniu 

din Romania

https://www.investorvillage.com/smbd.asp?mb=17978&mn=184&pt=msg&mid=18597611
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*site-uri care au derulat SC, deși România dispune de mai multe centre specializate care ar putea fi folosite pentru derularea SC
• ICH-GCP este un ghid de standard de calitate internațional pentru derularea SC; 
• CRA = Asociat de Cercetare Clinică

Sursă: numărul centrelor medicale și de specialiști pe baza datelor din baza One Key IQVIA | https://www.investorvillage.com/smbd.asp?mb=17978&mn=184&pt=msg&mid=18597611

Expertiza pieței de SC din România în principalele afecțiuni

De asemenea dispune de un avantaj de expertiză cu 1618 site-uri care au 
participat în industria SC sponsorizate de-a lungul anilor

Împărțirea SC pe tip de indicație la nivel global 

Cancer de toate tipurile

Boli Cardiovasculare & Circulatorii

Boli infecțioase

Boli digestive

Boli musculo-scheletale

Afecțiuni ale sistemului nervos

Boli endocrinologice și metabolice

361,628

62,115

34,213

31,591

28,277

25,665

Altele

25,309

51,883

• 1618 site-uri* au fost implicate în SC de-a lungul anilor în Romania și există chiar un 
număr mai mare de centre medicale specializate care au potențialul de a derulează 
SC

• România are de asemenea mii de specialiști medicali care sunt calificați 
corespunzător din punct de vedere al educației, pregătirii și experienței

• Aceștia sunt specializați în standardele ICH-GCP*, motivați și care livrează date de 
bună calitate

• Majoritatea CRA-urilor români sunt medici, biologi sau asistente, care susțin relații 
excelente cu investigatorii și livrează date de o calitate ridicată

Investigatori și Site-uri

371 centre 

medicale 
specializate în 
Oncologie939 Centre 

medicale 
specializate în boli 
Cardiovasculare

810 
Specialiști în 
Oncologie 1902 

Specialiști în boli 
Cardiovasculare

282 Centre 

medicale 
specializate în Boli 
Infecțioase

727 
Specialiști în Boli 
Infecțioase

https://www.investorvillage.com/smbd.asp?mb=17978&mn=184&pt=msg&mid=18597611
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Prin soluționarea factorilor care încetinesc dezvoltarea pieței de SC, România ar 
putea obține câștiguri rapide pentru dezvoltarea viitoare

AEM = Agenția Europeană de Medicamente| * CESP = Portalul European Comun pentru Depunere; EudraLink = Portal AEM de service pentru cereri legate de aplicații specifice din 1 februarie 2016;

România deține atât puncte forte cât și puncte slabe și are potențialul de a crește piața de SC

• Deși România are un potențial ridicat în dezvoltarea pieței de studii 

clinice, aceasta are un punct slab important care o plasează în 

spatele țărilor mai mici precum Bulgaria sau Ungaria.

• AR nu se folosește de oportunitatea de a evalua mai eficient SC 

depuse pentru aprobare care au fost deja evaluate și aprobate de 

către alte țări din UE, considerând conformitatea certă a acestora cu 

reglementările directivei UE. Având în vedere că se aplică aceleași 

reglementări și că cerințele României sunt aliniate cu legislația 

europeană, acest aspect ar putea reduce efortul de evaluare pentru 

SC deja aprobate în alte state membre UE.

• AR solicită de asemenea documente suplimentare pentru aprobarea 

SC față de cele prevăzute de standardele UE îngreunând astfel și 

mai mult procesul.

• Lipsa de flexibilitate în gestionarea barierelor de dezvoltare și 

concurența în creștere din partea piețelor mai mari și mai atractive 

(ex. Polonia, Rusia, Bulgaria) au generat scăderea graduală a pieței 

de SC din România.

• Autoritățile din UE iau măsuri pentru un standard al depunerii și 

aprobării documentelor pentru SC online, AEM punând gratuit la 

dispoziție 2 platforme, CESP* și EudraLink*.

• În acest context pregătirea României pentru implementarea 

aprobărilor online și simplificarea procesului trebuie evaluate în 

termeni de infrastructură, resurse și redefinirea proceselor pentru a 

se utiliza resursele disponibile.

• România are un număr mare de pacienți și incidență crescută în 

diferite afecțiuni, cu termene scurte de recrutare aspect perceput ca 

fiind unul dintre punctele forte ale pieței.

• România beneficiază, de asemenea, de costuri competitive și de 

investigatori foarte pregătiți și experimentați care sunt calificați 

corespunzător prin educație, pregătire și experiență.

• Aceștia sunt specializați în standardele ICH-GCP*, motivați și 

livrează date de bună calitate.

• Datorită performanței de înaltă calitate a investigatorilor de SC, 

Romania se remarcă cu o rată de NAI de 74% în cele 31 de inspecții 

FDA derulate în ultimul deceniu și are implementată o bună 

conformitate legislativă, armonizată cu Directiva UE, și de protocol.

• România ar trebui să se folosească de oportunitatea de creștere 

generată de industria farmaceutică globală care depune eforturi 

în eficientizarea proceselor de cercetare-dezvoltare. De 

asemenea, abordând anumite aspecte ușor de rezolvat care 

împiedică dezvoltarea industriei ar putea genera câștiguri rapide în 

scopul creșterii viitoare a sectorului de SC.
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România – Impactul

Studiilor Clinice
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Principalele avantaje percepute ca urmare a desfășurării de studii clinice pentru 
o economia gazdă și comunitățile sale

* 1- deloc de acord și 5 – foarte de acord

Sursa: Cercetare IQVIA 

Impactul studiilor clinice

4,6

4,4

4,3

4,3

4,1

4,0

3,9

3,7

3,5

2,8

Oportunitățile de angajare

Accesul la tratamente de înaltă calitate pentru pacienți 

(molecule inovative)

Retenția personalului medical

Contribuția la sistemul public de sănătate 

(reducerea tratamentelor rambursate CNAS)

Accesul la investigaţii paraclinice de înaltă calitate 

pentru pacienți

Creșterea fondurilor spitalelor publice

Educația și dezvoltarea profesională a cercetătorilor

Contribuția la economie (inclusiv taxele)

Transferul tehnologic și de cunoştinţe “know how

Altele

Beneficii cheie – Clasamentul mediu al respondenților* de la 1 la 5 

• De cele mai multe ori publicul general nu este conștient de existența 
cercetării clinice, și nu cunoaște cadrul legislativ, recomandările și regulile pe 
care le implică, ceea ce poate conduce la opinii negative referitor la utilizarea 
oamenilor ca “subiecte de test”

• Derularea de SC aduce, în mod incontestabil, beneficii substanțiale atât 
pacienților, investigatorii, sistemului de sănătate cât și economiei de stat.

