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2. SCOP

Stabileste modul de realizare a desfasurdrii, in conditii legale, a studiilor clinice pe subiecti umani in
Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj-Napoca, structurile organizatorice, persoanele implicate,
defineste situatiile si cuatumul financiar din finantarea studiului clinic, care revine spitalului.
Descrie protocolul de aprobare a desfasurarii unui studiu clinic in SCUC
D3 asiguriri cu privire la existenta documentatiei adecvate derularii activitatii.
Asiguri continuitatea activitaii, inclusiv in conditii de fluctuatie a personalului.

Protejeazi drepturile, siguranta si bunastarea participantilor.
Sprijind auditul si/sau organismele de control, interne sau externe, abilitate in actiuni de auditare si/sau
control, iar pe manager in procesul de luare a deciziilor.

3. DOMENIUL DE APLICARE
Procedura se aplica in toate sectiile si compartimentele SCUC, precum si in cadrul Serviciului Financiar-
Contabilitate.

4. DOCUMENTE DE REFERINTA APLICABILE
Reglementiri internationale
v" Declaratia pentru drepturile omului de la Helsinki modificata.
v Ghidul pentru buna practici in studiul clinic al Comitetului pentru medicamente Brevetate

(Committee for Proprietary Medicinal Products- CPMP )

Legislatie primara
v OUG Nr. 29%) din 23 martie 2022 privind stabilirea cadrului instituional pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman s§i de abrogare a Directivei
2001/20/CE, pentru reglementarea unor misuri, precum si pentru modificarea unor acte normative in
domeniul sanatétii
v ORDINUL nr. 3.390 din 2022 privind aprobarea Normelor metodologice pentru aplicarea
prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2) din Ordonanfa de urgenta a
Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a mésurilor necesare
pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interven{ionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru
modificarea unor acte normative in domeniul sénétatii
v" ORDINUL MSP nr. 903 din 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna
practicd in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinica
v ORDINUL MSP nr. 904 din 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor
de buna practica In desfisurarea studiilor clinice pentru medicamente de uz uman
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Legislatie secundara
v ORDINUL MSP nr.912/2006 privind aprobarea reglementirilor pentru autorizarea unitatilor care pot

efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

v HOTARAREA nr. 13/31.03.2006 a Consiliului Stiinific al ANM referitoare la aprobarea principiilor
si ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru
investigatie clinics, cat si la ceringele pentru fabricatia si importul acestor medicamente.

v HOTARAREA nr. 21/22.05.2006 a Consiliului Stiinfific al ANM referitoare la aprobarea ghidului
pentru elaborarea raportului de evaluare privind documentatia clinica

5. DEFINITII SI ABREVIERI ALE TERMENILOR

5.1 Definitii ale termenilor

Nr. | Termenul Definitia
crt
1.| Comisia de Etica | Comisia de Etica a studiilor/cercetirii clinice (denumit in continuare generic
a Comisia) are rolul principal de a urmiri ca studiile efectuate in cadrul
studiilor/cercetdrii | spitalului si respecte regulamentele interne ale instituiei (ROL, ROF)
clinice precum si legislajia in vigoare referitoare la cercetarea stiintificd si
respectarea drepturilor pacientului.
2.| Regulile de bund | Constituie un ansamblu de cerinte de calitate in domeniile etic si stiintific,
practicd in studiul | recunoscute pe plan international, care trebuie respectate in cursul
clinic planificarii, executiei, inregistrarii si raportarii studiilor clinice la om.
Respectarea acestor reguli garanteazd protejarea drepturilor, sigurantei si
confortului participanilor la studii clinice, precum si credibilitatea
rezultatelor studiilor clinice
3. | Studiu clinic Orice investigatie efectuatd asupra subiectilor umani pentru a descoperi sau a
confirma efectele clinice, farmacologice si/sau alte efecte farmacodinamice
ale unuia ori mai multor medicamente pentru investigatie clinicd gi/sau
pentru a identifica orice reactie adversd la unul ori mai multe medicamente
pentru investigaie clinicd gi/sau pentru a studia absorbtia, distributia,
metabolismul si eliminarea unuia ori mai multor medicamente pentru
investigatie clinicd In vederea evaludrii sigurantei si/sau eficacitatii lor; sunt
incluse studiile clinice realizate intr-un centru unic ori in centre multiple, in
una sau mai multe tari
4.| Cercetarea clinicd | Este un termen general care include ,,studiul clinic” (pentru medicamente),
pe subiecti umani | ,,investigatia clinica” (pentru dispozitive — privind evaluarea sigurantei i
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Nr. | Termenul Definitia

crt

performantei acestora) si studiile privind proceduri medicale/chirurgicale

5. | Investigator

Un medic sau o persoani care exercitd o profesiune agreatd in Romania in
vederea desfasurarii studiilor clinice, pe baza cunostintelor stiintifice si a
investigatorul este responsabil de desfasurarea studiului clinic intr-un centru,
iar dacd, intr-un centru, studiul este realizat de o echipd, Investigatorul este
conducitorul echipei si poate fi numit Investigator principal;

