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Anexa 1 
Lista documentelor însoțitoare referitoare la studiile clinice pentru care se solicită aprobarea din partea Comisiei de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Studii tip 1
Solicitări depuse de studenți din UMF Tîrgu-Mureș, doctoranzi care își desfășoară studiile doctorale sub coordonarea unor cadre medicale angajate ale SCJU Tîrgu-Mureș, precum și medici din cadrul SCJU Tîrgu-Mureș


1. Cerere de aprobare a cercetării clinice, în original, datată, semnată de solicitant și având avizul coordonatorului studiului și a șefului de secție – conform Anexa 4
2. Un scurt sinopsis al studiului, de maxim 10 rânduri, cu menționarea procedurilor și analizelor care urmează a fi efectuate –conform Anexa 5
3. Formularul de consimțământ informat pentru pacient (dacă este necesar, în conformitate cu specificul studiului). Nu este necesar pentru studii retrospective.
4. Declarație pe propria răspundere a solicitantului privind respectarea normelor de etică în cercetarea pe subiecți umani, asigurarea protecției datelor în conformitate cu legislația în vigoare, respectarea procedurilor interne și a protocoalelor terapeutice ale SCJU Tîrgu-Mureș și utilizarea materialului genetic– conf. Anexa 6 
*Toate documentele de mai sus se depun în formă scrisă la registratură
Anexa 2 
Lista documentelor însoțitoare referitoare la studiile clinice pentru care se solicită aprobarea din partea Comisiei de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului
Studii tip 2
Solicitări pentru studii derulate în cadrul unor granturi granturi de cercetare finanțate de instituții de cercetare publice sau private.
1. Cerere de aprobare a cercetării clinice, datată, semnată de solicitant și având avizul șefului secției în care se derulează studiul – conform Anexa 4
2. Copie de pe contractul de finanțare 
3. Protocolul de studiu cu menționarea procedurilor și analizelor care urmează a fi efectuate (extras din aplicația de proiect). Acesta poate fi înlocuit cu un scurt sinopsis al studiului, în limba română, cu menționarea procedurilor și analizelor care urmează a fi efectuate – conform Anexa 5
4. Formularul de consimțământ informat pentru pacient (dacă este necesar, în conformitate cu specificul studiului). Nu este necesar pentru studii retrospective.
5. Declarație pe propria răspundere a solicitantului privind respectarea normelor de etică în cercetarea pe subiecți umani, asigurarea protecției datelor în conformitate cu legislația în vigoare, respectarea procedurilor interne și a protocoalelor terapeutice ale SCJU Tîrgu-Mureș și utilizarea materialului genetic– conf. Anexa 6 
6. Aprobările emise de alte Comisii de Etică (ex. UMFST), dacă există

*Toate documentele de mai sus se trimit în formă electronica la adresa de email instituțională etica.cercetare@spitalmures.ro

În cazul în care solicitarea primită electronic conține toate documentele de mai sus, aceasta va fi înregistrată la registratura SCJU Tîrgu-Mureș în termen 24 de ore de către secretarul Comisiei. 
În cazul în care secretarul Comisiei după verificarea solicitării, constată că sunt documente lipsă, acesta va informa prin email solicitantul, în termen de 24 de ore, asupra necesității completării dosarului.  



Anexa 3
Lista documentelor însoțitoare referitoare la studiile clinice pentru care se solicită aprobarea din partea Comisiei de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Studii tip 3
Solicitări pentru studii finanțate de companii farmaceutice