Considerente

Beneficii

Pacienți Investigatori

Sistemul de sănătate Economie
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În România, prin intermediul SC începute într-un an, se poate furniza gratuit o 
investigaţie imagistică de rutină, pentru un minim de 6.561 pacienți

Sursa: : Analiza IQVIA și estimările bazate pe datele pieței| https://ascopost.com/issues/september-10-2019/clinical-trial-enrollment-and-reduced-mortality-in-metastatic-lung-cancer/Numărul 
de:~:text=Patients%20with%20metastatic%20NSCLC%20enrolled,50%25%20lower%20risk%20of%20death.

Beneficiile pacienților care participă în Studii Clinice

Pacienți

Accesul la tratament de calitate superioară pentru

pacienți

Calitatea serviciilor de sănătate din România se află în

urma piețelor mature. Participarea în studii clinice este

percepută ca furnizând acces la tratament de înaltă

calitate și creșterea disponibilității medicamentelor

inovatoare/ avansate.

• De asemenea, pe perioada unui SC, pacienții

beneficiază de medicație suplimentară (terapie de

fond, medicație concomitentă) suportată de Sponsor.

În contextul unui sistem medical subfinanțat acest

proces permite accesul la medicamente noi,

nerambursate sau trecerea la scheme de tratament

specifice care fie nu sunt disponibile în România, fie

nu au fost anterior prescrise pacientului.

Îngrijire atentă

• Pacienții înrolați în studii clinice beneficiază de

îngrijire atentă, monitorizare frecventă din partea

personalului medical și o persoană de contact la care

pot apela oricând pentru nevoile lor

Descoperirea de noi afecțiuni

• Beneficiind de investigații de înaltă calitate fiind înrolat

în studii clinice, pacientul poate afla dacă suferă și de

alte afecțiuni, înainte sau pe parcursul studiului.

Prelungirea duratei de viața

• Înrolarea într-un studiu clinic, oferă șansa prelungirii

vieții pacientului aflat în stadiu terminal. Un studiu* a

descoperit că pacienții cu NSCLC metastatic înrolați

în studii clinice prezintă un risc de deces cu până la

50% mai scăzut.

Numărul total de 
pacienți  înrolați în SC 

începute în 2019***

8.988 x

% din pacienții 
eligibili **

73% =

6.561 pacienți testați gratuit prin 
studii clinice aduc o economie la 

CNAS de: 

341.184EUR

Costul mediu al unui 
test MRI/CT decontat 

de CNAS/pacient

52EUR x

* Datorită lipsei  numărului de pacienți înrolați în SC, nr. de pacienți înrolați a fost estimat cf informațiilor disponibile pe clinicalstudies.gov 
** Pacienții înrolați în SC în arii terapeutice unde sunt folosite frecvent testele RMN/CT : oncologie, cardiologie și sistem nervos
*** Unele studii se pot derula pe mai mulți ani, numărul pacienților targetați fiind estiimat pentru întreaga perioadă

Beneficii

https://ascopost.com/issues/september-10-2019/clinical-trial-enrollment-and-reduced-mortality-in-metastatic-lung-cancer/#:~:text=Patients%20with%20metastatic%20NSCLC%20enrolled,50%25%20lower%20risk%20of%20death.
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Investigatori

Participarea în studii clinice oferă investigatorilor medicali oportunitatea de 
dezvoltare personală și implicarea în inovații medicale

* Estimare bazată pe datele clinicaltrials.gov | Ianuarie -Noiembrie 2019
** Nu toate orele de pregătire, conferințe sau alte activități de dezvoltare legate de SC sunt considerate de Colegiul Medicilor ca fiind Educație Profesională Continuă (EPC).
Sursă: analiză şi estimare IQVIA| clinicalstudies.gov

Beneficii pentru investigatorii participanți în studii clinice

Dezvoltare profesională

• Investigatorii rămân în permanență la curent cu inovațiile ariei lor

terapeutice de interes și se întâlnesc cu alți investigatori de studii

clinice pentru a schimba opinii și a planifica colaborări viitoare.

Câștigă experiență în lucrul cu medicamentele și procesele

neaprobate încă de Autoritatea privind Alimentația și Medicamentele

(FDA sau autoritate locală).

Recunoaștere profesională

• Investigatorii de studii clinice sunt adesea recunoscuți ca lideri de

opinie în cadrul comunității profesionale și pot avea oportunitatea de

a deveni co-autori ai unor articole pentru publicare.

Transfer de tehnologie și know-how

• Cercetările clinice sunt percepute ca un proces inovativ în care se

aplică tratament de ultimă generație. Astfel prin derularea studiilor

are loc indubitabil transferul de cunoștințe “know-how” între sponsori

/CRO-uri şi centre și investigatori cercetători.

• Studiile clinice permit investigatorilor să aibă experiență directă cu

noile scheme de tratament înainte ca acestea să ajungă pe piață și

să înțeleagă eficiența, beneficiile, schemele standard de tratament și

efectele medicamentelor studiate.

Rolul în evoluția Medicinei

• Investigatorii de SC pot aduce produse inovative pe piață care ar

putea impacta sistemul de sănătate și viața oamenilor din întreaga

lume.

Număr mediu 
investigatori/ SC

3-5 x

Număr de site-uri 
unice* pentru SC 
începute în 2019

157 =

471 investigatori care beneficiază de 
investiții în dezvoltarea profesională în 

valoare de:

1.507.200EUR

Cost mediu al orei de 
pregătire/investigator

100EUR

Număr mediu de ore 
de pregătire** pe an

32hx x

Creșterea veniturilor

• Plata investigatorilor reprezintă aproximativ 48 până la 50% din

costul total al unui studiu clinic.

Beneficii
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Sistemul de sănătate

Sistemul de sănătate beneficiază de reduceri importante de costuri și de retenția 
personalului medical din studiile clinice

Beneficiile sistemului de sănătate prin derularea de SC în România

Beneficii

Retenția personalului medical

• Între 2009-2015 România și-a pierdut jumătate din

medici care erau în căutarea unei situații financiare mai

bună în favoarea țărilor din vest. Implicarea în SC

generează deopotrivă interes financiar și medical,

contribuind la retenția personalului medical în sistemul de

sănătate.

Evitarea costurilor

• Sunt evitate costuri suplimentare pentru tratamentul

afecțiunilor care ar fi descoperite în stadii incipiente ale

bolii.

Reducerea masivă a costurilor

• Costurile pot fi reduse semnificativ prin efectuarea

investigațiilor costisitoare prin intermediul studiilor

clinice, în loc ca acestea să fie suportate din bugetul

casei de sănătate. De asemenea, costurile tratamentelor

sunt reduse pentru pacienții care participă în studii

clinice, în locul tratamentelor efectuate pe termen lung în

centrele medicale.

