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DECIZIA NR. 110/13.03.2023

Managerul Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Briila, Dr. Risnoveanu Mihaela Delia - avind in
vedere:

- prevederile art. 40 alin. 1 din Legea nr. 53/2003 — Codul Muncii cu modificérile si
completarile ulterioare, republicati;

- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénatatii;

- ORDINUL Nr. 904 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bun practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman;

in temeiul Dispozitiei Presedintelui Consiliului Judetean Briila nr. 48/09.03.2021,

DECIDE:

Art. 1. Incepand cu data prezentei, se actualizeazi componenta Comisiei de etici a studiilor
clinice, dupa cum urmeaza:

* Dr. Grigore Camelia — Presedinte;

= Dr. Grecu lleana — membru;

* Dr. Tovirnac Florin — membru;

= Dr. Vasile Mihaela — membru;

* Dr. Chircu Aura Lucica - membru

*  Farm. Sef Tudosa Petru — membru;

* Cons. jur. Gheorghe Luminita - membru;

*  As. med. pr. Tanase Carmen — secretar
= Dr. Matei Miorita - membru supleant;
» Dr. Voineag Cristiana - membru supleant;
= Dr. Varzaru Dan - membru supleant;
* Dr. Cirnu Alina - membru supleant;
= Dr. Makvandi Liliana - membru supleant;
= Farm. Dinu Monica - membru supleant;
» Cons. jur. Gegea Constanta - membru supleant;
= Cons. Procop Olimpia - secretar supleant

Art. 2. ATRIBUTII: : _

Comisia de etica a studiilor clinice are obligatia de a-si formula opinia inaintea Inceperii
oricdrui studiu clinic pentru care a fost solicitata.

Art. 3. Comisia de etici isi formuleaza opinia tinand cont in special de urmatoarele
elemente:

nregistrat ca operator de date cu caracter personal la ANSPDCP cu nr. 30735
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a) relevanta studiului clinic si proiectul acestuia;

b) o evaluare satisficatoare atdt a beneficiilor anticipate, cat si a riscurilor, asa cum este
prevazut in art. 23 lit. a) din Ordinul nr. 904/2006, precum si justificarea concluziilor.

c) protocolul;
d) calificarea adecvatd a investigatorului si a personalului ajutitor;

e) brosura investigatorului;

f) calitatea facilitatilor;

g) caracterul adecvat si complet al informatiilor care trebuie furnizate, precum si
procedura de urmat pentru obtinerea consimdmantului exprimat in cunostinti de cauzi; este
necesara, de asemenea, justificarea cercetarii la persoane incapabile si isi exprime
consimtdmantul in cunostinta de cauzid conform dispozitiilor cap. IV din Ordinul nr.
904/2006;

h) prevederea de indemnizatii sau compensatii cu caracter reparatoriu in caz de
prejudicii sau deces, imputabile studiului clinic;

1) orice asigurare sau indemnizatie care acopera responsabilitatea investigatorului si a
sponsorului;

j) sumele si, atunci cand este cazul, modalitatile de retribuire sau compensare a
investigatorilor si subiectilor studiului clinic si elementele relevante ale oricirui contract
prevazut intre sponsor si locul studiului;

k) modalitatile de recrutare a subiectilor.

Art. 3. 1. Un studiu clinic poate si inceapd numai in cazul in care comisia de eticd si Agentia

“ Nationalid a Medicamentului au ajuns la concluzia ci beneficiile anticipate pe plan terapeutic si in
domeniul s@natitii publice justifica riscurile si poate fi continuat numai dacd respectarea acestei
exigente este monitorizata permanent.

Art. 3.2. In vederea formularii opiniei, inaintea inceperii oricdrui studiu clinic, membrii Comisiei de
eticd a studiilor clinice vor respecta, in special, prevederile Ordinului nr. 904/2006, precum si
Regulamentul de functionare al Comisiei de eticd, anexat la prezenta decizie - ANEXA 1.

In formularea opiniei, Comisia de eticd va lua in considerare si autorizarea studiului clinic emisa de

catre Agentia Nationald a Medicamentului.

Art. 4. incepand cu data prezentei. Decizia nr. 326/10.08.2021 isi inceteazi aplicabilitatea.

Art. 5. Prezenta decizie constituie angxatlaiFisa postului pentru persoanele nominalizate la art. 1,
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DR.

