REGULAMENT DE FUNCTIONARE A COMISIEI DE ETICA MEDICALA PENTRU
STUDIUL CLINIC AL MEDICAMENTULUI DIN CADRUL SPITALULUI CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA TIRGU-MURES

Capitolul I. Dispozitii generale

Art. 1. Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului din cadrul
Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Tirgu Mures are ca obiectiv principal asigurarea
respectarii principiilor de etica in cercetarea stiintificd desfasurata pe subiecti umani si
promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit.

Art.2. Comisia de Eticd Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului Tsi desfasoara
activitatea in conformitate cu legislatia in vigoare si cu prevederile Regulamentului de
organizare si functionare a SCJU Tg.Mures, aprobat prin Ordinul MS nr. 199/24.02.2014,
publicat in Monitorul Oficial nr. 235 din 02 aprilie 2014.

Art. 3. Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului are rolul de a
monitoriza buna conduita in cercetarea stiintifica.

Art. 4. In vederea asigurarii acestui deziderat, Comisia de Eticd Medicald pentru Studiul
Clinic al Medicamentului conlucreaza cu alte comisii de etica ale institutiilor, organizatiilor si
forurilor academice de cercetare.

Capitolul Il. Organizare si functionare

Art. 5. Componenta Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului se
stabileste prin Decizie a Managerului SCJU Tirgu Mures.

Art. 6. Convocarea sedintelor Comisiei de Etica a Cercetarii Stiintifice se face cu cel putin 2
zile Tnaintea datei propuse, telefonic, prin adresa scrisa sau prin posta electronica, cu
exceptia sedintelor extraordinare unde acest interval poate fi redus in functie de gradul
urgentei.

Art. 7. Convocatorul sedintei va cuprinde obligatoriu si ordinea de zi, cu mentionarea
studiilor care urmeaza s3 fie analizate. In cazul studiilor clinice terapeutice finantate de
industrie si a studiilor aferente unor granturi de cercetare protocolul studiului si formularul
de consimtamant informat precum si toate acordurile/anexele necesare vor fi trimise ca
atasament in forma electronica, catre toti membrii comisiei.

Art. 8. In conformitate cu prevederile art. 75 ale Regulamentului de organizare si
functionare a SCJU Targu-Mures, aprobat prin Ordinul MS nr. 199/24.02.2014, publicat in
Monitorul Oficial nr. 235 din 02 aprilie 2014, Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic
al Medicamentului Tsi desfasoara activitatea in conformitate cu procedurile de lucru scrise,



pastreaza Tinregistrari scrise privind activitatea ei si procese-verbale ale intalnirilor,

actioneaza in conformitate cu regulile de buna practica in studiul clinic si reglementarile

legale in vigoare.

Art.9. Sedintele Comisiei

(a)
(b)

(c)

(d)

(e)

(f)

(8)

Cvorumul de lucru al Comisiei este de 2/3 din membrii

n cazul in care la o convocare nu se reuseste asigurarea cvorumului de lucru iar pe

ordinea de zi sunt probleme care nu suferd amanare, se poate convoca o sedinta
extraordinara in termen de maxim 24 de ore la care nu este necesara asigurarea
cvorumului, sau se poate recurge la vot electronic

in caz de vot electronic, se va trimite prin email o solicitare de vot citre membrii

comisiei, insotita de toate documentele anexe referitoare la studiul pentru care s-a
solicitat aprobarea, iar exprimarea votului se va face prin raspuns la email, voturile
exprimate fiind mentionate intr-un proces verbal.

Deciziile comisiei se adopta cu majoritate simpla de voturi (jumatate plus unu din
numarul membrilor prezenti)

Orice conflict de interese legat de un studiu trebuie declarat nhainte de discutarea
solicitarii respective

Comisia poate invita pentru consultari sau poate cere punctul de vedere al
specialistilor din diverse domenii privind domeniul discutat

La solicitarea comisiei, investigatorul sau sponsorul poate fi solicitat sa prezinte
informatii suplimentare sau clarificari despre oricare dintre aspectele studiului, dar
nu poate participa la dezbaterile comisiei sau la vot

Capitolul lll. Atributiile Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Art. 10. Tn conformitate cu prevederile art. 75 ale Regulamentului de organizare si
functionare a SCJU Tg.Mures, aprobat prin Ordinul MS nr. 199/24.02.2014, publicat in
Monitorul Oficial nr. 235 din 02 aprilie 2014, atributiile Comisiei de Etica Medicala pentru
Studiul Clinic al Medicamentului sunt:

(a) Se ocupa de verificarea initiala si de verificarile de supraveghere a desfasurarii
studiului

(b) Precizeaza frecventa controalelor pentru supraveghere in cursul studiului in
functie de problematica acestuia

(c) Emite, in conformitate cu reglementarile in vigoare, raportul de verificare rapida
si aprobarea scrisa/opinia favorabila pentru supraveghere in cursul studiului, in
functie de problematica acestuia si pentru modificari minore in studiul aflat in
desfasurare care are deja aprobare



(d) Informeaza prompt, in scris, investigatorul/institutia cu privire la decizia/opinia
sa privind studiul, motivele pentru decizia sa, procedurile folosite pentru
revenirea asupra acestor decizii.