Echipament medical mai performant

• Pe perioada studiilor clinice se pot instala echipamente

medicale de o calitate mai bună spre a fi folosit în

cercetare.

Beneficii
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Cercetarea clinică generează o piață de 72 mil EUR ceea ce se traduce într-o 
contribuție de 19,8 mil EUR către bugetul de stat

• Ianuarie-Noiembrie 2019
Surse: Analiza IQVIA și estimări bazate pe date de piață| clinicalstudies.gov | rapoarte publice ANMDMR| declarațiile publice ale CRO-urilor (ultima publicare 2018)

Beneficiile economiei prin derularea de SC în România

72

2019 (mil EUR)

27%

73%

Contribuția la bugetul de stat

Considerente

• Piața de studii clinice din România a fost estimată la

72 mil EUR, fiind generată de 163 de studii clinice
depuse și evaluate de ANMDMR în 2019*

• Contribuția la bugetul de stat generată de industrie a

fost estimată la 19,8 mil EUR, luând în considerare
TVA, taxe directe plătite către autorități și impozitele pe
salarii

12,9

19,8

6,6

Impozit pe venit 

mil EUR 2019

TVA mil 

EUR 2019

0,2

ANMDMR mil 

EUR 2019

Contribuție 

mil EUR 2019

Economie – Beneficii la bugetul de stat

Beneficii
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*

Economiile estimate ale CNAS generate de studiile clinice în oncologie au însumat 5,3 mil
EUR având în vedere un procent de numai 2% din pacienții oncologici înrolați în SC

Sursa: Număr de SC pe arie terapeutică și număr de pacienți cf datelor ANMDMR publicate în Noiembrie 2019; | Raport anual CNAS 2018
* Unele studii se pot derula pe mai mulți ani, nr. pacienților înrolați este estimat pentru întreaga perioadă

27% din Studiile Clinice din România sunt derulate în Oncologie

Economie – Beneficii ale CNAS

Împărțirea studiilor clinice în România pe 

aria terapeutică – 2019 

Studiu de caz 1: economiile CNAS generate de studiile clinice în 

Oncologie
Costul mediu pe pacient 

suportat de CNAS

€3.021

Pacienți cu tratament 
prin intermediul SC

1.760

ECONOMII TOTALE la 
CNAS

€5,3 mil

4,990EU

4,173RO
Oncologie 20%

Mortalitatea în RomâniaIncidența (pe 1 mil de 
locuitori 2018)

Condiție 
Terapeutică

Considerente

În România, aprox. 2% din pacienții
care suferă de boli oncologice
participă în studii clinice. Întrucât
tratamentul lor este finanțat de
sponsori, economiile de cost ale
CNAS totalizează aprox. 5,3 mil EUR
numai în 2019. Această estimare este
mai degrabă conservatoare, întrucât
standardul de tratament și terapiile
avansate sunt în general mai
costisitoare (mari) decât cele finanțate
de CNAS. În consecință, economiile
de cost alternative sunt de fapt mai
mari.

Beneficii

27%

20%

8%
7%

6%

5%

4%

23%

Cardiovascular

Sistem nervos central

Oncologie

Metabolic

Digestiv

Respirator

Boli infecțioase

Altele

1.760

Numărul de 
pacienți* înrolați 

în SC

555

2.783

961

165

373

97

2294
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Economiile estimate ale CNAS generate de SC în bolile cardiovasculare (CVD)
însumează 4,1 mil EUR cu numai 1,5% din pacienți înrolați în SC

Sursa: Număr de SC pe arie terapeutică și număr de pacienți cf datelor ANMDMR publicate în Noiembrie 2019; | Raport anual CNAS 2018
* Unele studii se pot derula pe mai mulți ani, nr. pacienților înrolați este estimat pentru întreaga perioadă

8% din SC din Romania sunt derulate în CVD având cel mai mare număr de pacienți înrolați

Economie – Beneficii ale CNAS

27%

20%

8%
7%

6%

5%

4%

23%

Respirator

Oncologie

Digestiv

Cardiovascular

Altele

Metabolic

Sistem nervos central

Boli infecțioase

Împărțirea studiilor clinice în România pe 

arie terapeutică – 2019 

Studiu de caz 2: economiile CNAS generate de studiile clinice în 

CVD
Costul mediu pe pacient 

suportat de CNAS

€1.482

Pacienți cu tratament 
prin intermediul SC

2.783

ECONOMII TOTALE la 
CNAS

€4,1 mil

Considerente

În România, aprox. 1.5% din pacienții
care suferă de boli cardiovasculare
participă în studii clinice. Întrucât
tratamentul lor este finanțat de
sponsori, economiile de cost ale
CNAS totalizează aprox. 4,1 mil. EUR
numai în 2019. Această estimare este
mai degrabă conservatoare, întrucât
standardul de tratament și terapiile
avansate sunt în general mai
costisitoare (mari) decât cele finanțate
de CNAS. În consecință, economiile
de cost alternative sunt de fapt mai
mari.

RO

EU

6,652

6,040

Boli 

Cardiovasculare
66%

Mortalitate în RomâniaMortalitate (la 1 mil de 
locuitori 2017)

Condiție 
Terapeutică

1.760

Numărul de 
pacienți* înrolați 

în SC

555

2.783

961

165

373

97

2294

Beneficii
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Oportunitățile de angajare generate de SC aduc beneficii Investigatorilor, 
Sistemului de Sănătate și Economiei

** Contribuția la stat reprezintă suma impozitului personal pe venit (10%) + securitatea socială (25%) + contribuția din muncă  (2.25%) + asigurarea socială de sănătate (10%)
* Estimare realizată pe baza datelor raportate de CRO-uri și PharmaCos | Estimare bazate pe declarațiile financiare ale CRO-urilor
*** Studiul a fost realizat între 12 și 18 Septembrie pe un eșantion de 1.253 angajați din sectorul medical.
Sursa: Analiza IQVIA| https://www.theguardian.com/world/2019/apr/21/romanian-hospitals-in-crisis-as-emigration-take-its-toll | https://www.romania-insider.com/romanian-doctors-considered-leaving-country 
|https://emerging-europe.com/news/new-statistics-confirm-romanias-demographic-catastrophe/

Oportunitățile de angajare generate de SC

Investigatori EconomieSistemul de sănătate

Derularea studiilor clinice generează posturi pentru

profesioniștii foarte pregătiți în domeniu. În

România, acest aspect prezintă o importanță crucială

întrucât țara a pierdut mai mult de 43.000 de doctori

de la aderarea în UE, nu numai absolvenți ci și

specialiști experimentați.

Peste 4 din 5 doctori români au luat în considerare

plecarea din țară. 83,7%*** dintre doctorii români au

declarat că s-au gândit cel puțin o dată să părăsească

țara pentru a lucra în străinătate, în timp ce 17%

dintre aceștia își caută deja de lucru.

