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DISPOZITIA NR 57
Din 28.03.2017

Managerul Spitalului Clinic Municipal Cluj-Napoca, numit in baza Dispozitiei Nr. 513/2017 emis3 de
Primarul Municipiului Cluj-Napoca;

Avand in vedere prevederile legale in vigoare si necesitatea evaludrii aspectelor stiintifice, medicale si
etice in vederea aprobarii studiilor clinice;

DISPUNE:

Art.1 Se aproba infiintarea Comisiei de etica pentru aprobarea studiilor clinice in cadrul Spitalului Clinic
Municipal Cluj Napoca, comisie alcatuita dintr-un numér de 7 membri cu drept de vot, care au calificarea si experienta
pentru a verifica si evalua aspectele stiintifice, medicale si etice pentru studiul propus si un secretar,

Comisia de etica a spitalului va avea urmatoarea components:

Membri

- Dr.Tudor Pop- medic primar chirurgie generala

- Prof.Dr.Radulescu Dan ~medic primar cardiologie

- Conf.Dr.Crisan Sorin — medic primar medicina interna

- Dr.Stanca Vasile — medic primar urologie

- Dr.Cretu Simona- medic primar laborator analize medicale

- Dr.Morar Rodica- medic primar radiologie si imagisticd medicala
- Ec.Roman Narcisa- director financiar contabil

Secretar
-Dr. Crisan loana-medic primar alergologie siimunologie clinica

Art.2 Atributiile Comisiei de etica (CE) a SCM Cluj Napoca

-trebuie sd asigure drepturile, siguranta si confortul tuturor subiectilor inclusi in studiul clinic.

-va acorda o atentie speciala studiilor care pot include subiecti vulnerabili (persoanele a ciror dorinta 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 pot fi studentii la medicini, farmacie, stomatologie sau
cursanti ai studiilor medii medicale, personal subordonat spitalului si laboratorului, angajati in industria
farmaceutica, membri ai fortelor armate si persoane aflate in detentie; alti subiecti vulnerabili pot fi pacientii cu
boli incurabile, persoane internate in unitdti ajutdtoare, someri sau persoane foarte sarace, grupuri etnice
minoritare, persoane fdra locuintd, nomazi, refugiati, minori si persoanele incapabile sd fsi exprime
consimiamantul in cunostinta de cauza).

- trebuie sd primeascd urmdtoarele documente: protocolul clinic; formularul de consimtamant exprimat in
cunostinta de cauzd si formularul actualizat daca investigatorul il propune pentru utilizare in cadrul studiului;

oricare alte documente considerate necesare de catre CE pentru indeplinirea responsabilitatilor acesteia.




-trebuie sd evalueze studiul clinic propus intr-o perioada de timp convenabild (maximum 7 zile) si si-si
exprime in scris punctul de vedere, cu identificarea clara a studiului, a documentelor verificate si a datelor pentru

urmatoarele:

a) aprobarea/opinia favorabila;

b) modificarile necesare pentru obtinerea aprobérii/opiniei favorabile;

c) neaprobarea/opinia negativa;

d) inchiderea studiului/suspendarea oricdrei aprobari preliminare/opinii favorabile.

- poate sa ceard mai multe informatii decat principiile generale, dacd considerd cd informatiile
suplimentare ar contribui la imbunatatirea intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si/sau
confortul subiectilor.

- numai acei membri ai CE care sunt independenti de investigatorul si de sponsorul studiului trebuie s
voteze/ sa-si exprime opinia privind studiul respectiv

- trebuie sa isi desfdsoare activitatea in conformitate cu procedurile de lucru scrise

- trebuie sa pastreze nregistrdri scrise privind activitatea ei si procesele verbale ale intalnirilor

- trebuie sa actioneze in conformitate cu regulile de buna practica in studiul clinic si cu reglementirile
legale Tn vigoare.

- trebuie sd ia decizii la sedintele anuntate la care au participat cel putin 4 membri care pot reprezenta un
cvorum

- numai membrii CE care participa efectiv la aprecieri §i discutii pot sd-si exprime opinia/sa voteze/ sau s&
aprobe studiul.

- investigatorul poate prezenta informatii despre oricare din aspectele studiului si poate participa la
dezbaterile CE sau la votul/opinia CE.

- poate invita pentru consultari specialisti din diverse domenii privind subiectul discutat.

- trebuie sd stabileascad, sd documenteze in scris gi sd informeze prompt in scris investigatorul si managerul
institutiei cu privire la:

decizia/opinia sa privind studiul;
motivele care au condus la decizia sa;
procedurile folosite pentru revenirea asupra acestor decizii.

- trebuie sd pdstreze toate inregistrarile relevante (de ex.: proceduri scrise, listele membrilor, listele
privind ocupatia/apartenenta membrilor, documentele depuse, procesele verbale ale sedintelor si corespondenta)
pentru o perioada de cel putin trei ani dupd terminarea studiului si sa le prezinte la cerere institutiilor abilitate
(Agentiei Nationale a Medicamentului, Comisiei Nationale de Etica etc).

Art.3 Se incredinteazd cu ducerea la indeplinire a prezentei dispozitii, persoanele nominalizate la Art. 1.

Art.4 Cate un exemplar din prezenta dispozitie va fi comunicat fiecarui membru al comisiei .
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