Coord. Birou Juridic,
Cons. jur. Gheorghe Luminita
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ANEXA 1 LA DECIZIA NR. 110/13.03.2023
REGULAMENT DE FUNCTIONARE PENTRU
COMISIA DE ETICA
A SPITALULUI CLINIC JUDETEAN DE URGENTA BRAILA
Responsabilitati

Art. 1.

a). Comisia de eticd (CE) a Spitalului Clinic Judetean de Urgentd Briila trebuie sd asigure
drepturile, siguranta si confortul tuturor subiectilor inclusi in studiul clinic.

b). CE va acorda o atentie speciala studiilor care pot include subiecti vulnerabili (persoanele a
caror dorintd de a participa ca voluntari in studiul clinic poate fi influentatd in mod incorect,
justificat sau nu, de speranta in beneficii obtinute prin participare sau de teama unor represalii din
partea unor superiori ierarhici din structura din care fac parte, in cazul unui refuz; exemple de
subiecti vulnerabili pot fi studentii la medicind, farmacie, stomatologie sau cursanti ai studiilor
medii medicale, personal subordonat spitalului si laboratorului, angajati in industria farmaceutica,
membri ai fortelor armate si persoane aflate in detentie; alti subiecti vulnerabili pot fi pacientii cu
boli incurabile, persoane internate in unititi ajutitoare, someri sau persoane foarte sdrace, grupuri
etnice minoritare, persoane fard locuintd, nomazi, refugiati, minori $i persoanele incapabile sa isi
exprime consimtdmantul in cunostintd de cauzi).

Art. 2.

(1) CE trebuie sa primeasca urmétoarele documente:

a)protocolul clinic;

b)formularul de consimtamént exprimat in cunostinta de cauza si formularul actualizat daca
investigatorul il propune pentru utilizare in cadrul studiului;

c) oricare alte documente considerate necesare de catre CE pentru indeplinirea
responsabilitatilor acesteia.

(2) CE trebuie sa evalueze studiul clinic propus intr-o perioadd de timp convenabild
(maximum 7 zile) si si-si exprime in scris punctul de vedere, cu identificarea clara a studiului, a
documentelor verificate si a datelor pentru urmatoarele:

a) aprobarea/opinia favorabild;

b) modificarile necesare pentru obfinerea aprobarii/opiniei favorabile;

¢) neaprobarea/opinia negativa;

d) inchiderea studiului/suspendarea oricérei aprobari preliminare/opinii favorabile.

Art. 3. CE poate sa ceard mai multe informatii decat principiile generale, daca CE considerd
cd informatiile suplimentare ar contribui la imbunatatirea intelegerii situatiei privind protectia,
drepturile, siguranta si/sau confortul subiectilor.

Structura, functii si mod de lucru

Art. 4.
- CE a S.C.J.U.Briila este alcatuitd dintr-un numar de 7 membri cu drept de vot - care au
calificarea si experienta pentru a verifica si evalua aspectele stiintifice, medicale si etice
pentru studiul propus, si un secretar:

Doi reprezentanti ai sectiilor clinice cu profil medical din S.C.J.U.Briila;

Un reprezentant al sectiilor clinice cu profil chirurgical din S.C.J.U.Briila;

Un farmacist din S.C.J.U.Briila;

Un reprezentant al Laboratorului de analize medicale al S.C.J.U.Briila;

Un reprezentant al Laboratorului de radiologie §i imagistici medicald din

S.C.J.U.Briila;
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10. Un jurist al S.C.J.U.Briila;
11. Un secretar.
- Numai acei membri ai CE care sunt independenti de investigatorul si de sponsorul
studiului trebuie sd voteze/ sa-si exprime opinia privind studiul respectiv.

Art. 5. CE trebuie sa isi desfasoare activitatea in conformitate cu procedurile de lucru scrise,
trebuie sd pastreze inregistrari scrise privind activitatea ei si procesele verbale ale intalnirilor si
trebuie sd actioneze in conformitate cu regulile de bund practici in studiul clinic si cu
reglementirile legale in vigoare.

Art. 6. CE trebuie sa ia decizii la sedintele anuntate la care au participat cel putin 5 membri
care pot reprezenta un cvorum.

Art. 7. Numai membrii CE care participa efectiv la aprecieri si discutii pot sd-si exprime
opinia/sa voteze/ sau si aprobe studiul.

Art. 8. Investigatorul poate prezenta informatii despre oricare din aspectele studiului, si poate
participa la dezbaterile CE sau la votul/opinia CE.

Art. 9. CE poate invita pentru consultdri specialisti din diverse domenii privind subiectul
discutat.

Proceduri
Art. 10. CE respecta Procedura de desfasurare a studiilor clinice in S.C.J.U.Briila .

Art. 11. CE trebuie sd stabileascd, s documenteze in scris si sd informeze prompt in scris
investigatorul si managerul institutiei cu privire la:

- decizia/opinia sa privind studiul;
- motivele care au condus la decizia sa;
- procedurile folosite pentru revenirea asupra acestor decizii.
inregistriri
Art. 12. CE trebuie s pastreze toate inregistrarile relevante (de ex.: proceduri scrise, listele
membrilor, listele privind ocupatia/apartenenta membrilor, documentele depuse, procesele verbale
ale sedintelor si corespondenta) pentru o perioadd de cel putin trei ani dupa terminarea studiului si

sd le prezinte la cerere institutiilor abilitate (Agentiei Nationale a Medicamentului, Comisiei
Nationale de Etici etc).

Art. 13. Comisiei de Etica i se poate solicitata de cétre investigator, sponsor sau Agentia
Nationala a Medicamentului sa prezinte procedurile scrise si lista membrilor sai.
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