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DECIZIA nr. 25 din 30.01.2026

vef lucrari dr. ROSU MANUEL-FLORIN, manager al Spitalului Clinic de Boli Infectioase

”St.Parascheva” lasi numit prin Dispozitia nr. 865 din 04.12.2025 a Presedintelui Consiliului Judetean lasi,
conform art. 176 alin.(4) cu Legea nr.95/2006 (r1) privind reforma in domeniul sanatati;

Aviand in vedere :

QO

Dispozitia nr. 986 din 13.11.2024 a Presedintelui Consiliului Judetean Iasi privind aprobarea
Structurii Organizatorice a Spitalului Clinic de Boli Infectioase ,,Sf.Parascheva” Iasi;

Hotararea nr. 251 din 24.07.2024 a Consiliului Judetean lasi privind aprobarea organigramei,
statului de functii si ROF ale Spitalului Clinic de Boli Infectioase ,,Sf.Parascheva” Iasi;

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii cu modificarile si completarile ulterioare;
0.U.G. nr.162/2008 privind transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de M.S.P.
catre autoritatile administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

Ordinul nr.1224/2010 pentru aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicala
spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice
nr.1778/2006 privind aprobarea normativelor de personal;

Legea nr.53/2003 - Codul Muncii (r1);

Ordinul nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

Ordinul nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entitétilor publice;
Legea nr.185/2017 privind asigurarea calititii in sistemul de sinitate;

Ordinul nr. 1312/250/2020 privind organizarea si functionarea structurii de management al calititii
serviciilor de sindtate in cadrul unititilor sanitare cu paturi si serviciilor de ambulanti, in procesul
de implementare a sistemului de management al calititii serviciilor de sinitate sl sigurantei
pacientului ;

OUG nr.80/2020 pentru modificarea §i completarea unor acte normative in domeniul sanitatii;
Ordin nr. 904/2006 - pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna
practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman;

Titlului XVII — Medicamentul - din Legea nr.95/2006(r1);

Reglementarile in vigoare privind strategia terapeutica si activitatea de farmacovigilenta;
Necesitatea luarii unor masuri in scopul prevenirii reactiilor adverse si a interactiunilor produselor
medicamentoase;

Prevederile ROF si ale Regulamentului Intern;

In temeiul art. 40 alin.(1) lit.a) din Codul Muncii, managerul spitalului;

Decide:

Art.1. Incepand cu data prezentei, se constituie COMISIA DE ETICA CERCETARII din cadrul
Spitalului Clinic de Boli Infectioase ,,Sf.Parascheva”lasi in urmatoarea componenti:
Presedinte:  Sef lucr.dr. Hurmuzache Mihnea-Eudoxiu — director medical
Membri: Conf. dr. Vatd Andrei — sef sectie

Prof. dr. Miftode Egidia-Gabriela — sef sectie
Prof.dr. Luca Mihaela-Cétilina - sef sectie
Prof. dr. Manciuc Doian-Carmen — sef sectie
Dr. Anuta Loreta-Claudia — p/sef sectie

Dr. Ghibu Laura — p/medic primar

Secretar: Dr. Loghin Isabela — medic primar
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Art.2. Comisia va functiona in conformitate cu REGULAMENTULCOMISIEI DE ETICA CERCETARIL
Art.3. Persoanele nominalizate la art.1 vor duce la indeplinire prezenta decizie.

Art.4.Cu aceeasi datd inceteaza orice alti dispozifie copfrara.

] ] ¥
SEF LUCR/DR ROSU MANUEL-FLORIN

Compartiment juridic,

Intoemit / Sef serv. RUNOS, Avizat pentru legalitate,
POCNET ANISOARA Consilier juridic
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Anexa 1 la Decizia nr. 25 din data de 30.01.2026

REGULAMENTUL
COMISIEI DE ETICA CERCETARII

L. SCOP: Descrierea modului de lucru al Comisiei de Etica Cercetérii, in vederea analizei protocoalelor
de cercetare in cadrul Spitalului Clinic de Boli Infectioase “Sf. Parascheva” lasi, pentru acordarea
Avizului de eticd necesar desfasurdrii studiilor.

