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Se anunta ordinea de zi:

1. Analizarea solicitarii Dr Dragos Median de evaluare etica a contractului pentru
studiul clinic ATHENA, solicitare inregistrata la secretariatul Spitalului Clinic
Filantropia nr 9818/23.09.2019

2. Analizarea din punct de vedere etic a documentatiei studiului DUO-O furnizate de
Astrazeneca, solicitare inregistrata la secretariatul Spitalului Clinic Filantropia
nr 9818/23.09.2019

3. Analizarea solicitarii de aprobare a cercetarii clinice de catre student al UMF
»Carol Davila”, facultatea de Medicina, Apostoiu Andreea Dana Ana-Maria,
solicitare inregistrata la secretariatul Spitalului Clinic Filantropia nr
9698/19.09.2019

4. Dotarea Consiliului Etic cu calculator si dulap securizat
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Se trece la discutarea ordinii de zi pe puncte

1. Analizarea solicitarii Dr Dragos Median de evaluare etica a contractului pentru studiul
clinic ATHENA (CO-338-087: A Multicenter, Randomised, Doble-Blind, Placebo-
Controlled Phase 3 Study of Rucaparib in combination with Nivolumab versus
Placebo as Switch Maintenance following Response to Front-Line Platinum-Based
Chemotherapy in Patients with High-Grade Serous or Endometrioid Epithelial
Ovarian, Primary Peritoneal or Fallopian Tube Cancer), solicitare inregistrata la
secretariatul Spitalului clinic Filantropia nr 9818/23.09.2019

Consiliul Etic analizeaza: formularele de consimtamant pentru pacienti, protocolul studiului si
brosura investigatorului pentru rucaparib si nivoumab si nu constata incalcari ale principiilor
etice sau ale drepturilor pacientului.

2. Analizarea din punct de vedere etic a documentatiei studiului D081RC00001 (DUO-O),
Studiu multicentric de Faza 11l , randomizat, dublu-orb, placebo-controlat cu
Durvalumab in combinatie cu chimioterapie si Bevacizumab si Olaparib la pacientele
cu cancer ovarian avansat nou diagnosticat solicitare inregistrata la secretariatul
Spitalului Clinic Filantropia nr9818/23.09.2019

Consiliul Etic analizeaza: documentatia studiului furnizata de Astrazeneca si nu constata
incalcari ale principiilor etice sau ale drepturilor pacientului.

3. Analizarea solicitarii de aprobare a studiului clinic retrospectiv ,,Incidenta
preeclampsiei si analiza caracteristicilor materne intr un grup tinta din sud-estul
Romaniei” de catre student al UMF ,,Carol Davila”, facultatea de Medicina Apostoiu
Andreea Dana Ana-Maria in vederea elaborarii Lucrarii de Licenta, solicitare
inregistrata la secretariatul Spitalului Clinic Filantropia nr 9698/19.09.2019

Consiliul Etic analizeaza: acordul mentorului, desrierea studiului, formularul de consimtamant

infromat, declaratia de interese si nu constata incalcari ale principiilor etice sau ale drepturilor
pacientului.
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3. Dotarea Consiliului Etic cu calculator cu sistem de operare si antivirus si dulap
metalic cu incuietoare

Avand in vedere caracterul confidential al activitatii Consiliului Etic si obligativitatea _
secretariatului de a anonimiza sesizarile se justifica folosirea exclusiva de catre acesta a unul
laptop cu sistem de operare cu parola si antivirus, program de editare text, precum si a unui
spatiu de depozitare securizat pentru pastrarea parafei Consilului Etic sia docmentelor
analizate si emise precum si asigurarea imprimarii acestora in conditii de securitate.

Nemaifiind alte probleme, ordinea de zi fiind epuizata, sedinta se incheie.
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