Capitolul IV. Studii supuse aprobarii de catre Comisia de Etica Medicala pentru Studiul
Clinic al Medicamentului

Art.11. Tn scopul eficientizarii procedurii de eliberare a aprobérilor pentru desfisurarea de
cercetari, solicitdrile adresate comisiei vor fi clasificate in 3 categorii:

A) Studii tip 1 — Solicitari depuse de studenti din UMFST Tirgu Mures, doctoranzi
care isi desfasoara studiile doctorale sub coordonarea unor cadre medicale
angajate ale SCJU Tirgu-Mures, precum si medici din cadrul SCJU Tirgu-Mures.
Acestea, fiind Tn general studii restrospective, publicari de cazuri sau studii
nefinantate de companii, vor urma o procedura simplificata de autorizare, dupa
verificarea respectarii tuturor normelor de etica in cercetarea pe subiecti umani.
Pentru aceste studii nu este necesara transmiterea documentatiei in forma
electronica, fiind suficienta solicitarea depusa la registratura spitalului, vizata de
coordonatorul cercetarii si de seful sectiei in care se desfasoara cercetarea,
impreuna cu documentele prevazute in Anexa 1 de la prezentul regulament.

B) Studii tip 2 — Solicitari pentru studii derulate in cadrul unor granturi de cercetare
finantate de institutii de cercetare publice sau private. Pentru aceste studii
documentatia necesara (conform Anexei 2 de la prezentul regulament) va fi
depusa in format electronic, iar la sedinta de analiza a Comisiei de Etica va fi
invitat Investigatorul principal/Directorul de proiect sau un delegat al acestuia,
care va furniza comisiei eventualele date necesare strict legate de aspectele de
etica din derularea studiului.

C) Studii tip 3 — Solicitari pentru studii finantate de companii farmaceutice. Pentru
acestea este necesard depunerea intregii documentatii in format electronic,
conform Anexei 3 de la prezentul regulament.

Verificarea incadrarii corecte a fiecarui studiu se face de catre presedintele Comisiei
inainte de sedinta Comisiei.

Pe ordinea de zi a Comisiei se vor introduce doar solicitari pentru care s-au depus
toate documentele necesare, conform incadrarii de mai sus, stabilite de catre Presedinte.

Solicitarile incomplete se vor returna de catre secretar catre solicitant, pentru
completare, in termen de 24 de ore de la primire.



Capitolul V. Rezolutiile Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Art. 12. Comisia are obligatia sa dea o rezolutie scrisa pentru o cerere de avizare a cercetarii
in termen de maxim 15 zile calendaristice de la primirea dosarului complet, cu identificarea
clara a studiului si a documentelor verificate.

Art.13. Opinia argumentatd a Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al
Medicamentului poate fi:

a) aprobare;
b) modificari cerute pentru obtinerea aprobarii;

c) neaprobare, caz in care este necesara mentionarea motivelor care au dus la
neaprobare.

Art.14. Pe baza unei opinii argumentate Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al
Medicamentului poate oricand decide incheierea/suspendarea unei aprobari precedente.

Art.15. Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului poate sa ceara
informatii suplimentare daca se considera cda acestea ar contribui la mbunatatirea
intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si/sau confortul subiectilor;

Art.16. Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului poate sa
efectueze o noua evaluare la diferite intervale de timp a fiecarui studiu, intervale care vor fi
stabilite Tn functie de protocolul studiului si de gradul de risc existent pentru subiecti.

Art.17. Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului evalueaza si
amendamentele la protocol care apar pe parcursul studiului.

Art.18. Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului va aproba doar
studiile clinice care nu contravin legislatiei in vigoare si normelor de etica.

Capitolul VI. Contestatii

Art. 19. Contestatiile se vor depune in scris la registratura SCJU Tirgu-Mures, in termen de 7
zile de la aflarea deciziei Comisiei si vor fi solutionate in 3 zile lucratoare.

