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TRz BN Administralia Spitatetor & Servicor Medic

Spitalul Clinic Filantropia

rivind constituirea Comisiei de eticd in cadrul Spitalului Clinic "Filantrovia" Bucuresti
D :

In temeiul :

- Legiinr. 95/2006 privind reforma in domeniul sancitdtii cu modificarile si completarile ulterioare;

- OMS nr. 904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de bund
practicd in desfdsurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman;

- Hotardrii Consiliului  Stiintific al ANMD.M nr. 2 din 22.04.2014 privind aprobarea
Reglementdrilor pentru autorizarea unitatiilor care pot efectua studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman, modificatd prin Hotararea Consiliului Stiintific al AN.M.D.M. nr.
2472015,

- Art. 19 din Legea 46/2003 privind drepturile pacientului;

MANAGERUL SPITALULUI CLINIC FILANTROPIA Bucuresti

numit prin dispozitia nr. 1317/22.06.2022 emisi de Primarul General al Muncipiului Bucuresti
DECIDE

Art. 1. (1). Incepand cu data prezentei decizii, se constituie Comisia de etica a Spitalului Clinic
"Filantropia" Bucuresti care se pronunti asupra realizirii de studii clinice unicentrice si multicentrice, in
domeniul medicamentelor de uz uman efectuate pe pacientil internati, dupd cum urmeaza:

Presedinte: Prof. Dr. Gheorghe Peltecu
Membri: Dr. Stelian PANA;
: Dr. Ramona CRISTESCU;
Dr. Georgeta GRECU;
As. Med. Pr. Carmen Mariana DUMITRASCU;,
Membrii supleanti:  Asis. Univ. dr. Brandusa-Ana CIMPOCA-RAPTIS;
Dr. Brandusa MITROI,;
Dr. Alexandra COZINOV:;
Dr. Mirona FURTUNA;
As. Med. Pr. Marilena MOISE.
(2). In situatia in care unul dintre membrii Comisiei de efica se aflé in imposibilitate de a participa
la sedintele comisiei:
- fie pentru ca se afld in incompatibilitate in sensul ci este mvestigator sau face parte din echipa
investigatorului, Intr-un studiu clinic care este supus analizel Comisiei de eticd,
- fie se afld in imposibilitate de prezentare din motive medicale ori se afd in concediu de odihna,

acesta va fi inlocuit de membrul supleant indicat la art. 1 alin. (1) din prezenta decizie,
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(3). In situatia In care mai mult de doi membri ai Comisiei de Eticd se afld in imposibilitatea de a

participa la sedinta Comisiel, acesta se va reprograma la o data la care acests situatie de imposibilitate nu
va mai opera.

Art. 2. (1). Comisia de eticd are obligatia de a-si formula opinia fnaintea Tnceperii oricarui studiu

clinic pentru care a fost solicitata.

a)

©)
d)

€)

h)
1)
i)

k)

(2). .Comisia de eticd 1si formuleaza opinia tinand cont in special de urmatoarele elemente:

Relevanta studiului clinic si proiectul acestuia;

O evaluare satisfacdtoare atét a beneficiilor anticipate cét st a riscurilor. Un studiu clinic poate fi
Inceput numai dacd riscurile si inconvenientele previzibile au fost apreciate comparativ cu
beneficiul anticipat pentru subiectul studiului si pentru alfi pacienti actuali si viitori. Un studiu
clinic poate s& inceapd numai in cazul in care Comisia de eticd s1 AN.M.D.M au ajuns la concluzia
cd beneficiile anticipate pe plan terapeutic si in domeniul sanatatii publice, justifica riscurile si
poate fi continuat numai daci respectarea acestei exi gente este monitorizatd permanent;

Protocolul;

Calificarea adecvatd a investigatorului si a personalului ajutitor;

Brosura investigatorului;

Calitatea facilitatilor;

Caracterul adecvat si complet al informatiilor care trebuie furnizate, precum si procedura de urmat
pentru obfinerea consimtdméntului exprimat in cunostin{d de cauza, deasemenea justificarea
cercetdrii la persoane incapabile sa isi exprime consimtamantul in cunostintd de cauza;

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

Orice asigurare sau indemnizatie care acopera responsabilitatea investigatorului si a sponsorului;
Sumele, si atunci cénd este cazul, modalitatea de retribuire sau compensare a investigatoriului si

subiectilor studiului clinic si elementele relevante ale oricirui contract intre sponsor si locul
studiului. '

Modalitatile de recrutare a subiectilor.

Art. 3. Comisia de etica 131 fomuleaza opinia intr-un termen maxim de 60 de zile calendaristice de

la data primirii cererii in forma corecta si corespunzatoare, termen inlauntrul caruia va comunica opinia
motivata solicitantului si A.N.M.D.M.

Art. 4. (1). In timpul perioadei de examinare a cererii, Comisia de eticd nu poate formula decat o

singura cerere pentru informatii suplimentare la informatiile deja furnizate de solicitant.

(2). Termenul prevazut la art. 3. se suspenda péna la primirea informatiilor suplimentare.

Art. 5. Dupd analiza si emiterea unei opinii, Comisia de eticd va inainta Managerului acordul /

dezacordul cu privire la studiile analizate, precum si copia procesului verbal Intocmit de Comisie.
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Art. 6. Prevederile prezentei decizii se completeaza cu dispozitiile OMS nr. 904/2006 pentru
aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de bund practicd in desfisurarea studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman | precum si cele ale Hotdrdrii nr. 2 din 22.04.2014 «
Consiliului Stiinfic al A.N.M.D.M. privind aprobarea reglementarilor pentru autorizarea unitatiilor care
pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman, '

Art. 7. Prezenta decizie va fi dusd la indeplinire de citre membrii Comisiei de eticé nominalizati
la Art. 1. din prezenta decizie si de catre Biroul RUNOS in ceea ce priveste comunicarea prezentei.

COMPARTIMENT JURIDIC,
cj. Loredané-f}licdl‘jgt@ IANCU
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