6. | Protocol Document care descrie obiectivul/obiectivele, conceptia, metodologia,
aspectele statistice si organizarea studiului; termenul protocol acoperd
protocolul, versiunile sale succesive si amendamentele la acesta;

7. | Subiect Persoana care participa la un studiu clinic, fie ca primeste medicamentul

/dispozitivul medical/ procedura medicala sau chirurgicald pentru
investigatia clinica, fie cd are rol de martor;

8. | Consimtamaéntul
exprimat in
cunostinta de
cauzd

Decizia, care trebuie si fie scrisd, datatd si semnat, de a participa la un
studiu clinic, luati de bunivoie si dupa ce au fost primite toate informatiile
necesare despre natura, semnificatia, consecintele si riscurile posibile,
precum si documentatia necesaré de catre o persoand capabila sa isi dea
consimtimantul sau, daca este vorba despre o persoani care nu este in
misura si o facd, de citre reprezentantul siu legal; daca persoana implicatd
nu este capabild si scrie, ea poate si isi dea, in cazuri exceptionale prevazute
de legislatia nationald, consim{@mantul verbal, in prezenta a cel putin unui
martor,

9. | Eveniment
advers

Orice manifestare nociva ap#ruti la un pacient sau participant la un studiu
clinic, cdruia i s-a administrat un medicament/ dispozitiv medical/ procedurad
medical sau chirurgicald si care nu are neapérat legiturd cauzala cu acestea

10| Reactie adversi

Orice raspuns nociv si nedorit la un medicament / dispozitiv medical/
procedurd medicald sau chirurgicald pentru investigatie clinicd, oricare ar fi
dozele/cantititile administrate;

5.2 Abrevieri
Nr. | Abrevierea Termenul abreviat
crt
1.| SCUC Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Clyj
CMCSS Compartimentul de Managementul Calitétii Serviciilor de
Sanatate
3.| ANMDMR Agentia Nationaldi a Medicamentului si Dispozitivelor

o N
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Medicale din Roméania
4.| CNBMDM Comisia Nationali de Bioetici a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale

6. DESCRIEREA PROCEDURII

6.1. Generalitati

Controlul calitatii studiilor clinice desfasurate in cadrul Spitalului Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj —

Napoca se efectueaza prin urmétoarele mecanisme:
A. Controlul echipamentelor si aparaturii (echipamente medicale in sectie, echipamente de laborator,

echipamente de radiologie).
B. Activitatea Comisiei de Etica a studiilor clinice
Obiectivul principal al Comisiei de Eticd a studiilor clinice este de a monitoriza calitatea Studiilor

clinice/cercetarii clinice desfasurate in cadrul SCUC.

Activitatea principald a Comisiei de Etica a studiilor/cercetérii clinice, este de a verifica asigurarea
drepturilor, sigurantei si confortului tuturor subiectilor inclusi intr-un studiu clinic, analizand documentatia
studiului/cercetirii clinice (protocol, consimtamant informat etc.) si ulterior avizand desfisurarea studiilor

clinice in unitatea medicala.

Pentru toate tipurile de studii/cercetdri clinice care se desfdsoard in cadrul Spitalul Clinic de Urgenta pentru
Copii Cluj-Napoca este necesar avizul Comisiei de Eticd a studiilor/cercetdrii clinice.

C. Controlul derularii studiilor clinice.

6.2.Mod de lucru

Protocol de aprobare a desfasurdrii studiilor clinice

Pentru obtinerea avizului Comisiei de Etica a studiilor/cercetirii clinice a SCUC investigatorul care
propune un studiu clinic va intocmi un dosar care va cuprinde:

1. Cererea conform Anexei 1A pentru studiile/cercetare fard sponsor desfasurate de catre:
a. angajati ai SCUC cadre universitare sau medici din reteaua sanitard
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b. doctoranzi in cadrul studiilor doctorale sub indrumarea unui cadru didactic al Universitaii de
Medicin si Farmacie "luliu Hatieganu” Cluj-Napoca si al Spitalului Clinic de Urgentd pentru
Copii, atunci cand studiul este prospectiv

c. studenti in cadrul lucririi de licentd sub indrumarea unui cadru didactic al UMF “luliu
Hatieganu” Cluj-Napoca si al SCUC, atunci cénd studiul este prospectiv.

2. Cererea conform Anexei 1B pentru studiile/cercetare clinicd cu sponsor desfisurate de citre angajati ai

SCuC
a. in cadrul unor cercetiri independente, cu sponsor din afara SCUC
b. in cadrul unor cercetiri multicentrice, coordonate de angajati ai SCUC sau de un
coordonator/investigator principal extern, cu sponsor din afara SCUC.

3. Rezumatul studiului (in limba roméana).

4. Protocolul de cercetare, inclusiv bibliografia; pentru studiile internationale, multicentrice, protocolul
extins poate fi depus in limba engleza si va fi tradus doar sinopsisul.

5. Formularele de consimt@mant informat pentru participanti, destinate copiilor, in functie de grupa de
vArstd, respectiv parintilor acestora.

