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1. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Editia sau. dupa | Componenta Modalitatea reviziei Data de la care se aplica
caz, revizia in | revizuitd prevederile editiei sau
cadrul editiei reviziei editiei

1 2 3 4
Editia I Revizia 5
Editia 11 Revizia 0 g .12 2oy

2. Scopul procedurii operationale

Procedura stabileste regulile ce conduc activittile Comisiei Locale de Eticd a Cercetdrii Stiintifice,
ce are ca obiectiv principal monitorizarea desfasurdrii in conditii legale a studiilor clinice efectuate
pe subiecti umani in cadrul Spitalului Clinic Judetean de Urgentd “Pius Brinzeu™ Timisoara.

3. Domeniul de aplicare a procedurii operationale
Studiile clinice si proiectele de cercetare efectuate in scop diagnostic si/sau terapeutic pe subiecti

umani.

4. Documente de referinta (reglementari) aplicabile activitatii procedurate
4.1. Reglementari internationale

Declaration of Helsinki — Recommendations Guiding Medical Doctors in Biomedical
Research Involving Human Subjects.

Prevederile International Conference of Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

EU GCP Directive 2005/28/EC

Regulamentul Nr. 536/2014 al Parlamentului European din 16 aprilie 2014 privind studiile
clinice interventionale cu medicamente de uz uman

Regulamentul de punere in aplicare al UE Nr. 556/2017 privind bunele practici clinice

. Legislatie primara

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului European din
16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman
Regulamentul de punere in aplicare al UE Nr. 556/2017 privind bunele practici clinice
Regulamentul Delegat (UE) nr. 1569/2017 al Comisiei UE de completare a
Regulamentului UE nr. 536/2014

Regulamentul de punere in aplicare al UE nr. 20/2022 al Comisiei UE de stabilire a
normelor de aplicare a Regulamentului UE nr. 536/2014
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4.3.

Legea Nr. 249 din 20.07.2022 privind punerea in aplicare a Regulamentului UE nr.
536/2014

Ordonanta de Urgenti nr. 29 din 23 martie 2022 privind stabilirea cadrului institutional si
a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014
Ordinul ministrului sanatatii nr. 3.390 din 8 noiembrie 2022 privind aprobarea Normelor
metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2)
din Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 29/2022.

Ordinul ministrului sanatitii nr. 857 din 22 martie 2022 pentru aprobarea Regulamentului
de organizare si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR)

Legea Nr. 183 din 10.06.2024 privind statutul personalului de cercetare, dezvoltare si
inovare

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii. cu modificarile si completarile
ulterioare;

Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 903/25.07.2006 pentru aprobarea Principiilor si
chidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinicd, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente:

Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 904/25.07.2006 pentru aprobarea Normelor
referitoare la implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman

Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 905/25.07.2006 privind aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de buni practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman. inclusiv
cele pentru investigatie clinica

Hotararea nr. 2/2017 a ANMDMR referitoare la adoptarea Ghidului privind buna practica
in studiul clinic

Legislatie secundara

Hotararea nr. 14/31.03.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
Normelor referitoare la implementarea regulilor de bund practicd in desfasurarea studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman;

Hotdrarea nr. 39/27.10.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
ghidului privind buna practica in studiul clinic:

Hotararea nr. 40/27.10.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
Ghidului privind consideratii generale despre studiile clinice:

Hotararea nr. 41/27.10.2006 referitoare la aprobarea Ghidului privind investigatia clinica
a medicamentelor la populatia pediatrica

Hotararea nr. 47/15.12.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
Ghidului privind procedurile de inspectie pentru verificarea conformitatii cu buna practica
in studiul clinic:
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Hotararea nr. 48/15.12.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
Ghidului privind calificarea inspectorilor care verificd conformitatea studiilor clinice cu
buna practica in studiul clinic;

Hotirarea nr. 50/15.12.2006 a Consiliului Stiintific al ANM la aprobarea Ghidului privind
formularul cererii si documentatia care trebuie trimise comisiei de etica in vederea obtinerii
opiniei acesteia asupra desfasurarii unui studiu clinic cu medicamente de uz uman in
Romania;

Hotdrarea nr. 51/15.12.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
Ghidului privind dosarul de baza al studiului clinic si arhivarea acestuia;

Hotararea nr. 22/03.09.2010 referitoare la aprobarea Ghidului detaliat referitor la cererea
de autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman, notificarea unor
amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu clinic - publicata in data de
21.09.2010 modificata prin HCS 32/18.11.2010.

Hotararea nr. 32/18.11.2010 de aprobare a modificarii Hotararii Consiliului stiintific nr.
22/03.09.201 O privind aprobarea ghidului detaliat referitor la cererea de autorizare a unui
studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresata autoritatii competente, notificarea
unor amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu clinic - publicata in data
de 18.11.2010.