De asemenea, se estimează că între 10-12% din

absolvenți au părăsit țara pentru a-și căuta un job în

altă parte în ultimii 8 ani.

Derularea de studii clinice aduce valoare adăugată

pentru dezvoltarea profesională și permite

profesioniștilor din sănătate să se implice în

cercetare, îmbogățindu-și agenda zilnică cu activități

mai interesante și mai provocatoare, cooperând cu

echipele de cercetare și familiarizându-se cu

tehnologii avansate din industria farmaceutică. De

fapt, acest aspect a avut un impact semnificativ în

activitățile zilnice ale medicilor, a căror agendă include

numeroase sarcini recurente.

Costul mediu* al unui 
angajat in cadrul SC:

25.000 EUR/an x

% contribuția la stat a 
angajaților**:

37.25% =

Câștiguri ale economiei din 
oportunitățile de angajare în SC:

12.9 mil. EUR/an

Nr total estimat de angajați implicați 
în SC în România*:

1,385 x

Oportunitățile de angajare generate de derularea SC

aduce de asemenea contribuții semnificative în

cadrul economiei sub forma taxelor salariale.

Întrucât există aproximativ de 37 CRO-uri și

PharmaCos care derulează SC în Romania, totalul

estimat de 1,385 angajați aduce contribuții la bugetul

de stat de aprox 12.9 mil. EUR pe an.

https://www.theguardian.com/world/2019/apr/21/romanian-hospitals-in-crisis-as-emigration-take-its-toll
https://www.romania-insider.com/romanian-doctors-considered-leaving-country
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România – Oportunități 

de dezvoltare a pieței de 

studii clinice 
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-10%-11% 125%104%

Așteptările 
respondenților privind 

evoluţia pieței de SC din 
Romania în cazul în care 
nu vor exista schimbări 

în performanță sectorului

Așteptările 
respondenților privind 
creșterea pieței de SC 

din Romania în cazul în 
care se vor scurta timpii 

de aprobare conform 
standardelor UE

Creșterea pieței de SC din România

Considerente

Respondenții consideră de asemenea că, în cazul în care nu se

implementează anumite reforme, performanța pieței va suferi o scădere

continuă. Această așteptare este aliniată cu tendința actuală de descreștere a

pieței de Studii Clinice din România,

Considerente

Având în vedere potențialul ridicat al pieței de SC din România,, respondenții

consideră că, în cazul implementării de către AR a unor îmbunătățiri ai timpilor

de aprobare, piața se va dubla sau va creşte chiar mai mult în următorii 3 ani.

Numărul de 
SC

Numărul de 
pacienți înrolați

Numărul de 
SC

Sursa: Cercetare IQVIA 

Numărul de 
pacienți înrolați

În opinia respondenților piaţa de SC se va dubla în următorii ani dacă sunt 
implementate modificări în aprobarea AR, având în vedere potențialul
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Potențialul pieței de SC din România

Potențialul pieței de SC din România

• *SC demarate în 2015
• **Potențialul pieței actuale a fost estimat  de IQVIA

Considerente

• În 2019, în România au fost începute 
98 de studii clinice, cel mai mic număr 
din ultimii 5 ani. Piața generată a fost 
estimată la 72 mil EUR.

• Potențialul pieței ar putea atinge 
127 mil EUR dacă numărul de SC ar 
crește la 173 similar cu 2015, cel mai 
productiv an pentru piața SC din 
România în ultimii 5 ani.

• Dacă numărul de SC la un milion de 
locuitori s-ar alinia cu țara cea mai 
performantă din regiune, piața SC din 
România de numai 72 mil EUR ar 
avea potențial să atingă 802 mil EUR 
și chiar 1,4 mld EUR în comparație 
cu cele mai performante țări din UE

• Beneficiile generate pentru bugetul de 
stat din România reprezintă 27% din 
valoarea de piață, din taxe și tarife. 
Fiecare 1 mil de EUR adus de piața 
de SC se traduce în 270.000 EUR 
pentru stat.

Datele istorice din România vs. performanța altor țări

Sursa: Analiza IQVIA

98

173

266

Nr. de SC în 2019 Cel mai mare nr. 

de SC înregistrat 

în ultimii 5 ani*

Nr. de SC în 2008

+75

5,1

56,8

102,2

Nr. mediu de SC la 

1 mil. de locuitori 

în România

Nr. maxim de SC 

la 1 mil. de locuitori 

în Denemarca

Nr. maxim de SC 

la 1 mil. de 

locuitori în Belgia

72,0

127,1

195,5

Potentialul pieței

[mEUR, 2019]

Piața actuala*

[mEUR, 2019]

Potentialul pieței

[mEUR, 2008]

+55,1 mEUR

72,0

802,1

1.443,2

Piața actuală*

[mEUR, 2019]

Potentialul pieței

[mEUR, 2019] -

raportat la Belgia

Potentialul pieței

[mEUR, 2019] -

raportat la 

Danemarca

+730,1 mEUR

Piața de SC din România are potențialul de a atinge 802 mil EUR și chiar mai 
mult dacă atinge adevărata sa capacitate
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Factorii cheie care ar putea facilita dezvoltarea pieței de SC din România

* % din umărul de respondenți

Sursa: Interviuri susținute de către IQVIA

“Autoritățile Naționale Competente ar trebui să fie inițiatoare în atragerea de SC în România”

Factori cheie Considerentele respondenților

Creșterea informării sociale și promovarea SC 

Respectarea cadrului legislativ în conformitate cu directiva și 

reglementările UE

Schimbarea procedurii de plată a taxei de evaluare pentru a 

evita decalajele și complicațiile

Transparență crescută din partea unităților publice 

contractate în SC

Transparență crescută din partea investigatorilor din unitățile 

publice contracte în SC

Altele

OBSERVAȚII CHEIE

• 76% din respondenți au declarat că respectarea termenelor legale
de aprobare ar reprezenta un facilitator cheie pentru industria de
SC din România.

• Respondenții au considerat de asemenea că o îmbunătățire
importantă ar putea fi reprezentată de un model standard pentru
contractele de SC și o bază de date a investigatorilor.

MAX “Respectarea termenelor/procesului legal de aprobare agreat la 

nivel european"

“Un model oficial al contractelor cu instituțiile și investigatorii"

“Implementarea unei baze de date cu investigatorii experimentați 

grupați pe diferite tipuri de patologii/arii terapeutice"
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Asociațiile de pacienți consideră că pe lângă reducerea termenelor de aprobare a 
unui SC, un aspect foarte important este creșterea informării publice

Sursa: Interviuri susținute de către IQVIA

Sugestiile Asociațiilor de Pacienți pentru dezvoltarea pieței de SC

Sugestii de îmbunătățire

• Because of the re-evaluation of CTs Approval documents by the 
RA that generates large delays, almost all respondents perceive 
this as the key barrier in the CTs entire approval process

• More than 60% of respondents also believe that another 
important barrier is the addition of required documents on top of 
those in line with EU standards.