6. Avizul Comisiei de Eticd a Universititii de Medicini si Farmacie ”Iuliu Hatieganu” pentru desfasurarea
unui studiu prospectiv, conform protocolului de cercetare, obtinut in prealabil, in cazul cercetérilor care
nu implicd sponsor extern (in special din industria farmaceutica).

7. Avizul Comisiei Nationale de Etici si al Agentiei Nationale a medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale (ANMDMR), pentru desfisurarea unui studiu prospectiv, conform protocolului de cercetare,
obtinut in prealabil, in cazul cercetdrilor locale sau multicentrice cu sponsor din afara SCUC.

8. Declaratia pe propria raspundere a Investigatorului, conform Anexei 2.

9. Declaratia de cercetare experimentald, in cazul in care medicamentul nu este inca aprobat la copil,
conform Anexei 3, completatd de cétre parinti.

10. Contractul de Asigurare al subiectilor (incheiat de Sponsor) si polita de malpraxis a Investigatorului.

11. Draft-ul Contractului Tripartit (Sponsor-Spital-Investigator) — Anexa 5.
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12. Chestionare sau materiale publicitare (dacd studiul foloseste flyere sau anunfuri pentru recrutarea
pacientilor).

Toate documentele vor fi trimise in format electronic citre adresa de e-mail a coordonatorului
Comisiei, respectiv pusacherechespanta@gmail.com, acestea fiind adresate ulterior tuturor membrilor
comisiei si conducerii spitalului.

Cererea va fi finregistratd la secretariatul SCUC. Poate fi trimisd si on-line la adresa
office@spitcocluj.ro insé trebuie trimisa si in format fizic, datata si semnata.

Comisia va analiza documentele si va emite in decurs de 20-30 zile un raspuns in scris adresat
Conducerii spitalului, dupd cum urmeaza:

1. aviz favorabil (Anexa 4 Acord desfasurare studiu clinic SCUC)
2. modificdrile necesare pentru obtinerea avizului favorabil
3. aviz nefavorabil

In cazul unui aviz favorabil din partea Comisiei, Conducerea spitalului va decide dacd acceptid
desfégurarea studiului in spital.

In cazul unui aviz nefavorabil din partea Comisiei, Conducerea spitalului nu va aproba desfasurarea
studiului.

Decizia Comisiei, semnata de cétre membrii comisiei, va fi inregistrat3 la secretariatul SCUC si dupa
acordul final al Conducerii spitalului, va fi trimisd investigatorului in format fizic, si in format
electronic, in decurs de maxim 30 zile.

Controlul echipamentelor si aparaturii existente la nivelul spitalului si utilizate in cadrul studiilor clinice se
realizeaza prin:
e Echipamente medicale din sectie: verificari periodice prevazute in contractele de service, autorizatii
de functionare eliberate de ANMDMR, verificiri metrologice.
e Echipamente de laborator: verificiri periodice prevdzute in contractele de service,  verificari
metrologice, acreditare ISO si RENAR.
e [Echipamente de radiologie : verificari periodice previzute in contractele de service, autorizatii de
functionare eliberate de CNCAN, acreditare ISO.

PO-M - 14






SPITALUL CLINIC DE Procedura operationala privind Editia: II
URGENTA PENTRU COPII Revizia: 0
CLUJ -NAPOCA OBTINEREA AVIZULUI COMISIEI
Soetin oo 13817 DE ETICA PRIVIND Document controlat | DA | X | NU

Medical DESFASURAREA STUDIILOR
CLINICE/CERCETARII CLINICE $I
CONTROLUL CALITATII

ACESTORA

Cod: PO-M-14

Controlul derulirii studiilor clinice

Pe durata deruldrii studiilor, investigatorii principali sunt rispunzitori pentru asigurarea intregii
documentatii necesare, conform Regulilor de Buna Practicd in Studiul clinic §i conform solicitarilor
Sponsorului.

Investigatorul principal se asigurd cd Sponsorul a transmis asigurarea pentru acoperirea eventualelor
prejudicii suferite de un subiect in urma participarii la studiu clinic respectiv, adecvata in ceea ce priveste
natura si amploarea riscului. (art. 8 din OUG 29/ 2022).

Investigatorul principal si echipa de lucru desemnatd de acesta au obligatia sd obtind de la fiecare
pacient/apartindtor consimtdmantul informat pentru:

a) includerea in studiu
b) utilizarea datelor cu caracter personal in cadrul studiului.

Consimtamantul informat obtinut de la fiecare pacient/apartindtor va fi pastrat timp de 5 ani de
investigatorul principal.

Tn cazul minorilor, pe langi consimtimantul informat al reprezentantului legal, potrivit prevederilor
legale in vigoare, sau reprezentantul legal numit in conditiile legii, este obligatoriu acordul de a participa la
studiul clinic interventional al minorilor care sunt capabili sa-si formeze o opinie i s& evalueze informatiile
ce le sunt oferite.

