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DECIZIA NR. 32/28.01.2019

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

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

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

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

- Dispozitia nr. 9792/07.03.2018;

- Adresa nr. 10489/13.03.2018 — dispozitie de inlocuire a dlui dr. Popa Pavel si a dnei dr. Manolescu
Irina;

- Decizia nr. 546/28.06.2016 de constituire a Comisiei de etici a studiilor clinice.

In temeiul Dispozitiei Presedintelui Consiliului Judetean Braila nr. 715/2017,

DECIDE:

Art. 1. Incepand cu data de 28.01.2019, prezenta decizie se modificd dupd cum urmeaza:

Art. 1.2. Comisia de etica a studiilor clinice, modificatd conform art. 1, va avea urmitoarea
componenta:

. Dr.— Grecu Ileana Presedinte;
. Dr. Grigore Camelia — membru,
" Dr. Ganciu Petru Pavel — membru;
. Dr. Réican Stefan — membru,
. Dr. Tovarnac Florin — membru,
. Gheorghe Luminita - consilier juridic

" Ec. Tudorache Steluta — secretar

Art. 2.1. Membri supleanti:

. Dr. Tugulescu Mihail - membru;
= Dr. Bujor Anda - membru;
. Dr. Susanu Carolina - membru;
. Dr. Varzaru Dan - membru;

. Dr. Grigore lonica — membru.
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Art. 3. ATRIBUTII:

Comisia de etica are obligatia de a-si formula opinia inaintea inceperii oricirui studiu clinic
pentru care a fost solicitata.

Art. 3.1. Comisia de etica isi formuleaza opinia tindnd cont in special de urmatoarele
elemente:

a) relevanta studiului clinic si proiectul acestuia;

b) o evaluare satisfacatoare atat 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.

¢) protocolul;
d) calificarea adecvata a investigatorului §i a personalului ajutitor;
e) brosura investigatorului;

f) calitatea facilitatilor;

g) caracterul adecvat §i complet al informatiilor care trebuie furnizate, precum si
procedura de urmat pentru obtinerea consimtamantului exprimat in cunostinta de cauzi; este
necesard, de asemenea, justificarea cercetarii la persoane incapabile sa isi exprime
consimtamantul in cunostintd de cauza conform dispozitiilor cap. 1V din Ordinul nr.
904/2006. anexat, la prezenta decizie;

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

k) modalitatile de recrutare a subiectilor.

Art. 3.2. Un studiu clinic poate sa inceapa numai in cazul in care comisia de etici si Agentia
Nationala a Medicamentului au ajuns la concluzia ci beneficiile anticipate pe plan terapeutic si in
domeniul sanatatii publice justifica riscurile $i poate fi continuat numai daca respectarea acestei
exigente este monitorizati permanent.
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Art. 3.3. In vederea formularii opiniei, inaintea inceperii oricarui studiu clinic, membrii Comisiei de
etica a studiilor clinice vor respecta, in special, prevederile Ordinului nr. 904/2006, precum si
Regulamentul de functionare al Comisiei de etica, anexat la prezenta decizie - ANEXA 1.

In formularea opiniei, Comisia de etica va lua in considerare si autorizarea studiului clinic emisa de
catre Agentia Nationala a Medicamentului.

Art. 4. Prezenta decizie constituie anexa la Figa postului, iar comunicarea acesteia se va face de citre
Biroul Juridic.

MANAGER,
DR. RASNOVEANU MIHAELA DELIA

Coord. Birou Juridic,
Cons. jur. Gheorghe Luminita