“Creșterea inițiativelor educative pentru pacienți pentru a înțelege care este 

scopul și procesul fiecărei etape a unui studiu clinic, beneficiile și obligațiile 

etc. În acest scop, datorită lipsei de resurse de timp a profesioniștilor din 

sănătate, un nou rol educativ ar trebui creat care să explice pacienților, în 

termeni simpli, detaliile SC.”

OBSERVAȚII CHEIE

• Reprezentanții asociațiilor de pacienți sunt conștienți de descreșterea numărului de SC și consideră că principala cauză este întârzierea în 
aprobare, şi implicit un aspect care trebuie îmbunătățit

• Aceste au sugerat îmbunătățiri privind creșterea gradului de informare a pacienților și profesioniștilor din sănătate cu privire la beneficiile SC și 
facilitarea accesului la informațiile necesare

“Prioritizarea aprobării studiilor pentru afecțiuni care necesita intervenţie 

urgentă (ex. oncologie), care pot oferi pacienților o șansă la supraviețuire."

“Crearea unui website pentru SC aprobate în România în limba română și 

facilitarea accesului la informațiile necesare privind SC. 

De asemenea, este necesară stabilirea unei interacțiuni, nu numai dinspre 

medici către pacienți, ci și dinspre pacienți către medici întrucât în multe 

cazuri medicii nu dispun de resursele de timp necesare pentru înrolarea 

pacienților.”

“Pe lângă reducerea duratei de aprobare prin extinderea capacității 

departamentului de evaluare a AR și implicarea cu rol consultativ al Asociației 

de Pacienți în fiecare fază a studiului clinic, trebuie luate măsuri pentru 

creșterea informării publice. De asemenea toate părțile implicate în procesul 

de SC trebuie să informeze constant populația țintă.”  

“Odată diagnosticați, pacienților ar trebui să li se prezinte opțiunile de tratament 

disponibile și posibilitatea ca aceștia să fie înrolați în Studii Clinice” 
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Reprezentanții politici ar trebuie să încurajeze 

derularea studiilor clinice în România și să promoveze 

beneficiile pe care acestea le aduc: accesul pacienților 

la medicație inovativă și beneficii financiare 

semnificative pentru părțile implicate (bugetul de stat)

Sugestiile respondenților pentru îmbunătățirea pieței de SC din România

Creșterea informării despre studiile clinice, 

explicând publicului general scopul și beneficiile pe 

care le aduc, întărind mesajul pozitiv privind accesul 

pacienților la ultimele terapii și calitatea ridicată a 

procedurilor de diagnostic și testare.

Numeroase țări din UE au 

solicitat un model de 

contract pentru instituțiile 

și investigatorii implicați în 

Studii Clinice. Prin 

implementarea unui 

model oficial pentru 

contractele privind studiile 

clinice în România, ar 

putea fi înlăturată temerea 

de a semna contractele 

sponsorilor și necesitatea 

revizuirii îndelungată a 

acestora de către fiecare 

instituție.

România are cea mai mare 

durată de aprobare din 

lume, respectarea 

termenelor legale ar avea 

un impact semnificativ 

(toate țările au o durată de 

aprobare de 15-60 de zile 

pe care încearcă să o 

reducă și mai mult, în timp 

ce în România aprobările 

sunt primite în 400 de zile, 

ceea ce nu respectă nici 

legislația națională, nici 

directiva UE).

Reintroducerea “aprobării tacite” așa cum este stipulat 

în legislație și în Directiva Europeană („în cazul în care 

nu apare nici o opinie negativă în 60 de zile, studiul 

este considerat aprobat").

Sursa: Interviuri și cercetare IQVIA
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Conform feedback-ului părților cheie implicate, au fost identificate trei zone 
principale de îmbunătățire pentru dezvoltarea pieței de SC

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3

Pașii următori

Resursele AR pentru evaluarea SC

Procesul de aprobare a SC

Accesul la informații

Informare privind scopul și procesul unui SC

1

2

1

2

Unități dedicate pentru cercetarea clinică1
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Există câteva soluţii care pot fi investigate pentru a accelera procesul de 
aprobare în contextul în care AR duce lipsă de personal

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3

Pașii următori

Resursele AR pentru evaluarea SC1

Soluții de îmbunătățire

• În prezent, în România există doar 3 evaluatori a documentației pentru aprobarea unui SC. ANMDMR invocă 

necesitatea mai multor resurse capabile să soluționeze cererile restante și curente pentru aprobarea SC și să evalueze 

aceste cereri în termenul legal (acest aspect este în dezvoltare)

• Alocarea directă a taxelor de aprobare este unul dintre pașii ce trebuie făcuți pentru îmbunătățirea procesului de aprobare

• Întrucât ANDMDR (AR) se autofinanțează în prezent, aceasta ar putea lua în considerare creșterea numărului de evaluatori 

prin angajarea de noi membrii cu contract de normă întreagă sau prin folosirea de contracte pe perioadă determinată/ 

programe de internship pentru perioadele de vârf

• Dezvoltarea criteriilor de performanță (KPIs) care ar motiva evaluatorii documentelor de aprobare să respecte anumite 

recomandări și termene pentru evaluare

• Calitativ: seniori care să verifice la fiecare 6 luni evaluările juniorilor

• Cantitativ: stabilirea unui număr de zile (ex. 3) pentru analiza studiilor și 1 zi pentru amendamente

Aspecte de îmbunătățit
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Procesul de aprobare al unui SC prezintă câteva defecte considerabile care pot 
fi îmbunătățite urmând exemplul altor țări

Pașii următori

Procesul de aprobare al SC2

Bune practici din alte țări

• În prezent, numărul de SC derulate în România a scăzut drastic din cauza întârzierilor mari în aprobare care au atins peste 

400 de zile

• AR solicită totodată documente suplimentare pentru aprobare, ceea ce face procesul dificil și cauzează întârzieri 

suplimentare

• AR nu folosește oportunitatea de a evalua mai eficient SC depuse pentru aprobare care au fost deja evaluate și aprobate fără 

modificări de către alte state UE. Acestea prezintă certitudinea conformității cu cerințele directivei UE, având în vedere că se 

aplică aceleași legi și că cerințele României sunt aliniate cu legislația europeană. Acest aspect poate reduce eforturile de evaluare 

pentru SC deja aprobate în alte țări membre. 