In plus fatd de oricare alt restrictie pertinentd, un studiu clinic pe minori nu poate fi intreprins decéat
daca:

a) a fost obtinut consimtimantul in cunostin{d de cauzi al périntilor sau al reprezentantului legal; acest
consimtamant trebuie si exprime vointa prezumatd a minorului si poate fi retras in orice moment, fard ca
acesta si aiba de suferit;

b) minorul a primit informatii, in functie de capacitatea sa de intelegere, din partea unui personal medico-
sanitar cu experientd in lucrul cu minorii, cu privire la studiu, riscuri si beneficii;

¢) dorinta explicitd a unui minor, capabil s isi formeze o opinie §i sd evalueze aceste informatii, de a refuza
sa participe la studiul clinic sau de a se retrage in orice moment, este luatd n considerare de cétre
investigator ori, acolo unde este cazul, de citre investigatorul principal;

d) nu se acorda niciun stimulent sau avantaj financiar in afard de compensatii;

e) se obtin din studiul clinic anumite beneficii directe pentru grupul de pacienti si numai in cazul in care
aceste cercetdri sunt esentiale pentru validarea datelor obfinute prin studii clinice asupra unor persoane
capabile si isi exprime consimg@mantul in cunostinta de cauza sau prin alte metode de cercetare; pe langa
aceasta, astfel de cercetiri trebuie si fie legate direct de o situatie clinica a minorului respectiv ori sé fie de
asa natura incat si se poati efectua numai pe minori; _

f) au fost urmate ghidurile stiintifice corespunzitoare ale Agentiei Naionale a Medicamentului;

g) a fost astfel conceput incét sa reducd la minimum durerea, disconfortul, teama si orice alt risc previzibil
legat de boala si de nivelul de dezvoltare; atat pragul de risc, cét si nivelul de afectare trebuie s fie definite
in mod expres $i monitorizate constant,

TEIE .
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h) protocolul a fost adoptat de o comisie de eticd cu competente in pediatrie sau dupd consultarea pe
probleme clinice, etice si psihosociale in domeniul pediatriei;
i) interesele pacientului primeazi intotdeauna asupra celor ale stiintei si societatii.

Medicatia din studiile clinice este pastratd si gestionatd de farmacia spitalului in conditiile prevazute
de legislatia in vigoare, intr-un spatiu special destinat acestui scop si separat de celelalte medicamente.

Pentru accesul in interes stiintific la datele arhivate ale pacientilor, investigatorii vor respecta
Procedura Operationald PO-M-12 (Procedurd operationald privind accesul in interes stiintific la datele
arhivate ale pacientilor).

In cazul terapiilor experimentale - pacientul major/apartintorul pacientului minor va completa o
declaratie suplimentard (Anexa 3).

La finalizarea studiului, investigatorul principal va trimite Comisiei o instiintare prin care va anunta

incheierea studiului clinic.
Directorul medical desfisoari activitdti de audit la nivelul documentatiei studiului/cercetétii clinice.

6.3.Resurse necesare (materiale, umane, financiare)
Resurse materiale: documentatia pentru studiu, spatii cu acces controlat pentru pastrarea documentafiei

studiului, echipamente necesare desfasurarii studiului

Resurse umane: echipa studiului - personal medical instruit din protocolul studiului (investigator, sub-
investigatori). Din echipa de investigatie pot face parte, pe langd investigatori, si alte persoane fizice
calificate corespunzitor: medic rezident, cercetiitor, farmacist, fizician, biolog, chimist, asistent medical,
psiholog sau specialist IT.

Resurse financiare: conform contractului incheiat intre Sponsor — Investigator — Spital, buget pentru
verificirile echipamentelor si pentru certificdrile de calitate.

Costurile aferente medicamentelor pentru investigatie clinics, medicamentelor auxiliare si dispozitivelor
medicale utilizate pentru administrarea acestora §i ale procedurilor cerute In mod specific in protocol se
suportd de cétre Sponsor.

6 RESPONSABILITATI

Responsabil | Activitatea
. Intoc- QbEme 3 Anunt{a
. Intocies- Depune - arhiveaza :
Investigator ] R meste : . finalul
te dosarul aviz etici > consimti- A
raport n studiului
mént
Secretariat inregistrea- Inregistrea
sCcucC 74 dosarul -z3 avizul
PO-M - 14 10







SPITALUL CLINIC DE Procedura operationala privind Editia: II
URGENTA PENTRU COPIIL Revizia: 0
CLUJ -~ NAPOCA OBTINEREA AVIZULUI COMISIEI
P, DE ] ETICA PRIVIND Document controlat | DA | X | NU
Medical DESFASURAREA STUDIILOR
CLINICE/CERCETARII CLINICE SI
CONTROLUL CALITATH
ACESTORA
Cod: PO-M-14
Comisia de
Etlc{.‘.a Analizeazi | Avizeazd/ | Aprobare
studiilor/ . e
<o dosarul revizuieste | finald
cercetarii
clinice
- Semnea-
Semneazd .
Manager aviz final z3
contrac
Director Semneazi Efectueazi
medical aviz final audit
Beneficiar Intoc- .
studiu/ meste Achita
factura
Sponsor contract
Serviciul Emite
Financiar | factura
Serviciul Asigurd service echipamente
tehnic
Farmacie Pastreazi si gestioneazi medicatia studiului
7 FORMULAR DE EVIDENTA MODIFICARI PROCEDURA
Nr. | Editie | Data Revizie | Data Numair Descriere Semnatura
crt. editiei reviziei | pagina modificare conducator
modificata compartiment
1. Editia | - - - X -
- Revizuire 8B -
Revizia | Completare 8C
1 (introducere pct.
8C6)
3 ﬁdltla 29.04.2026 0 - integral Reactualizare

8 FORMULAR ANALIZA PREAPROBARE PROCEDURA

Nr.
crt.