II. DOMENIU DE APLICARE: Etica Cercetdrii — incluzdnd urméatoarele tipuri de studii care se pot
desfésura in cadrul Spitalului Clinic de Boli Infectioase “Sf. Parascheva” lasi:

- studii clinice;

- cercetare fundamental;

- proiecte / granturi de cercetare propuse / cistigate in competitii nationale / internationale, in calitate de
coordonator / partener;

- lucréri de licenta;

- teze de doctorat;

- articole stiintifice (raport de caz, etc.);

Finantarea pentru orice tip de cercetare desfasurati in cadrul spitalului este asigurati din proiecte
/ granturi de cercetare, granturi doctorale, surse independente, sponsoriziri, fira a implica
suplimentiri financiare din partea spitalului, peste limita contractului cu CAS, care defineste
cadrul Ingrijirilor de séinitate,

III. DEFINITII

IT1.1 Amendament la protocol - o prezentare 1n scris a modificarii/lor sau o explicare oficiald a acestuia.
IT1.2 Aprobare - decizia afirmativd a Comisiei de Etica Cercetdrii, prin care aceasta confirmé c4 au fost
analizate documentele necesare si cd cercetarea poate fi desfiguratd in spital, motivat de existenta
conditiilor corespunzétoare, cu respectarea cadrului legal national si / sau international in vigoare.

I11.3 Brosura investigatorului — un ansamblu de date clinice sau non-clinice privind medicamentul/ele

pentru investigatie clinicd si care sunt relevante pentru studiul acestora la om.
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II1.4 Comisia Nationald de Etici (CNE) — un organism independent, constituit din profesionisti din

SPITALUL

domeniul sdnatafii si din membri care nu sunt medici, insircinat cu protejarea drepturilor, sigurantei si
confortului participantilor la un studiu si cu asigurarea publicului cu privire la aceasti protectie, in special
prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului, a aptitudinilor investigatorilor §i adecvirii
facilitdtilor, ca si asupra metodelor si documentelor care ar trebui utilizate pentru informarea
participantilor la studiu, in vederea obtinerii consimt{dmantului lor exprimat in cunostintd de cauzi.

IIL.5 Confortul subiectilor studiului - integritatea fizica si mintald a subiectilor participanti la cercetare.
IIL.6 Consimtimantul exprimat in cunostinti de cauzi - decizie, care trebuie si fie scrisi, datati si
semnatd, de a participa la o cercetare, luatd de buni voie i dupi ce au fost primite toate informatiile
necesare despre natura, semnificatia, consecintele si riscurile posibile, precum si documentatia necesara,
de cétre o persoand capabild sd-gi dea consimtimaéntul sau, daci este vorba despre o persoani care nu este
in masurd si o facd, de catre reprezentantul siu legal. Daca persoana implicati nu este capabild si scrie,
ea poate sd-si dea, In cazuri exceptionale previzute de legislatia nationald, consimtaméntul verbal in
prezenta a cel putin unui martor.

IT1.7 Investigatorul - un medic sau o persoand care exercitd o profesiune agreata in Romania in vederea
desfasurdrii cercetarii conform legislatiei in vigoare, pe baza cunostintelor stiintifice si a experientei in
domeniul sanatatii. Investigatorul este responsabil de desfasurarea cercetarii, iar daca studiul este efectuat
de o echipd, investigatorul este conducatorul echipei si poate fi numit investigator principal.