• Studiile clinice sunt aprobate într-o perioadă scurtă de timp în Belgia: ~2-3 luni pentru faza II-III și numai 15 zile pentru studii 

de primă fază care se desfășoară într-un singur centru

• În Bulgaria, cererile la CEC și AR sunt însoțite de modele de contract iar negocierile de contract sunt desfășurate până la 

aprobarea AR și CEC sau la scurt timp după, în rare ocazii

• Majoritatea țărilor UE au implementat sistemul online de depunerea a documentelor studiului iar unele nu solicită aprobarea 

AR pentru studiile non intervenționale

• Câteva țări UE au solicitat un model de contract cu instituțiile și investigatorii pentru activitatea de SC ceea ce simplifică 

procesul în mod considerabil

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3

Aspecte de îmbunătățit
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Prin reducerea timpului de aprobare și implementarea unor reforme relativ simple 
procesul de aprobare a SC se poate îmbunătăți considerabil

Pașii următori

Procesul de aprobare al SC2

Soluții de îmbunătățire

• Îmbunătățirea procesului de depunere a documentelor de aprobare pentru SC prin implementarea unei platforme online și 

alinierea cu standardele UE

• Atenţie sporită pe respectarea termenului legal de aprobare, sau aprobarea într-un termen chiar mai scurt, pentru 

studiile din faza 3 în vederea atragerii studiilor ulterioare din faza 4

• Implementarea directivei UE pentru studiile non intervenționale pentru care nu este necesar să se urmeze procesul de 

aprobare al AR

• Crearea la nivel de țară a unui model pentru contractele cu site-urile și investigatorii

• Prioritizarea studiilor sensibile din punct de vedere al timpului precum studiile oncologice care pot oferi o șansă la 

supraviețuire pacienților

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3
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Accesul la informațiile despre SC poate fi facilitat prin creșterea transparenței 
AR și dezvoltarea unui site local de SC

Pașii următori

Accesul la informație1

Aspecte de îmbunătățit

Bune practici din alte țări

• Nu este facilitat accesul pacienților, angajaților din domeniul cercetării clinice și a publicului larg la informațiile privind 

studiile clinice derulate în Romania al

• Există o lipsă de transparență la nivelul AR în ceea ce privește depunerea/ evaluarea/ aprobarea SC, autoritatea furnizând 

informații limitate referitoare la studiile aprobate

• Câteva state UE dispun o platformă online dedicată informațiilor privind SC în limba națională, ușor accesibilă pentru 

pacienți și profesioniștii din sănătate

• Conform legislației naționale și a directivei UE, autoritatea este obligată să publice pe site-ul său lista studiilor depuse: data 

începerii, sponsorul, solicitantul, titlul și codul protocolului, data aprobării, numele centrelor și a doctorilor astfel încât 

pacienții să poată intra cu ușurință în contact cu doctorii și institutele

Soluții de îmbunătățire

• Autoritatea poate furniza informații legate de studiile clinice conform HCS 1 din 2014 care ar putea include suplimentar:

• Data depunerii cererii de autorizare

• Data începerii evaluării efective a studiului pentru cele la care este întârziată evaluarea (o măsură temporară pentru a 

asigura transparența și predictibilitatea)

• Dezvoltarea unui website local pentru informațiile privind SC în limba națională ușor accesibil de către public

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3
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Pașii următori

Informare privind scopul și procesul unui SC2

Aspecte de îmbunătățit

Bune practici din alte țări

• Lipsa de informare și înțelegere a pacienților referitoare la scopul și procesul Studiilor Clinice, au condus la dezvoltarea unei 

opinii negative

• În Belgia și Germania sunt mulți medici care participă în studiile clinice şi care generează o opinie pozitivă privind cercetarea 

clinică în rândul profesioniștilor, în consecință aceștia promovează activ informațiile despre SC și beneficiile pe care le 

aduc în rândul pacienților

• Odată diagnosticați, medicii prezintă pacienților opțiunile disponibile de tratament precum și oportunitatea de a fi înrolați 

într-un SC

• În Germania este permisă publicitatea studiilor clinice, cu anumite restricții

• În alte țări UE Asociațiile de Pacienți sunt incluse în predefinirea studiilor clinice și au o vizibilitatea mai bună asupra 

procesului care conduce la posibilitatea creșterii gradului de informare în rândul pacienților

Soluții de îmbunătățire
• AR ar trebui să aprobe și să acorde suport CRO-urilor care derulează anumite campanii împreună cu Asociațiile de Pacienți 

în vederea promovării beneficiilor și a scopului SC către pacienți și profesioniști în limitele reglementărilor legale

• Toate entitățile implicate în procesul de SC ar trebui să informeze constant populația țintă

• Asociațiile de Pacienți ar putea fi incluse cel puțin cu rol consultativ, în procesul unui SC

• Prin creșterea transparenței privind informațiile SC și prin informarea profesioniștilor referitor la studiile care vor urma, aceștia 

vor deveni mai implicați în promovarea opțiunilor pentru salvarea vieții pacienților diagnosticați

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3

Informarea pacienților și a profesioniștilor din România asupra scopului, 
beneficiilor și a procesului SC este foarte redusă
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Pentru a menține calitatea înaltă a cercetării clinice, capacitatea site-urilor poate 
fi crescută prin angajarea de profesioniști dedicați SC-urilor

Pașii următori

Unități dedicate pentru cercetarea clinică1

Aspecte de îmbunătățit

Bune practici din alte țări

• Din cauza personalului insuficient și, în consecință, a supraîncărcării, medicii nu au posibilitatea de a menține un echilibru 

între vizitele pacienților și cercetările clinice, prin urmare, site-urile de SC nu au suficient personalul medical necesar

• În numeroase țări din UE cu o piață a SC dezvoltată, există unități administrative dedicate care se ocupă de administrarea 

SC, astfel permițând medicilor timpul necesar de a se implica doar în cercetare. Prin urmare, site-urile au capacitatea 

necesară de a efectua studii multiple, păstrând în același timp standarde de înaltă calitate

Soluții de îmbunătățire

• Deoarece medicii nu dispun de resursele de timp necesare pentru a se implica pe deplin în activități de cercetare 

clinică, pentru a menține calitatea înaltă a studiilor de cercetare, ar trebui folosite unități dedicate SC pentru a crește 

capacitatea site-urilor

Simplificarea 

procedurii de 

aprobare

Creșterea 

informării 

publice

Creșterea 

capacității site-

urilor

1

2

3
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Metodologia de 

construire a raportului
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Metodologia de construire a raportului a avut la bază un studiu de piață precum 
şi o analiză exhaustivă a datelor de piaţă și interviuri cu liderii de opinie 
implicați în acest sector

Analiza rezultatelor 

interviurilor 

desfășurate de IQVIA 

(colectare de 

chestionare)

Etapa 2

Studiu de piață & 

analiză de date 

Etapa 1

Interviuri cu 

reprezentanții ACCSCR 

și ARPIM

Etapa 4

Interviuri cu 

asociațiile de 

pacienți

Etapa 3

Metodologia de construire a raportului
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IQVIA a derulat un studiu de piață exhaustiv privind contextul global și regional 
al studiilor clinice și performanța României