Compartiment

Nume, Aviz favorabil Aviz nefavorabil
prenume

conducitor Semnitura | Data | Observatii | Semnatura | Data
compartiment

PO-M - 14







SPITALUL CLINIC DE Procedura operationala privind Editia: Il
URGENTA PENTRU COPII Revizia: 0
CLUJ -NAPOCA OBTINEREA AVIZULUI COMISIEI
Sotin oo T sorm DE ETICA PRIVIND Document controlat | DA | X | NU
Medical DESFASURAREA STUDIILOR
CLINICE/CERCETARII CLINICE SI
CONTROLUL CALITATII
ACESTORA
Cod: PO-M-14
1. | Sectii/comp. Dr. Burac
medicale; Lucia
2. | Ingrijiri As. Suciu
medicale Claudia
3. | IT Ing.  Stanciu
Ioan
4. | Juridic Cons. Jr,
Trusca Andrea

9 FORMULAR DE DISTRIBUIRE PROCEDURA
Data distribuirii/retragerii versiunii anterioare
Compartiment | Nume, prenume sef structura
1 v' conform Anexei 2 din OSGG 600/2018, difuzarea procedurii se
realizeaz prin utilizarea sistemului informatic.
v in SCUC difuzarea se realizeaza prin postarea in refeaua Intranet,
respectiv disc M, la care are acces Intreg personalul spitalului
10 RISCURI
Nr Riscul inerent Probabilitatea Impactul Evaluarea
Crt aparitiei riscului riscului gradului de risc
(severitatea | (probabilitate x
efectului) impact)
1. Intdrzieri 1n  avizarea | 3 4 12
desfasurdrii studiilor
clinice
2 Documentatie incompletd | 3 4 12
pentru obtinerea avizelor
de desféagurarea studiilor
11 INDICATORI DE MONITORIZARE PROCEDURA
Nr.Crt | Indicator de monitorizare Perioada Mod de calcul Valoare tintd
: raportarii
1. Procentul avizelor favorabile | anual Nr. Avize favorabile | 100%
PO-M - 14







SPITALUL CLINIC DE Procedura operationala privind Editia: I
URGENTA PENTRU COPII Revizia: 0
CLUJ-NAPOCA OBTINEREA AVIZULUI COMISIEI
Sectia / comp. 1 serv. DE ETICA PRIVIND Document controlat | DA | X | NU
Medical DESFASURAREA STUDIILOR
CLINICE/CERCETARII CLINICE SI
CONTROLUL CALITATII
ACESTORA
Cod: PO-M-14
emise emise de Comisia de
Etica privind
Desfasurarea  Studiilor
Clinice/Cercetarii

clinice/Nr. Solicitiri de
avizare Inregistrate x 100

2. Procentul studiilor retrase anual Nr. studii retrase/Nr. total | 0%
studii in desfasurare

12 ANEXE
Anexa 1A Cerere_Comisia de Eticad privind desfisurarea studiilor clinice/cercetérii clinice — studii fara
sponsor SCUC
Anexa 1B Cerere_ Comisia de Eticd privind desfasurarea studiilor clinice/cercetirii clinice — studii cu
sponsor SCUC

Anexa 2 Declaratie pe propria raspundere SCUC
Anexa 3 Declaratie cercetare experimentala

Anexa 4 Acord desfasurare studiu clinic SCUC

- Anexa 5 Model Contract Sponsor — Investigator - Spital

Lo
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Nr. inregistrare:

CERERE
Citre,
SPITALUL CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII CLUJ-NAPOCA
COMISIA DE ETICA A SCUC PRIVIND DESFASURAREA STUDIILOR CLINICE/

CERCETARII CLINICE
Subsemnatul/-a, , in
calitate de in calitate de :
O angajat/-d In functia de in Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii

Cluj-Napoca, in cadrul sectiei clinice ,

0 student / doctorand al Universititii de Medicinad si Farmacie Iuliu Hatieganu” Cluj-Napoca, sub

indrumarea conducatorului stiintific

vi adresez rugimintea de a aproba desfisurarea In cadrul spitalului, sectia clinica

, a studiului clinic de tip , cu

titlul

Anexdm urmdtoarea documentatie:

-rezumatul studiului si protocolul de cercetare,

formularele de consimtimént informat pentru participanti, destinate copiilor in functie de grupa de
varstd, respectiv parintilor acestora, precum §i

-avizul Comisiei de Eticd a Cercetirii Stiintifice a Universitatii de Medicind si Farmacie “Tuliu
Hatieganu” pentru desfdsurarea studiului (In situatia in care investigatorii principali sunt cadre didactice
sau doctoranzi, cercetarea este realizati in cadrul unui program academic, studiul este Inregistrat ca si
proiect de cercetare al Universitatii), conform protocolului de cercetare, obtinut in prealabil (aviz nr.