I11.8 Subinvestigatorul - orice persoani, membrd a echipei de cercetare, desemnatd si
controlatd de investigator sd indeplineasca proceduri legate de studiu si/sau sd ia decizii importante in
privinta studiului clinic la locul de desfasurare al acestuia (de ex. rezidenti, cercetétori)

IT1.9 Opinia Comisiei de Etica Cercetarii - aprecierea si/sau recomandarea facutd de citre Comisie.
II1.10 Protocolul - document care descrie obiectivul/ele, design-ul studiului (metodologia), si rezultatele
previzionate. Termenul “protocol” se refera la forma initiala a protocolului, versiunile sale succesive si
amendamentele acestuia.

II1.11 Subiecti vulnerabili - persoanele a ciror dorintd de a participa ca voluntari in studiul clinic poate
fi influentatd in mod incorect, justificat sau nu, de speranta in beneficii obtinute prin participare sau de
teama unor represalii din partea unor superiori ierarhici din structura din care fac parte, in cazul unui
refuz. Exemple de subiecti vulnerabili: studentii la medicind, farmacie, stomatologie sau cursanti ai

studiilor medii medicale, personal subordonat spitalului si/sau laboratorului, angajati in industria

2
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farmaceuticd, membri ai fortelor armate si persoane aflate in detentie. Subiecti vulnerabili pot fi si
pacientii cu boli incurabile, persoane internate in unititi ajutitoare, someri sau persoane foarte sarace,
grupuri etnice minoritare, persoane fara locuinta, nomazi, refugiati, minori si persoanele incapabile s3 isi
exprime consimtdméntul in cunostintd de cauza.

IV.ABREVIERI

AN.M.D.MR.- Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
CEC - Comisia de Etica Cercetérii

CV - curriculum vitae

H.C.S. — Hotérdrea Consiliului Stiintific

V. DOCUMENTE DE REFERINTA (Legislatie nationali si internationali)

» Lege nr. 17 din 22 februarie 2001 privind ratificarea Conventiei europene pentru protectia drepturilor
omului si a demnitatii fiintei umane fatd de aplicatiile biologiei si medicinei, Conventia privind drepturile
omului si biomedicina, semnata la Oviedo la 4 aprilie 1997, si a Protocolului aditional la Conventia
europeand pentru protectia drepturilor omului si a demnitatii fiintei umane fatd de aplicatiile biologiei si
medicinei, referitor la interzicerea clonarii fiintelor umane, semnat la Paris la 12 ianuarie 1998;

» LEGE nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduita in cercetarea stiintificd, dezvoltarea tehnologica
si inovare publicat in Monitorul Oficial nr. 505 din 4 iunie 2004;

» COMMISSION DIRECTIVE 2005/28/EC of 8 April 2005 laying down principles and detailed
guidelines for good clinical practice as regards investigational medicinal products for human use, as well
as the requirements for authorization of the manufacturing or importation of such products;

» COUNCIL DIRECTIVE of 24 November 1986 on the approximation of laws, regulations and
administrative provisions of the Member States regarding the protection of animals used for experimental
and other scientific purposes (86/609/EEC);

» DIRECTIVE 2001/20/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 4
April 2001 on the approximation of the laws, regulations and administrative provisions of the Member
States relating to the implementation of good clinical practice in the conduct of clinical trials on medicinal
products for human use;

> H.C.S. a ANMDM nr. 14/31.03.2006 referitoare la aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bund practicd in desfdsurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman -

Aprobati prin Ordinul ministrului sdnéititii publice nr. 904/25.07.2006;
3
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> H.C.S. nr. 40/27.10.2006 referitoare la aprobarea Ghidului privind consideratii generale despre studiile
clinice;

» H.C.S. nr. 50/15.12.2006 referitoare la aprobarea Ghidului privind formularul cererii si documentatia
care trebuie trimise comisiei de eticd in vederea obtinerii opiniei acesteia asupra desfisuririi unui studiu
clinic cu medicamente de uz uman in Romania.

V1. STRUCTURA SI MODUL DE LUCRU AL COMISIEI DE ETICA A CERCETARII

V1.1. COMPONENTA

Comisia de Etica Cercetdrii este constituitd in conformitate cu prevederile legislative.

