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Domnului Razvan Mihai Prisada

Presedinte

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Ref: Propuneri pentru simplificarea si accelerarea procesului aplicabil studiilor non-interventionale
efectuate cu medicamente de uz uman in Romania

Stimate domnule Presedinte,

in numele Camerei de Comert Americane in Romania (AmCham Romania), prin Comitetul de Sanatate,
dand curs solicitarii Agentiei din prima jumatate a anului, va transmitem propunerile noastre privind
procesul aplicabil studiilor non-interventionale, intr-un moment pe care il consideram propice pentru
discutarea si implementarea lor pentru a sustine consolidarea unui cadru clar, predictibil si proportional
pentru desfasurarea lor in Romania. Consideram ca simplificarea procedurii si stabilirea unor
responsabilitati clare la nivelul institutiilor cu factor decizional, vor contribui la cresterea investitiilor in
cercetare, la imbunatatirea calitatii datelor din practica medicala si la sprijinirea deciziilor de sanatate
publica.

in practica, cadrul normativ primar dedicat studiilor non-interventionale cu medicamente (HCS nr. 6/5
iunie 2014 si HCS nr. 25/3 iulie 2025) nu se respecta in totalitate, membrii nostri constatand intarzieri
semnificative In procesarea notificarilor. Conform Art. 44 (HCS nr. 6/2014), ANMDMR are obligatia de a
informa in scris solicitantului acceptarea, respingerea sau necesitatea completarii documentatiei in
termen de 60 de zile calendaristice de la depunerea notificarii. Cu toate acestea, in numeroase situatii,
acest termen este depasit, generand incertitudine si intarzieri in implementarea studiilor.

Propunerile noastre sunt aliniate principiilor de proportionalitate si transparenta promovate la nivel
european, precum ghidajele EMA privind utilizarea RWD/RWE si recomandarile EUnetHTA privind
calitatea datelor. Propunem o abordare diferentiata pentru studiile non-interventionale, in functie de
complexitate si arie geografica (multi-country vs. single-country), pentru a asigura proportionalitate si
deblocarea studiilor multicentrice internationale care includ Romania. in acest proces, consideram
esentiala implicarea Comisiei de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (CNBMDM),
motiv pentru care trebuie clarificat rolul si responsabilitatea acestui organism si actualizate HCS
mentionate mai sus.

In acest sens, propunem urmatoarele directii de imbunatatire a situatiei actuale:

1. Modificarea si completarea Anexei la HCS nr.6/22.04.2014 referitoare la aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
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Medicale a studiilor clinice/notificarea la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale a studiilor non-interventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Romania —
modificarea art. 44 cu urmatoarele:
a. verificare administrativa a completitudinii documentatiei depuse in maximum 5 zile
lucratoare;
b. notificare care sa fie aprobata tacit in termen maxim de 30 zile, in lipsa solicitarilor de
clarificari, sau observatiilor
c. in cazul solicitarilor de clarificari sau al observatiilor se suspenda termenul pana la raspuns
(dar nu mai mult de 30 de zile).

Pentru NIS multicentrice internationale (multi-country) derulate dupa acelasi protocol in mai multe
state, propunem notificare la Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale fara a fi necesara obtinerea aprobarii prealabile, cu posibilitatea solicitarii de clarificari strict
pentru verificarea caracterului non-interventional si a conformitatii.

2. Clarificarea explicita a competentelor privind evaluarea etica

Avand in vedere ca activitatea Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (CNBMDM) este reglementata in mod specific pentru anumite categorii de evaluari, propunem
clarificarea acestui aspect in modificarea legislativa, in ghid si in reglementare, ca pentru studiile non-
interventionale nu este necesara aprobarea/avizul Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale. Pentru studiile non-interventionale retrospective, bazate pe date
pseudonimizate/anonimizate din practica curenta sau din baze de date, recomandam utilizarea unei
declaratii de conformitate privind protectia datelor si a masurilor de securitate, fara a crea un blocaj
administrativ suplimentar.’

3. Valorificarea datelor generate de studiile non-interventionale in evaluarea tehnologiilor
medicale si rambursare

Propunem ca datele generate in cadrul studiilor non-interventionale sa poata contribui, intr-un cadru

transparent si predictibil, la fundamentarea deciziilor privind evaluarea tehnologiilor medicale si

mecanismele de rambursare.

Protocolul studiilor NIS/RWE se notifica la ANMDMR si poate fi inclus in dosarul de evaluare HTA, in

vederea analizarii si ludrii in considerare a datelor generate. Protocolul poate viza colectarea unuia sau

mai multor tipuri de date, dupa cum urmeaza:

e Beneficii clinice si impact asupra morbi-mortalitatii — parametri relevanti pentru patologia vizats;

e Profil de siguranta — raportarea reactiilor adverse observate in practica clinica curenta (relevant in
special in contextul unor afirmatii de superioritate);

e Date privind utilizarea in practica reald — doza, durata tratamentului, utilizarea in populatii speciale
(ex. varstnici, copii);

' Virginia Acha et al., “Principles for Good Practice in the Conduct of Non-interventional Studies: The View of
Industry Researchers,” National Center for Biotechnology Information, U.S. National Library of Medicine, PMCID:
PMC10579109, PMID: 37460826, https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC10579109/
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e Impact asupra sistemului de sanatate — utilizand date clinice locale, de exemplu, numarul si durata
spitalizarilor, resurse utilizate pentru managementul reactiilor adverse etc;
e Calitatea vietii — utilizarea unor scale validate pentru evaluarea impactului tratamentului asupra
autonomiei, functionalitatii fizice, anxietatii/depresiei, relatiilor familiale etc sau alte rezultate legate
de pacient.
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Pentru fiecare dintre obiectivele de mai sus, acolo unde exista, se poate face o comparatie cu studiile
clinice existente, in masura in care aceasta comparatie este relevanta, fara insa a fi obligatorie.

4. Digitalizarea fluxului de la depunere pana la emiterea confirmarii
Propunem implementarea unui flux electronic complet pentru depunere, comunicarea solicitarilor de
clarificari, transmiterea raspunsurilor si emiterea confirmarii, pentru a creste trasabilitatea.

Comitetul de Sanatate al AmCham Romania ramane pe deplin deschis dialogului si rdmanem disponibili
pentru clarificari suplimentare sau discutii tehnice care sa sprijine dezvoltarea unui sistem de sanatate
sustenabil, performant si centrat pe nevoile reale ale pacientilor.

Cu aleasa consideratie,

Georgiana Cosoveanu
Presedinte

Comitetul de Sanatate
AmCham Romania