/ )

Vi multumim!

Nume si semnétura,

Data

Anexa 1A Cerere_Comisie studii SCUC
Ia Procedura operationald Obtinerea Avizului Comisiei De Etici A SCUC privind Desfigurarea Studiilor

Clinice/Cercetirii Clinice si Controlul Calitatii Studiilor Clinice






Nr. inregistrare:
CERERE
Citre,
SPITALUL CLINIC DE URGENTA PENTRU COPII CLUJ-NAPOCA
COMISIA DE ETICA PRIVIND DESFASURAREA STUDIILOR CLINICE/

CERCETARI CLINICE A SCUC

Subsemnatul/-a, Dr. ,

angajat/-d ca in Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj-Napoca,
in cadrul sectiei clinice , In calitate de investigator principal, vi adresez
rugdmintea de a aproba desfasurarea In cadrul spitalului, sectia clinicd , a
stud mlui clinic de tip , cu titlul
Mentionez ca studiul este autorizat de ANMDR - decizia nr.

, si are ca sponsor
Studiul este multicentric [ ] Da [ 1 Nu; dacd “da”, lista centrelor in care se desfisoard este:

Anexam urmatoarea documentatie:

1. rezumatul studiului si protocolul de cercetare,

2. formularele de consim{dmant informat pentru participanti, destinate copiilor in functie de grupa de

varstd, respectiv parintilor acestora,

3. avizul Comisiei de Etici a Cercetdrii Stiintifice a Universitdtii de Medicind si Farmacie “Tuliu

Hatieganu” pentru desfagurarea studiului, conform protocolului de cercetare (daci este cazul) - aviz nr.
/

4. Avizul Comisiei Nationale de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, conform

A

protocolului de cercetare (In situatia in care acesta este unul multicentric, prospectiv, de tip

interventional - medicamente noi/dispozitive medicale/ proceduri noi de diagnostic si tratament), obtinut

in prealabil (aviz nr. / ),

Anexa 1B Cerere_Comisie studii_ SCUC
la Procedura operationald Obtinerea Avizului Comisiei De Etici A SCUC privind Desfisurarea Studiilor
Clinice/Cercetiirii Clinice si Controlul Calitatii Studiilor Clinice



20II[D IO[HIPMIS IREN[ED MONUCD 1§ DML IIIEIIII)/AIMULD)
Iompms vaxeanseysa@ pulard DS V EINH A PISINIO) MNZIAY ea19ulqO g[euoresdado empadosd g
DNDS ™ HPWS JISIWO) 3130 [T BXUY

“LINJPUUISS 1§ SUIMN

LT[ Ou g A
-1osuodg 1§ [ediounig [n103eSNSoAU] — [NAS SIIUL BISYOUY BA 9S 1D JORIIU0D 3P [N[OPOIN 'L

(xosuodg ap gyeroyour) nipnis niuad vareINSISY 9

( / ‘10 zIA®) [iqe[eaid up Inuiqo ‘018320190 9P IMN[050301d WIOFUOD

‘(yuoweiery 1§ onsouderp op 10U UNPodord /S[EOIPAUW SAINZOASIP/IOU OJUSWIEIIPIW - [RUOHUSAISIUL
di op ‘Anoadsord ‘OLIUSOIMIN [MUN 0)SO BJSOOE OIEO Y eHenyis UL mmipnis eoreinsgysop nuuad

(MNAINY) BIUEWOY UIP [EorpoJAl 0[3AINZOSI( 1§ JO[OJUSUIEIIPIN € SeuolieN 10Husdy MZIAY 'S



DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnatul/a,  ..ooovvevee e , domiciliat(d) T . R str.
..................................... DI cveeeeensy, bl i, SC. e, AP, e, judetul/sectorul i,
legitimat(d) cu ........... seria ... nr. ... s CNP , avand functia de

cunoscind prevederile articolului 326 din Codul Penal privind falsul in declaratii,
declar pe propria raspundere ci

1. 1n vederea efectudrii/desfasurdrii in cadrul Spitalul Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj-Napoca a
Studiului clinic prospectiv cu titlul

>

pentru care am inaintat Cerere in vederea obtinerii Avizului Comisiei de Eticd a SCUC privind
Desfisurarea Studiilor Clinice/Cercetdrii Clinice §i Controlul Calitdtii Studiilor Clinice.
Participarea/implicarea pacientilor spitalului sau utilizarea datelor si documentelor medicale ale
pacientilor in cadrul studiului clinic/ se va realiza doar daci existd consimtiméntul informat

semnat de cdtre pirinte/apartinitor legal exprimi si vointa prezumati a minorului (se referd la
minorul capabil s3 isi formeze o opinie si sa evalueze informatiile primite).

2. cunosc prevederile legale referitoare la protectia datelor cu caracter personal si consimt sa

pastrez confidentialitatea datelor cu caracter personal a céror prelucrare o efectuez, in conditiile
legii, inclusiv dup3 incetarea activitatilor de prelucrare a acestor date si cunosc faptul ca incélcarea
normelor legale privind protectia datelor cu caracter personal atrage rdspunderea administrativa,
disciplinard, materiald, civild ori penald, in raport cu gravitatea faptei, potrivit legii.