1. Cerere de aprobare a studiului clinic
2. Protocolul de studiu cu menționarea procedurilor și analizelor care urmează a fi efectuate. În cazul în care protocolul integral nu este disponibil în limba română, se va depune protocolul in extenso în limba engleză plus un sinopsis în limba română.
3. Formularul de consimțământ informat pentru pacient în limba română
4. Declarație pe propria răspundere a solicitantului privind respectarea normelor de etică în cercetarea pe subiecți umani, asigurarea protecției datelor în conformitate cu legislația în vigoare, respectarea procedurilor interne și a protocoalelor terapeutice ale SCJU Tîrgu-Mureș și utilizarea materialului genetic – conform Anexa 6  
5. Declarație din partea sponsorului privind asigurarea integrală a medicației care face obiectul studiului, cu păstrarea procedurilor proprii spitalului pentru păstrarea medicației incluse în studiu, și asigurarea investigațiilor paraclinice care sunt necesare pentru studiu în mod adițional față de cele aferente protocoalelor terapeutice proprii ale spitalului. 
6. Formularul de acord al managerului semnat în prealabil de către șeful secției, care să conțină informațiile necesare pentru depunere la ANM (formular preferabil elaborat de către sponsor, dacă există).
*Toate documentele de mai sus se trimit în formă electronica la adresa de email instituțională etica.cercetare@spitalmures.ro
În cazul în care solicitarea primită electronic conține toate documentele de mai sus, aceasta va fi înregistrată la registratura SCJU Tîrgu-Mureș în termen 24 de ore de către secretarul Comisiei. 
În cazul în care secretarul Comisiei după verificarea solicitării, constată că sunt documente lipsă, acesta va informa prin email solicitantul, în termen de 24 de ore, asupra necesității completării dosarului.  
Anexa 04						
										Aviz Șef Secție
								      (semnătura și parafa)
CERERE

Către, 
Comisia de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului 
din cadrul SCJU Tîrgu-Mureș

Subsemnatul/Subsemnata …………………………………………, având calitatea de:
 student UMF Tîrgu-Mureș, 	 doctorand, 	 medic rezident în specialitatea ………………., 
 medic specialist/primar, angajat al SCJU Tîrgu-Mureș

Prin prezenta vă solicit aprobarea derulării cercetării clinice cu titlul …………………………………………………………………………………….............................................................................................................................................................................................................., în cadrul SCJU Tîrgu-Mureș, Secția Clinică …………………………………………, în perioada………………………………….

Anexez prezentei lista documentelor însoțitoare pentru studii tip 		 1 	 2	 3 




Data:				Semnătura solicitant	   	   Semnătura coordonator studiu


Anexa 05 
Aviz Șef Secție
								      (semnătura și parafa)
SINOPSIS

Titlul studiului:


Destinația 
 Lucrare licență,  Teză de doctorat,  Altul: precizați (studiu de cercetare, proiect de cercetare, publicare caz, etc) 

Perioada derulării studiului:


Descrierea studiului: 
Tipul studiului 	 prospectiv		 retrospectiv		 case report

Obiective (pe scurt):



Material și metodă:
	Lot de studiu (criterii de includere/excludere)

	
Proceduri efectuate în cadrul cercetării
	

Investigații paraclinice necesare pentru cercetare



Data:								Semnătura solicitant	   	
Anexa 06
DECLARAȚIE PE PROPRIA RĂSPUNDERE

Subsemnatul/Subsemnata …………………………………………, având calitatea de investigator în studiul intitulat………………………………………………………………………………………………………………………, propus pentru derulare în cadrul SCJU Tîrgu-Mureș, Secția Clinică …………………………………………, în perioada…………………………., declar pe propria răspundere că pe parcursul derulării acestui studiu:
-vor fi respectate normele de etică în cercetarea pe subiecți umani
-va fi asigurată protecția datelor în conformitate cu legislația în vigoare
-vor fi respectate toate procedurilor interne și protocoalelor terapeutice ale SCJU Tîrgu-Mureș
-materialul genetic stocat pe parcursul studiului nu va fi utilizat în alte studii fără acordul pacientului (în cazul studiilor care implică stocare de material genetic).


Data:							Semnătura investigator	







    

Anexa 07
Decizia Comisiei de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului din cadrul SCJU Tîrgu Mureș
nr. ............. din  .../.../......   

Comisia de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului din cadrul SCJU Tîrgu-Mureş a evaluat din punctul de vedere al respectării normelor de etică a cercetării ştiinţifice propunerea de studiu intitulată 
..........................................................................................................................................
înregistrată la Comisia de Etică Medicală pentru Studiul Clinic al Medicamentului SCJU Tîrgu-Mureș în data de ...................... adresată de către d-l/d-na ...................................... având funcția ........................................, locul de muncă ............................................. 
În urma evaluării documentelor depuse, Comisia decide: 
 aprobarea desfăşurării studiului 
 se solicită completarea cererii cu următoarele documente: 



 neaprobarea desfășurării studiului, cu următoarea motivație:





Preşedintele Comisiei de Etică Medicală 
pentru Studiul Clinic al Medicamentului
 Prof. Dr. Benedek Theodora