Faza 1 – studiu de piață

• Documentații de specialitate referitoare la contextul

global al industriei de studii clinice și tendințele pieței

(ex. nivelul cheltuielilor în cercetarea-dezvoltarea

farmaceutică, numărul de molecule noi aprobate

anual, prevalența bolilor, activitățile externalizate de

cercetare clinică și destinațiile de externalizare în

rândul piețelor emergente)

• Identificarea liderilor globali în domeniu precum și

provocările la care industria trebuie să facă față

• Analiza performanței pieței de studii clinice din

România (ex. număr de SC derulate anual, număr de

SC pe cap de locuitor, dimensiunea și potențialul pieței

de SC)

• Analiza comparativă între România și țările din Europa

Centrală și de Est

Nume raport Sursă

The Pharmaceutical Industry in Figures 2019 EFPIA

The Pharmaceutical Industry in Figures 2018 EFPIA

Studiile clinice în România 2016 KPMG

Pharma R&D Annual Review 2019 Pharmaprojects

The 2018 EU Industrial R&D Investment Scoreboard European Commision

toate studiile clinice din România ClinicalTrials.gov

Piața forței de muncă pentru tinerii din România – o 

abordare demografică și calitativă a capacității lor de 

conversie profesională

National Institute of 

Statistics

Reasons and effects of the Romanian labour force 

migration in European union countries
CES Working Papers

EudraCT Statistics 2019 EMA

Număr de studii clinice pe țară/regiune/an OMS

Biopharmaceutical Sourcebook 2016/2017 PEREXEL

Raport anual ANMDMR ANMDMR

Surse
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IQVIA a derulat mai multe interviuri cu părțile cheie implicate și a colectat 
informații despre piața de studii clinice din România

Faza 2, 3 și 4 – Interviuri cu părțile cheie implicate

IQVIA a intervievat 30 de
reprezentanți ai CRO-
urilor și companiilor 

farmaceutice

IQVIA a derulat interviuri online (colectare de informații prin 

intermediul unor chestionare) cu 30 de reprezentanți din 

industria farmaceutică, ACCSCR și ARPIM, şi asociații de 

pacienți (interviuri telefonice) pentru a colecta informații 

despre:

o Principalele beneficii și factorii de creștere a 

pieței de Studii Clinice din Romania

o Principalele bariere în dezvoltarea pieței de studii 

clinice din România

o Aspecte legate de procesul de aprobare al SC

o Nivelul global de dezvoltare al pieței de studii 

clinice (dimensiune ca număr) din Romania și 

perspectiva de creștere

o Factorii cheie care ar putea facilita dezvoltarea 

studiilor clinice din România

IQVIA a intervievat 3 
reprezentanți ai 

Asociațiilor de Pacienți

IQVIA a intervievat 
reprezentanții ACCSCR și

ARPIM 
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Pentru a analiza profilul țărilor studiate, IQVIA a folosit 5 criterii, clasate 
de la 1 la 5 în funcție de impact

Nota: În anumite cazuri, termenul “clawback” este folosit în loc de “payback”. 
1) Taxele de “clawback” reprezinta reduceri fie la taxele de distribuire ale farmaciilor, fie la reducerile de medicamente efectuate de farmacii. Motivul mecanismelor de recuperare este retinerea acestor reduceri, care cresc profitul farmaciilor, si trecerea lor ca venituri/venituri la stat

Sursa: Espin, J. and J. Rovira (2007), PPRI (2008), Zuidberg (2010), Commission services (DG ECFIN), IQVIA

Clasificarea politicilor legate de controlul cheltuielilor

Controlul cheltuielilor Descriere

Rambursări în industria 

farmaceutică

Mecanismele de rambursare din industria farmaceutică vin sub forma taxei de ”clawback” asupra încasărilor ce depășesc bugetele, a 

discounturilor pe care producătorii le acordă industriei de sănătate și, într-o măsură mai mică discounturi obligatorii (sub prețurile de 

listă) către furnizorii publici de servicii de sănătate. 

Controlul prețurilor Prețurile medicamentelor cu prescripție sunt reglementate de o autoritate, în comparație cu cele pentru care prețul se stabilește la 

liber. Controlul prețului are loc la lansarea pe piață, cu toate acestea controlul aplicat pe durata rămasă a ciclului de viață este, de 

asemenea, importantă la evaluarea fluxurilor de venituri pentru autoritatea plătitoare. Prețurile pot fi determinate prin înregistrare (în 

acest caz este necesară justificarea), negociere (caz în care producătorii și autoritatea convin asupra unui preț, inclusiv asupra unor 

acorduri de partajare a riscurilor), stabilirea prețurilor (caz în care o autoritate stabilește un preț, iar acest lucru poate fi acceptat sau 

respins de producător).

Reducerile obligatorii de preț Reducerile de preț pentru medicamentele cu prescripție (care se află deja pe piață) impuse direct (precum reducerile obligatorii de 

preț), sau indirect în mod egal (prin modificări recente ale politicii de prețuri, menite să reducă prețurile medicamentelor). Ambele 

categorii (raportul pieței) și tipul (generic sau inovativ) de medicamente supuse reducerilor de preț sunt importante pentru analiză 

atunci când se analizează impactul lor asupra controlului.

Controlul costurilor de 

prescripție

Controlul cheltuielilor poate include utilizarea controalelor de prescriere. Acest lucru poate include controale care limitează prescrierea 

de medicamente, cum ar fi utilizarea: bugetelor de prescriere (cost), a obiectivelor de prescriere (volum), a liniilor directoare de 

prescriere obligatorii și restricții de rambursare specifică pentru medicamente cu costuri ridicate.

Contribuția pacienților Proporția cheltuielilor pentru medicamentele cu rețetă finanțată în afara bugetului (de către pacient), ratele de rambursare și gama de 

produse care sunt finanțate de stat sau rambursate determină segmentul de contribuție al pacientului. În scopul definirii impactului lor, 

considerația privind “capacitatea de plată a pacientului” ar trebui evaluată în vederea stabilirii impactului măsurilor din cadrul politicilor.
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Sursa: EFPIA – industria farmaceutică în cifre 2019 

Angajări și cheltuieli de Cercetare&Dezvoltare în industria farmaceutică 

Cheltuielile de cercetare dezvoltare din industria farmaceutică urmează să 
crească cu ~3% pe an în timp ce angajările din domeniu se află pe o pantă 
descendentă

Angajaţi în industria farmaceutică (1990-2018) [mii] Cheltuieli în Cercetare&Dezvoltare farmaceutică [mld EUR]

1990 1995 2000 2005 2010 2015 2020
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+14%

-2%

Total angajaţi

Angajaţi în cercetare&dezvoltare

117

137

163

178

194

2010 2015 2018 2021 2024

+19.3%

+9.5%

+8.7%
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Sursa: EFPIA – industria farmaceutică în cifre 2019 