Data Semnitura

ANEXA NR.2 laProcedura operationald Obtinerea Avizului Comisiei De Eticd A SCUC privind
Desfasurarea Studiilor Clinice/Cercetarii Clinice si Controlul Calitatii Studiilor Clinice






DECLARATIE

Prin prezenta subsemnatul(a) : avand
CNP identificat(d) cu BI/CI seria Nr. ,
eliberat de: , in calitate de apartinitor al minorului (minorei),

In varsta de ani, CNP , prin prezenta declar urmatoarele:

1. De buni voie si fird nici o constrangere din partea medicului curant si a personalului Spitalului

Clinic de Urgentd pentru Copii Cluj-Napoca, am acceptat ca fiul/fiica mea sa participe la studiul
care

care evalueazd eficienta unui medicament .
pana in prezent nu a fost folosit la copil.

2. Mi s-au explicat beneficiile si riscurile $i am luat la cunostind faptul cd medicamentul ce
urmeazd a fi testat va fi folosit la copilul meu pentru tratamentul

unei afectiuni pentru care existd tratamente cu medicamente in uz pediatric i care in unele

cazuri au o eficienta doveditd.

Precizez ca am citit, inteles si semnat in cunostingd de cauzi si Acordul Informat de studiu, aprobat de
Comisia de Eticd privind desfasurarea studiilor clinice/ cercetarii clinice si controlul calitaii acestora,

motiv pentru care semnez.

Semnitura Reprezentantului Legal Numele Reprezentantului Legal

Semnitura Parinte 1/tutore Numele Pdrinte 1/tutore

Semnitura Parinte 2/tutore Numele Pirinte 2/tutore

Semnitura Persoanei ce obtine consimtamantul Numele Persoanei ce obtine consimtdmantul

Data:

F1-PO-M-14
ANEXA NR. 3 Ia Procedura operationali Obtinerea Avizului Comisiei De Eticd A SCUC privind Desfasurarea

Studiilor Clinice/Cercetirii Clinice si Controlul Calitatii Studiilor Clinice






ACORD
PRIVIND DESFASURAREA STUDIULUI CLINIC/ CERCETARII CLINICE

Prin prezentul document precizdm acordul nostru privind desfégurarea, conform protocolului depus, in cadrul
Spitalului Clinic de Urgent3 Pentru Copii Cluj-Napoca, Sectia a
studiului clinic cu titlul:

in perioada:

Investigator principal:

Date de contact Investigator principal (tel/ e-mail)

Subinvestigatori (tel/ e-mail):

Sponsor:

Partener contractual (dacd este cazul)

Date de contact ale monitorului (daca este cazul):

Nume §i prenume:

Telefon/e-mail:

Prezentul acord nu creeazd obligatii intre pdrtile implicate in desfisurarea studiului clinic (institutie, investigator,
sponsor, monitor), acestea urmand a fi stipulate in contractul ferm incheiat ulterior.

Prelucrarea datelor cu caracter personal ale pacientilor se va efectua in conformitate cu cerinfele Regulamentului (UE)
679/2016 al Parlamentului si al Consiliului din 27.04.2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulafie a acestor date, potrivit Articolului 9 - Prelucrarea de
categorii speciale de date cu caracter personal - aliniatele 2 si 3, pdstrdnd confidentialitatea datelor §i respectdnd
drepturile persoanei vizate asa cum se afld stipulate in cuprinsul regulamentului.

Coordonator Comisie de Etici a SCUC privind Desfasurarea Studiilor Clinice/Cercetirii Clinice si Controlul
Calitatii Studiilor Clinice,

Manager, Director medical,

Director financiar-contabil, Vizat Juridic,

Anexa 4 Acord desfasurare studiu clinic_ SCUC
laProcedura operationali privind Obtinerea Avizului Comisiei De Eticd a SCUC privind Desfagurarea Studiilor
Clinice/Cercetirii Clinice si Controlul Calititii Studiilor Clinice






Elemente Cheie in Modelul de Contract cu Sponsorul

CONTRACT DE DESFASURARE A STUDIULUI CLINIC NR. __ I/ DATA
1. PARTILE CONTRACTANTE

* Sponsorul: [Nume Companie], cu sediul in [...], reprezentati prin [...].

* Institutia (Spitalul): [Numele Spitalului], cu sediul in [...], reprezentat prin Manager [...], in calitate de

Prestator.

» Investigatorul Principal: Dr. [Nume], activ in cadrul Sectiei [...], in calitate de coordonator medical.
2. OBIECTUL CONTRACTULUI
2.1. Prestarea de servicii medicale si de cercetare pentru studiul: "/Titlu Complet Studiu]", cod protocol [Nr.
Protocol].
2.2. Spitalul pune la dispozitie infrastructura, iar Investigatorul coordoneazi echipa medicali pentru aplicarea
protocolului pe un numar estimat de [Nr.] pacienti.
3. VALOAREA CONTRACTULUI SI MODALITATI DE PLATA
3.1. Sponsorul va plati Spitalului sumele mentionate in Anexa Financiari (bugetul per pacient).
3.2. Cota de Administrare (Regia): Din totalul sumelor virate, Spitalul refine 10 - 30% (cot4 standard) pentru
utilitdi, spatii si amortizarea echipamentelor.
3.3. Fondul de Cercetare: Restul de 70- 90% va fi distribuit astfel:

» Decontarea investigatiilor (analize, RX, CT) la tariful spitalului.