Anexe

Anexa 01: Lista documentelor necesare studii tip 1

Anexa 02: Lista documentelor necesare studii tip 2

Anexa 03: Lista documentelor necesare studii tip 3

Anexa 04 - Cerere de aprobare a cercetarilor clinice

Anexa 05 — Sinopsis

Anexa 06 - Declaratie pe propria raspundere

Anexa 07 - Formular pentru Decizia Comisiei de etica a cercetarii stiintifice



Anexa 1

Lista documentelor insotitoare referitoare la studiile clinice pentru care se solicita
aprobarea din partea Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Studii tip 1

Solicitdri depuse de studenti din UMF Tirgu-Mures, doctoranzi care isi desfdsoard studiile
doctorale sub coordonarea unor cadre medicale angajate ale SCIU Tirgu-Mures, precum si
medici din cadrul SCJU Tirgu-Mures

1. Cerere de aprobare a cercetarii clinice, in original, datatd, semnata de solicitant si
avand avizul coordonatorului studiului si a sefului de sectie — conform Anexa 4

2. Un scurt sinopsis al studiului, de maxim 10 randuri, cu mentionarea procedurilor si
analizelor care urmeaza a fi efectuate —conform Anexa 5

3. Formularul de consimtamant informat pentru pacient (dacd este necesar, in
conformitate cu specificul studiului). Nu este necesar pentru studii retrospective.

4. Declaratie pe propria raspundere a solicitantului privind respectarea normelor de
etica in cercetarea pe subiecti umani, asigurarea protectiei datelor in conformitate
cu legislatia in vigoare, respectarea procedurilor interne si a protocoalelor
terapeutice ale SCJU Tirgu-Mures si utilizarea materialului genetic— conf. Anexa 6

*Toate documentele de mai sus se depun in formd scrisd la registraturd



Anexa 2

Lista documentelor insotitoare referitoare la studiile clinice pentru care se solicita
aprobarea din partea Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Studii tip 2

Solicitdri pentru studii derulate in cadrul unor granturi granturi de cercetare finantate de
institutii de cercetare publice sau private.

1. Cerere de aprobare a cercetarii clinice, datata, semnata de solicitant si avand
avizul sefului sectiei in care se deruleaza studiul — conform Anexa 4

2. Copie de pe contractul de finantare

3. Protocolul de studiu cu mentionarea procedurilor si analizelor care urmeaza a fi
efectuate (extras din aplicatia de proiect). Acesta poate fi inlocuit cu un scurt
sinopsis al studiului, in limba romana, cu mentionarea procedurilor si analizelor
care urmeaza a fi efectuate — conform Anexa 5

4. Formularul de consimtamant informat pentru pacient (daca este necesar, in
conformitate cu specificul studiului). Nu este necesar pentru studii retrospective.

5. Declaratie pe propria raspundere a solicitantului privind respectarea normelor de
etica in cercetarea pe subiecti umani, asigurarea protectiei datelor in conformitate
cu legislatia in vigoare, respectarea procedurilor interne si a protocoalelor
terapeutice ale SCJU Tirgu-Mures si utilizarea materialului genetic— conf. Anexa 6

6. Aprobarile emise de alte Comisii de Etica (ex. UMFST), daca exista

*Toate documentele de mai sus se trimit in formd electronica la adresa de email
institutionald etica.cercetare@spitalmures.ro

In cazul in care solicitarea primitd electronic contine toate documentele de mai sus, aceasta
va fi inregistratd la registratura SCJU Tirgu-Mures in termen 24 de ore de cdtre secretarul
Comisiei.

In cazul in care secretarul Comisiei dupd verificarea solicitdrii, constatd cd sunt documente
lipsd, acesta va informa prin email solicitantul, in termen de 24 de ore, asupra necesitatii
completdrii dosarului.


mailto:etica.cercetare@spitalmures.ro

Anexa 3

Lista documentelor insotitoare referitoare la studiile clinice pentru care se solicita
aprobarea din partea Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Studii tip 3

Solicitdari pentru studii finantate de companii farmaceutice

1. Cerere de aprobare a studiului clinic

2. Protocolul de studiu cu mentionarea procedurilor si analizelor care urmeaza a fi
efectuate. In cazul in care protocolul integral nu este disponibil in limba roman3, se
va depune protocolul in extenso in limba engleza plus un sinopsis in limba romana.