Comisia de Etica Cercetérii este formatd din 7 membri, dintre care cel putin un membru cu studii in
Bioeticd si un secretar. ’

V1.2 .ORGANIZARE SI DESFASURARE

a) CEC este numita si aprobatd de managementul spitalului, prin decizie.

b) CEC se intruneste in sedinte ordinare si sedinte extraordinare, functie de ritmicitatea depunerii

proiectelor / protocoalelor de cercetare pentru evaluare in vederea acordarii avizului etic.

¢) Sedintele ordinare ale CEC vor fi convocate de citre Presedintele CEC, ori de cite ori este necesar. in
cazul in care situatia o impune, presedintele CEC poate convoca sedinte extraordinare, de comun acord
cu membrii comisiei.

d) Sedintele vor avea loc doar dacé se intruneste quorum-ul (jumdtate plus unul), dintre care cel putin un
membru si aiba studii de Bioetica.

¢) Sedintele vor fi coordonate de catre presedintele CEC, dupd o ordine de zi prestabilitd, care va fi trimisa
membrilor comisiei cu cel putin trei zile inainte de data sedintei.

f) in cazul in care presedintele CEC se afli in imposibilitate de a participa la sedintele ordinare sau
extraordinare, acestea vor fi conduse de cétre unul dintre membrii CEC desemnat de catre presedinte, in
scris.

g) Pentru a evita intérzierile in comunicarea cu investigatorii principali ai studiilor si/sau cu reprezentantii
sponsorilor, in conditiile absentei presedintelui CEC, persoana desemnati de acesta in scris, are drept de
semndtura pe documentele oficiale ale CEC, cu privire la avizul etic al studiilor.

h) CEC are un secretar, care va redacta procesul verbal al fiecarei sedinte, precum si avizele CEC.

1) Procesul verbal al sedintei va fi semnat de citre toti membrii CEC care au participat la respectiva

sedinti.
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j) Deciziile luate ca urmare a activititii de evaluare a documentatiei insotitoare a cererii de evaluare a
cercetarii sunt validate prin votul a cel putin jumétate plus unu dintre membrii comisiei cu drept de vot.
k) CEC detine un Registru de intriri-iegiri pentru toati corespondenta.

VIL.3. METODOLOGIE DE LUCRU

VL3.1. Depunerea documentatiei in vederea evaluiirii protocolului de studiu, pentru obtinerea
avizului de etici

Cercetétorul (investigator principal, cadru didactic, medic angajat in cadrul spitalului, doctorand,
student) depune documentatia necesari obtinerii avizului etic la secretariatul spitalului. (Anexa 2 si
Anexa 3)

V1.3.2. Documente necesare obtinerii avizului etic

V1.3.2.1. Documentatie studii clinice / proiecte de cercetare / cercetare de tip fundamentali
Investigatorul principal trebuie sd depuna urmitoarele documente:

- cererea pentru evaluare eticd (Anexa 2) care trebuie si contind si datele de corespondentd —
telefon, e-mail al investigatorului desemnat pentru corespondent3;

- protocolul / proiectul de cercetare;

- formularul de consimtimant informat (daca este cazul). Pentru studiile noninterventionale
si retrospective este necesar Consimtimantul general informat PO 102-02/F2. Pentru studii
clinice, prospective, etc se va anexa Formularul de consimtiimént informat al studiului.

- nota aditionala (Anexa 3) pentru respectarea schemei de investigatii si tratament.

Protocolul de studiu / proiectul de cercetare trebuie si contini si metodologia (inclusiv descrierea
detaliatd a procedurilor utilizate in studiu, inclusiv criteriile de includere si excludere din studiu).