* Remunerarea echipei de studiu (Investigator, Sub-investigatori, Asistenti) pe bazi de state de platd sau

contracte de servicii.

4. OBLIGATIILE SPITALULUI
4.1. S& asigure accesul investigatorilor la dosarele medicale ale pacientilor (cu respectarea GDPR).
4.2. S& permitd accesul monitorilor (CRA) si auditorilor Sponsorului in locatie.
4.3. Farmacia spitalului va asigura receptia si depozitarea medicamentului de investigatie in conditiile de
temperatura cerute.
5. DURATA SI INCETAREA |
5.1. Contractul intrd in vigoare la data semnarii de citre toate partile si dupa obtinerea aprobarii ANMDMR.
5.2. Contractul inceteazi la finalizarea vizitei ultimului pacient sau prin reziliere scris cu un preaviz de 30 de
zile.
6. CLAUZE FINALE (GDPR si Eticd)
6.1. Partile se obligd sa respecte Regulamentul (UE) 2016/679 (GDPR). Datele pacientilor vor fi transmise
Sponsorului sub forma pseudonimizati (codificats).

Clauze specifice:
1. Clauza de Utilizare a Infrastructurii (Overhead)
* Spitalul percepe o taxd de regie (overhead), de obicei intre 10% si 30% din valoarea contractului,

R

o Exemplu clauzd: ,,Sponsorul va achita Spitalului o cotd de administrare de X% din valoarea fiecirei
facturi pentru utilizarea spatiilor si echipamentelor.”

2. Circuitul Financiar si Facturarea

+ Facturarea se face de citre Spital pe baza vizitelor efectuate de pacienti, validate de Sponsor (prin
monitor).

* Se specificd clar cum se impart banii intre Spital (costuri procedurale) si echipa de cercetare (onorarii
personal medical).

3. Gestiunea Medicamentelor (Farmacia Spitalului)
Produsele de investigatie nu sunt tinute in cabinetul medicului, ci in Farmacia Spitalului.

Anexa 5 - Model Contract
la Procedura operationald privind Obtinerea Avizului Comisiei De Etici A SCUC privind Desfisurarea Studiilor
Clinice/Cercetirii Clinice si Controlul Calititii Studiilor Clinice




Contractul trebuie sd includd responsabilititile farmacistului-sef privind receptia, stocarea (ex:
monitorizarea temperaturii) si eliberarea medicamentelor catre subiecti.

Asigurarea de Raspundere Civild

Se face distinctia clard intre asigurarea studiului clinic (platiti de Sponsor pentru efectele
medicamentului) si asigurarea de malpraxis a spitalului/medicului (pentru erori in actul medical
curent).

Protectia Datelor (GDPR in Spital)

Spitalul actioneazi ca ,,Operator de date” pentru dosarele medicale, iar Sponsorul ca ,,Operator” pentru
datele codificate (pseudonimizate) rezultate din studiu.

Trebuie mentionat ci monitorii Sponsorului au dreptul de a accesa dosarele originale ale spitalului
pentru verificarea sursei datelor (Source Data Verification).

Proprietatea Echipamentelor

Dac# Sponsorul aduce echipamente noi (ex: un aparat EKG, un frigider special), contractul trebuie sa
specifice daci acestea rimén in proprietatea Spitalului dupd finalizarea studiului sau sunt returnate.

Rispundere si Asiguriri: Sponsorul acoper, de obicei, daunele apérute in urma studiului, cu exceptia
culpei grave a investigatorului — Asigurarea subiectilor studiului, a investigatorului principal si a echipei
de studiu, inclusive spitalul in care se desfégoard studiul.

Ce trebuie verificat in mod special:

1.

PN A LD

9.

Viza de control financiar preventiv: In spitalele publice, contractul nu este valid fard semnatura (viza)
Directorului Financiar-Contabil. :

Anexa cu echipa: Listd nominald cu toti angajatii care participd la studiu (asistente, biologi, medici).

Tarifele de analize: Preturile din contract sunt cel putin egale cu tarifele afisate de spital pentru pacientii cu plata.
Costuri farmacie (receptie si pastrare medicatie, completare registre)

Costuri arhivare

Costuri materiale sanitare

Plati subiecti neselectati

Transport + cazare pacient (dacé este cazul)

Medicatie utilizatd pentru efectele adverse ale medicatiei din studiu

10. Cost suplimentar raportat pe perioada studiului.
11. Alte costuri

Anexa 5 - Model Contract
la Procedura operationald privind Obtinerea Avizului Comisiei De Eticd A SCUC privind Desfasurarea Studiilor
Clinice/Cercetiirii Clinice si Controlul Calititii Studiilor Clinice