Angajaţi în industria farmaceutică (1990-2018) Angajaţi în cercetare&dezvoltare farmaceutică (1990-2018)

800.000600.0000 200.000 400.000

2018

2017

2015

2010

2005

2000

1995

1990

80.00020.0000 40.000 60.000 100.000 120.000

2005

2015

2000
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2017

2010

1995

1990

765.000

738.680

760.795

670.088

636.763

554.186

500.699

500.879

82.618

88.397

100.726

115.000

76.126

114.655

113.163

117.035

(e) (e)

Producția farmaceutică și angajările în industria farmaceutică

Angajări în cercetare&dezvoltare farmaceutică
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Europa de Vest și top 5 țări din UE sunt principalii factori de creștere din piața de 
cercetare&dezvoltare, Cehia având cea mai mare producție pe cap de locuitor
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Sursa: EFPIA – industria farmaceutică in cifre 2019 

Producția vs angajaţi în industria farmaceutică [mil EUR vs nr. de angajați]

Producția farmaceutică și angajările în industria farmaceutică
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Sursa: EFPIA – industria farmaceutică în cifre 2019 

Investițiile în cercetare&dezvoltare (2018)

Studiile clinice acaparează cea mai mare parte (50%) din investiția în 
cercetare&dezvoltare pentru dezvoltarea de medicamente

Studii clinice

15,6%

11,4%

50,3%

Pre uman/ Pre clinic

3,9%

18,8%

Aprobare

Farmacovigilență (Faza 4)

Neclasificat

8,7%

Faza II11,6%

29,9% Faza III

Faza I

Studiu Clinic Faza II: 

Evaluarea siguranței și eficienței în grupuri mici de pacienți

Studiu Clinic Faza III:

Demonstrarea siguranței și eficienței în grupuri largi de pacienți în 

comparație cu standardul de îngrijire

Studiu Clinic Faza I: 

Testarea inițială a siguranței în grupuri mici de voluntari sănătoși
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Obiectivul studiilor clinice după fază

Studiile din Faza III sunt cele mai lungi și costisitoare, cuprinzând sute de site-uri 
de studiu în spitale și centre din lume

Sursa: Cercetare&Dezvoltarea Biofarmaceutica : Procesul din spatele noilor medicamente (PhRMA 2015)

Faza I

Testarea inițială a 

siguranței în 

grupuri mici de 

voluntari sănătoși

În faza I a studiului medicamentul supus testului este testat pe oameni pentru prima dată. Studiile se derulează de obicei în grupuri 

mici de voluntari sănătoși, în general 100 sau mai puțin. Cercetătorii analizează aspectele farmaco chinetice ale unui medicament : 

Cum se absoarbe? Cum este metabolizat și eliminat din organism? Ei studiază de asemenea și aspectele farmaco dinamice ale unui 

medicament: Cauzează efecte secundare? Aceste studii atent monitorizate sunt create pentru a ajuta cercetătorii să determine care este 

intervalul de dozare sigură și dacă candidatul de medicină s-ar putea muta la nivelul următor de dezvoltare.

Faza II

Evaluarea 

siguranței și 

eficienței în grupuri 

mici de pacienți

În faza II cercetătorii de studii evaluează eficiența la candidat a medicamentului la 100 din cei 500 pacienți voluntari față de 

afecțiunea sau condiția studiate. Multe cercetări clinice din Faza II studiază pacienți care au primit medicamentul în comparație cu 

pacienți care au primit un tratament diferit, sau o substanță inactivă (placebo), sau un alt medicament considerat în mod obișnuit 

standard pentru boala respectivă. Cercetătorii analizează puterea dozei optime și orarul de administrare și examinează posibilitatea 

unor efecte pe termen scurt (efecte adverse) și riscuri asociate medicamentului. Dacă medicamentul continuă să promită, aceștia se 

pregătesc pentru Faza III mai largă a cercetării.

Faza III

Demonstrarea 

siguranței și 

eficienței în 

grupuri largi de 

pacienți în 

comparație cu 

standardul de 

îngrijire

Studiile din Faza III generează date statistice semnificative legate de siguranța, eficacitatea și relația generală risc – investiții a 

medicamentelor ce sunt investigate. Studiile de Faza III pot înrola între 1.000 și 5.000 de pacienți sau mai mulți pe parcursul a 

numeroase studii clinice la nivel global. Această fază a cercetării este esențială pentru a determina dacă medicamentele sunt sigure 

și eficiente. În această etapă se vor furniza și instrucțiunile de pe ambalaj pentru a ajuta la folosirea adecvată a medicamentului. 

(ex. informații asupra potențialelor interacțiuni cu alte medicamente, instrucțiuni specifice de dozaj etc.) Studiile de fază III sunt cele 

mai costisitoare și mai lungi, adesea cuprinzând sute de site-uri de studiu în spitale și centre atât în SUA cât și în lume.

Coordonarea tuturor site-urilor și a datelor primite din partea site-urilor de studii clinice reprezintă o sarcină importantă. Companiile 

trebuie să se coordoneze cu personalul din fiecare site de studiu, precum și cu autoritatea comitetul de etică care monitorizează studiuI

și cu FDA. Adesea, o organizație de cercetare clinică (CRO) va colabora cu compania pentru a ajuta la recrutare și la operațiunile de zi 

cu zi dintr-un studiu. În completare, oamenii de știință care lucrează în producția de medicamente lucrează îndeaproape pentru a 

asigura producția de înaltă calitate a medicamentului utilizat în studiu, precum și planificarea producției la scală largă a medicamentului 

după aprobare. În același timp, compania lucrează la asamblarea și pregătirea documentației complexe necesare pentru aprobarea 

FDA.
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Sursa: BIO, Biomedtracker and Amplion (2016) Ratele de Succes ale Dezvoltării Clinice 2006-2015

Probabilitatea de succes pe parcursul fazelor de dezvoltare

Există doar o mică șansă de ~10% pentru ca o moleculă să ajungă din Fază I în 
Faza IV
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Sursa: Revisra anuală de cercetare&dezvoltare în piața farma 2019 – Pharmarojects®

Numărul medicamentelor pe fază clinică (2007-2019)

În consecință, există un număr mic de studii clinice în Faza III

• Numărul medicamentelor 
din toate fazele clinice a 
crescut în 2019 vs. 2018

• Studiile din Faza II arată 
cea mai mare creștere, 
ceea ce demonstrează 
potențialul viitor al 
studiilor din Faza I și
Faza III (presupunând o 
rată de succes cel puțin 
egală cu cea existentă)

2.360

1.006

2.576

1.009

2.281

Faza IIIFaza I Faza II

2.127

2007 2019 2007 2019 2007 2019

+7% +9% +0,2%
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