Dupi avizarea cererii de citre CEC, accesul la datele medicale va fi permis investigatorului
principal sau subinvestigatorilor, angajati ai spitalului, cu respectarea legislatiei in vigoare, referitoare

la confidentialitatea datelor personale.

in cazul in care investigatorul/subinvestigatorii nu sunt angajati ai spitalului, accesul la baza de
date este permis doar sub coordonarea unui medic angajat al spitalului desemnat de citre seful sectiei de
unde se solicitd accesul la baza de date.

Investigatorul poart3 intreaga responsabilitate pentru datele de contact care alege si le furnizeze

si actele necesare evaludrii studiului.
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V1.3.2.2. Documentatie lucriri de licenti

Cadrele didactice (asistenti universitari, sefi de lucréri, conferentiari, profesori) angajate in cadrul
spitalului si care indruma lucriri de licentd, vor informa studentii cu privire la necesitatea obtinerii
avizului CEC in vederea realizirii lucrérii de licentd. Studentii trebuie si depuni urmitoarele documente:

- cererea pentru evaluare eticii (Anexa 2) care trebuie s continid si datele de corespondenti —

telefon, e-mail ale investigatorului desemnat pentru corespondenti;

- protocolul de studiu avizat de citre indrumitor.
Protocolul de studiu trebuie si includi:
- o descriere succintd (o pagina) a scopului si design-ului studiului,
- asumarea asigurdrii confidentialitdtii asupra datelor personale, medicale si de orice natura, legate de
subiectul cercetat,
- informatii despre proprietatea, utilizarea si protectia datelor (cine detine datele obtinute din studiu, cine
are acces total sau partial la aceste date).

Dupi avizarea cererii de citre CEC (Anexa 4), accesul la datele medicale va fi permis doar
indrumaitorului lucririi de licenti, angajat al spitalului, cu respectarea legislatiei in vigoare, referitoare
la confidentialitatea datelor personale.

V1.3.2.3. Documentatie teze de doctorat

Studentii doctoranzi trebuie sd depund urmétoarele documente:

cererea pentru evaluare eticd (Anexa 2) care trebuie sd contind si datele de corespondentd —
telefon, e-mail ale investigatorului desemnat pentru corespondent3;
- proiectul de finalizare a anului I de studii doctorale avizat de citre conducétorul de doctorat;
- formularul de consimtadmant informat (daca este cazul);
- notd aditionald (Anexa 3) pentru respectarea schemei de investigatii §i tratament.
Documentatia depusa trebuie sd includi:
- asumarea asigurdrii confidentialititii asupra datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de
subiectul cercetat;
- informatii despre proprietatea, utilizarea si protectia datelor (cine detine datele obtinute din studiu, cine

are acces total sau partial la aceste date).
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Dupd avizarea cererii de cétre CEC (Anexa 4), accesul la datele medicale va fi permis
doctorandului (doar sub coordonarea unui medic angajat al spitalului desemnat de catre seful sectiei de
unde se solicitd accesul la baza de date), cu respectarea legislatiei in vigoare, referitoare la

confidentialitatea datelor personale.

V1.3.2.4. Documentatie articole stiintifice in vederea publicirii

Cadrele didactice (asistenti universitari, sefi de lucriri, conferentiari, profesori) si medicii angajati
in cadrul spitalului, care efectueaza activitate de cercetare finalizatad cu redactarea de articole stiintifice
trebuie sa depund urmétoarele documente:

- cererea pentru evaluare etici (care trebuie sd contind si datele de corespondentd — telefon, e-

mail ale investigatorului desemnat pentru corespondentd);

- formularul de consimtimant informat (dacd este cazul).
Documentatia depusé trebuie s includa:
- asumarea asigurarii confidentialitatii asupra datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de
subiectul cercetat;
- informatii despre proprietatea, utilizarea si protectia datelor (cine detine datele obtinute din studiu, cine
are acces total sau partial la aceste date).
V1.3.3. Analizarea dosarului studiului de citre membrii CEC

Toate dosarele / solicitérile depuse vor fi inregistrate la secretariatul spitalului intr-un registru de
intréri-iesiri.