3. Formularul de consimtamant informat pentru pacient in limba roméana

4. Declaratie pe propria raspundere a solicitantului privind respectarea normelor de
etica in cercetarea pe subiecti umani, asigurarea protectiei datelor in conformitate
cu legislatia in vigoare, respectarea procedurilor interne si a protocoalelor
terapeutice ale SCJU Tirgu-Mures si utilizarea materialului genetic — conform Anexa 6

5. Declaratie din partea sponsorului privind asigurarea integrala a medicatiei care
face obiectul studiului, cu pastrarea procedurilor proprii spitalului pentru pastrarea
medicatiei incluse in studiu, si asigurarea investigatiilor paraclinice care sunt
necesare pentru studiu in mod aditional fata de cele aferente protocoalelor
terapeutice proprii ale spitalului.

6. Formularul de acord al managerului semnat in prealabil de catre seful sectiei, care
sa contind informatiile necesare pentru depunere la ANM (formular preferabil
elaborat de catre sponsor, daca exista).

*Toate documentele de mai sus se trimit in formd electronica la adresa de email
institutionald etica.cercetare@spitalmures.ro

in cazul in care solicitarea primitd electronic contine toate documentele de mai sus, aceasta
va fi inregistratd la registratura SCJU Tirgu-Mures in termen 24 de ore de cdtre secretarul
Comisiei.

In cazul in care secretarul Comisiei dupd verificarea solicitdrii, constatd cd sunt documente
lipsd, acesta va informa prin email solicitantul, in termen de 24 de ore, asupra necesitatii
completdrii dosarului.


mailto:etica.cercetare@spitalmures.ro

Anexa 04
Aviz Sef Sectie
(semndtura si parafa)

CERERE

Catre,
Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului
din cadrul SCJU Tirgu-Mures
Subsemnatul/Subsemnata .......coceeeeiveivveceeiiee e , avand calitatea de:
] student UMF Tirgu-Mures, [ doctorand, [l medic rezident in specialitatea ...................

"I medic specialist/primar, angajat al SCJU Tirgu-Mures

Prin prezenta va solicit aprobarea derularii cercetarii clinice cu titlul

in  cadrul SCIU Tirgu-Mures, Sectia Clinicd oo, , In
PErioada.....ccveueeeeee e ceeeeereernens
Anexez prezentei lista documentelor insotitoare pentru studii tip 01 02 03

Data: Semnatura solicitant Semnatura coordonator studiu



Anexa 05

Aviz Sef Sectie
(semndtura si parafa)

SINOPSIS

Titlul studiului:

Destinatia

[ Lucrare licenta, [J Teza de doctorat, I Altul: precizati (studiu de cercetare, proiect de
cercetare, publicare caz, etc)

Perioada derularii studiului:

Descrierea studiului:

Tipul studiului LI prospectiv U retrospectiv [ case report

Obiective (pe scurt):

Material si metoda:
Lot de studiu (criterii de includere/excludere)

Proceduri efectuate in cadrul cercetarii

Investigatii paraclinice necesare pentru cercetare

Data: Semnatura solicitant



Anexa 06

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnatul/Subsemnata .......ccccoeeveeiiieiece e , avand calitatea de investigator in

studiul intitulat
propus pentru derulare 1n cadrul  SCJU  Tirgu-Mures, Sectia Clinica
................................................ , In perioada...........ceceeeeueunnn.., declar pe propria raspundere ca

pe parcursul deruldrii acestui studiu:
-vor fi respectate normele de etica in cercetarea pe subiecti umani
-va fi asigurata protectia datelor in conformitate cu legislatia in vigoare

-vor fi respectate toate procedurilor interne si protocoalelor terapeutice ale SCJU

Tirgu-Mures

-materialul genetic stocat pe parcursul studiului nu va fi utilizat in alte studii fara

acordul pacientului (in cazul studiilor care implica stocare de material genetic).

Data: Semnatura investigator



Anexa 07

Decizia Comisiei de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului din cadrul SCJU
Tirgu Mures

(1] ST din .../...[ ......

Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului din cadrul SCJU Tirgu-
Mures a evaluat din punctul de vedere al respectarii normelor de etica a cercetarii stiintifice
propunerea de studiu intitulata

inregistrata la Comisia de Etica Medicala pentru Studiul Clinic al Medicamentului SCJU Tirgu-
Mures n data de ....ccoccvveeeeeennnn. adresata de catre d-1/d-na ......ccocceeeeeiiieiiieeeciieeens avand
functia ceeeecieeee e, ,locul de muNCa ..o

n urma evaluérii documentelor depuse, Comisia decide:

O aprobarea desfasurarii studiului

O se solicita completarea cererii cu urmatoarele documente:

O neaprobarea desfasurarii studiului, cu urmatoarea motivatie:

Presedintele Comisiei de Etica Medicala
pentru Studiul Clinic al Medicamentului

Prof. Dr. Benedek Theodora