Dosarele/solicitarile depuse vor fi transmise presedintelui CEC, care va face o evaluare generald,
spre a verifica eligibilitatea, atestatd prin existenta tuturor informatiilor necesare pentru aprecierea
aspectelor etice ale studiului:

- cererea pentru evaluare etici — Anexa 2

- protocol de studiu / proiect de cercetare / proiect de finalizare a anului I de studii doctorale
(dupa caz)

- formularul de consimtimént informat (dupa caz)

- nota aditionald - Anexa 3 (dupd caz)

- explicatia relevantei si importantei studiului — in special in cazul studiilor pe populatii

vulnerabile.
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La nevoie, CEC isi arogi dreptul de a solicita completarea dosarului cu documente suplimentare, relevante
pentru buna desfasurare a procesului de evaluare (ex. brosura investigatorului — in cazul laboratoarelor
acreditate, CV-uri etc).

Odata stabilitd eligibilitatea, dosarul va fi analizat in sedinta lunari a CEC.

Termenul maxim pentru evaluarea unui dosar este de 30 de zile din momentul depunerii sau completrii
dosarului cu ultimul document suplimentar solicitat, cu exceptia perioadelor de concediu si a zilelor libere
si sarbatorilor legale.

fn urma evaludrii, CEC poate recomanda Investigatorului efectuarea de modificiri necesare pentru
acordarea avizului etic, cu propunerea de reevaluare a dosarului dupa operarea modificarilor recomandate.
in cazul in care se decide reevaluarea dupa operarea modificarilor recomandate de citre CEC, termenul
limita de finalizare a reevaluarii este de 30 de zile din momentul transmiterii documentelor modificate
/suplimentare la secretariatul spitalului.

Un dosar poate trece prin procesul de evaluare in cadrul CEC numai de doui ori.

in cazul unor neclarititi importante referitoare la: relevanta studiului, metodologie (inclusiv metodele
statistice folosite), calitatea consorfium-ului, a echipei, CEC isi aroga dreptul de a consulta un expert in
domeniul respectiv.

in cazul in care nu s-a obtinut avizul etic, studiul nu se poate derula.

VL4. Adoptarea deciziilor CEC

Deciziile de aviz etic se iau in cadrul sedintelor ordinare sau extraordinare, prin vot deschis a membrilor
comisiei prezenti la sedinta.

in cazul in care la sedinti participa toti membrii CEC, avizul final se obtine prin acordul a doua treimi
din numérul membrilor prezenti.

fn cazul in care la sedintd nu sunt prezenti toti membrii, dar existd quorum, acordul final se va da prin
consens.

In cazul in care nu se obtine consens, se vor inregistra in sctis “notele” de dezacord iar dosarul respectiv
se va rediscuta n plenul sedintei la o data ulterioard, cdt mai repede posibil, cind toti membrii pot fi

reunifi.(Anexa 5)
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In cazurile in care nu se ajunge la un consens in privinta acordului etic, sau daci este necesari o clarificare
suplimentard (pe ling# toate actele descriptive din dosarul depus), comisia poate invita la sedinti
investigatorul principal pentru un interviu suplimentar sau experti din domeniul in care se incadreazi
proiectul.

Decizia finald, care va fi trimisa solicitantului, va fi semnati de citre presedintele CEC sau in absenta
acestuia, de cétre persoana desemnati de acesta si va purta stampila spitalului.

Decizia de aprobare/dezaprobare/aménare a avizului etic, stabilit in sedinta CEC va fi adusi la cunostinta
reprezentantilor organismului care solicitd avizul etic al studiilor de cercetare si/sau a investigatorului
principal, in interval de 72 de ore de la data sedintei.

In cazul avizului negativ, se vor specifica exact motivele dezacordului Comisiei.

Deciziile si dosarele de studiu vor fi arhivate, conform normelor in vigoare.

VLS. Conflictul de interese

Tnainte de analiza dosarelor alocate de presedintele CEC, fiecare dintre membrii CEC vor semna si depune
declaratia ,,conflictului de interese” prin care isi asuma responsabilitatea declardrii eventualului conflict
de interese ce ar putea apare pe parcursul scrutinului etic.

Daci existd vreun membru al CEC care ar putea avea un conflict de interese cu una din pértile implicate
in cererea de aviz etic, acel membru nu va participa in procesul de evaluare a dosarului si nici la vot.
VI.6. Respectarea confidentialititii si comunicarea deciziilor CEC

Membrii CEC sunt obligati si respecte confidentialitatea dosarelor analizate, orice comunicare de date
legate de studiile de cercetare este strict interzisa.

Dezbaterea dosarelor va avea loc strict intre membrii CEC, dosarele fiind inapoiate presedintelui odat3 ce
s-a luat o decizie definitiva.

La cerere, membrii CEC care au spre studiu dosarul respectiv pot semna o declaratie de confidentialitate
in legatura cu dosarul analizat, actele, titlul studiului, investigatorul care efectuazi studiul, etc.
Comunicarea deciziilor CEC cétre reprezentantii organismului care solicitd avizul etic al studiilor de
cercetare si/sau investigatorul principal se face numai pe cale oficiald, in scris, de catre presedintele CEC
sau, in cazul absentei acestuia, de citre persoana desemnati de acesta, cu semnatura gi stampila spitalului.
Orice altd formd de comunicare cétre reprezentantii organismului care solicitd avizul etic al studiilor de

cercetare si/sau investigatorul principal din partea membrilor CEC este interzis.
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VL7. Procedura de inlocuire a unuia sau mai multor membri ai CEC:

Apartenenta si participarea la sedintele CEC este benevold si neremunerati pentru oricare dintre membrii
CEC numiti.

in cazul exprimarii dorintei de retragere a unuia sau mai multor membri din cadrul CEC, Presedintele
CEC propune inlocuitor/inlocuitori ce prezinta calificarea corespunzitoare cerintelor legii pentru acestia.
Lipsa repetatd a unui membru al CEC de la sedinte, pe parcursul unui an, poate atrage dupa sine
excluderea acestuia din CEC.

Decizia de inlocuire a unui membru CEC este luatd de citre presedintele CEC si prezentata membrilor
CEC, impreuna cu motivele care stau la baza acestei decizii.

Datoritd caracterului independent al CEC, orice modificare/inlocuire a unui membru CEC se face in
conditiile prezentului regulament, numai cu acordul sau la decizia presedintelui CEC, care va fi apoi
validatd de cétre managementul spitalului.

Persoanei inlocuite i se vor aduce la cunostint, in scris, motivele inlocuirii sale, in termen de 7 zile de la

decizia presedintelui CEC, cu exceptia perioadelor de concediu sau sarbatorilor legale mentionate.

Propunerea Presedintelui cu privire la inlocuirea unuia sau mai multor membri va fi validata ulterior prin
numirea acestuia/acestora prin decizia managementului spitalului.
Prezentul regulament are caracter obligatoriu pentru membrii CEC iar incdlcarea lui va atrage

sanctionarea membrului sau dupa caz excluderea acestuia.

Manager, /

Sef Lucr. Dr. Re arfuel-Florin

Director N

Sef Lucr. Dr. Hurmyzadhe Mihnea-Eudoxiu
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ANEXA 2

CATRE,

COMISIA DE ETICA CERCETARI],

SPITALUL CLINIC DE BOLI INFECTIOASE “SF. PARASCHEVA”

IASI
Subsemnata / SUDSEIMMATUL .......ooviiiiiieieeeeeeeee e et v et esesestessresassaesassssessssessnnssssnsessssesseesanesssessees
1051 (=3 (o) 4 AU SO Lo 1o T: 1 | OO SRURTRRT
student / medic / medic dentist / farmacist / medic rezident / doctorand 12 .......c.oeeeeeeeeeeeeieeceeeeeeeeereene
1. avANd TNALUMELOL / COOTAOMAIO ... i cveriiiiaeeesiirresieisieeeeriareseesaseesesssbesessssesesssssseesessssrsesesesssreesen ,

...................................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................................

..................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

si emiterea avizului Comisiei de Etica Cercetirii.

Mentionez ci sursa finantérii provine din:

Mentionez ci cercetarea vizata implici:

Aspectul etic DA | NU |

Pacienti adulti ‘
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Copii (0-18 ani) [ ‘

Persoane incapabile sd isi dea consimtdmadnitul

Grupuri vulnerabile, sau cu potential de vulnerabilitate (femei

gravide, pacienti in detentie, in serviciu militar, consumatori de
droguri, etc). .

- Dacd da, va rugdm metionati care:

Testare geneticd

Produse biologice umane

Tesuturi/éel_ule fetale umane

Celule stem

Procesarea unor date personale sensibile, (ex: etnia, locatia subiectilor,
apartenenta la un cult/religie/partid politic, date despre stilul de viata,
inclusiv preferintele sexuale, consum de droguri etc). Daca Da, vi

rugdm mentionati care:

Atagez_ p;ezentei cereri (se va atasa dupa caz): protocolul / proiectul stiintific, consimt@mantul informat.
Aviz indrumdtor / coordonator (doar pentru lucrdri de licentd, teze de

doctorat)

Data Semndturd investigator principal

12
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ANEXA 3

NOTA ADITIONALA PENTRU

1. RESPECTAREA SCHEMEI DE INVESTIGATII SI TRATAMENT PENTRU PACIENTII
INCLUSI IN STUDIU

2. UTILIZAREA DATELOR COLECTATE

Subsemnata / Subsemnatul

................................................................................................................................

................................................................................................................................

...................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................

declar pe propria rispundere ci nu voi face nici-o modificare / recomandare in schema de

investigatii sau tratament propusi de medicul curant pentru pacientii inclusi in studiu. Datele
culese vor fi strict utilizate cu scop de cercetare,

Data Semnaturd Investigator principal

13
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ANEXA 4
COMISIA DE ETICA CERCETARII NFvieered verirenenseenenna
CATRE,
INVESTIGATOR PRINCIPAL
Vi aducem la cunostinti ci in sedinta comisiei din data de........cccceueunne.. ca urmare a analizei
documentelor depuse pentru evaluarea eticl a CEICEATL. ... ururiirirnririniririenierseee et tseeeeeeesesesee e reeeneeseene

Comisia de Etica Cercetdrii din cadrul Spitalului Clinic de Boli Infectioase “Sf.Parascheva” lasi i a

decis acordarea avizului etic.

Avizul etic este conditionat de asumarea responsabilitétii investigatorului principal de a derula
acest studiu in conformitate cu procedurile spitalului si cu legislatia nationala si european in vigoare.
Orice modificare ulterioard de protocol trebuie adusa la cunostinta Comisiei de Etic a Cercetirii a

Spitalului Clinic de Boli Infectioase “Sf.Parascheva” Iasi.

Presedinte Comisia de Eticii a Cercetirii,

Secretar Comisia de Eticd a Cercetrii,
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ANEXA 5
COMISIA DE ETICA CERCETARII A Y S
CATRE
INVESTIGATOR PRINCIPAL
Vi aducem la cunostintd ca in sedinta comisiei din data de.........cccceevveneenee. ca urmare a analizei
documentelor depuse pentru evaluarea etica cercetrii

.......................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................

Comisia de Eticd a Cercetérii din cadrul Spitalului Clinic de Boli Infectioase “Sf.Parascheva” lasi a

decis neacordarea avizului etic.

Avizul etic negativ este motivat de urmétoarele aspecte:

.......................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................

Presedinte Comisia de Etica Cercetarii,

Secretar Comisia de Etica Cercetirii,
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