Hotararea Consiliului stiintific nr. 20/06.07.2011 referitoare la aprobarea Ghidului privind
utilizarea in studii clinice a medicamentelor pentru investigatie clinica si a medicamentelor
non-investigationale - publicata in data de 21.07.2011.

Hotararea Nr. 24/03.07.2015 de aprobare a modificarii Anexei la HCS nr.2/22.04.2014
referitoare la aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor care pot efectua studii
clinice in domeniul medicamentelor de uz uman.

Hotiararea Nr. 25/03.07.2015 de aprobare a modificarii si completdrii Anexei la HCS
nr.6/22.04.2014 referitoare la aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a studiilor
clinice/notificarea la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a
studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Romania.

4.4. Alte documente, reglementari interne ale entititii publice

5. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationala

5.1. Definitii ale termenilor

Nr.

Termenul Definitia si/sau. dacd este cazul, actul care defineste termenul

1

Comisia de eticad a | Organism independent, constituit din membri din domeniul
cerceldrii - stiintifice | medical, stiintific si nemedical a carui responsabilitate este
(CECS) asigurarea protectiei drepturilor, sigurantei si confortului
subiectilor implicati in studiu.
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Subiect uman

Participant in cadrul unui studiu pentru care au fost explicate
drepturile, beneficiile si riscurile asociate includerii, urmate de
conformitate cu

semnarea unui acord de includere iIn

reglementarile legislative in vigoare.

Proiect de cercetare

Un program de lucru cu obiective stiintifice definite. care
presupune folosirea uneia sau a mai multor procedure.

Studiu clinic

Orice investigatie efectuatd asupra subiectilor umani, pentru a
descoperi sau a confirma efectele clinice, farmacocinetice /
farmacodinamice ale unuia sau mai multor medicamente pentru
investigatie clinica si/sau pentru a identifica orice reactie adversa
la unul sau mai multe medicamente pentru investigatie clinica
si/sau pentru a studia absorbtia, distributia, metabolismul si
eliminarea unuia sau mai multor medicamente pentru investigatie
clinica in vederea evaludrii sigurantei si/sau eficacitatii lor: sunt
incluse studiile clinice efectuate intr-un centru unic sau in centre
multiple, intr-una sau mai multe tari.

Protocol de studiu

Document care descric obiectivul/obiectivele, conceptia,
metodologia, aspectele statistice si organizarea studiului; termenul

“protocol™ acopera protocolul si versiunile sale successive.

Amendament la
protocol

O prezentare in scris a modificarii/modificarilor protocolului sau
o explicare oficiala a acestora.

Brosura
investigatorului

Ansamblu de date clinice sau non-clinice privind medicamentul
ori medicamentele pentru investigatie clinica si care sunt relevante
pentru studiul efectului acestor medicamente la om.

Investigator

Un medic sau o persoana care exercitd o profesiune agreatd in
Romania in vederea desfasurarii studiilor clinice conform
legislatiei in vigoare. pe baza cunostintelor stiintifice si a
responsabil de desfasurarea studiului clinic intr-un centru, iar
dacd, intr-un centru, studiul este efectuat de o echipa,
investigatorul este conducatorul echipei si poate fi numit
investigator principal.

Consimtamcdnt
informat

decizia de a participa la un studiu clinic, care trebuie sa fie scrisa.
datatd si semnata. luata de buna voie, dupa ce au fost primite toate
informatiile necesare despre natura. semnificatia. consecintele si
riscurile posibile, precum si documentatia necesard, a unei o
persoane capabile sa-si dea consimtamantul sau. daca este vorba
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| despre o persoana care nu este in masurd sa o facd. de catre

reprezentantul sau legal: daca persoana implicata nu este capabila
sd scrie, ea poate sd-si dea, in cazuri exceptionale prevazute de
legislatia nationala, consimtamantul verbal in prezenta a cel putin
unui martor.

10. | Aviz decizia afirmativd a Comisiei de etica prin care aceasta confirma
ca au fost analizate documentele necesare si ¢a studiul clinic poate
fi desfasurat in institutia propusa deoarece existd conditii
corespunzitoare, se respectd regulile de buna practica in studiul

clinic si reglementarile legale in vigoare.

L1, | Reguli de bund un standard in functie de care se face proiectarea. conducerea,
practicd in studiul desfasurarea, monitorizarea, auditul, inregistrarea, analiza si
clinic: raportarea studiului clinic, care constituie garantia atit a

credibilitatii si corectitudinii datelor si rezultatelor raportate, cit si
a faptului ca sunt protejate drepturile si integritatea subiectilor ca
si confidentialitatea acestora.

12. | Studiu non- studiul in cadrul caruia medicamentul sau medicamentele sunt
interventional: prescrise in mod obisnuit in concordanta cu termenii autorizatiei
de punere pe piata: folosirea pentru pacient a unei strategii
terapeutice date nu este fixatd dinainte printr-un protocol de
studiu, ci se supune practicii curente, iar decizia de a prescrie
medicamentul este in mod clar separatd de aceea de a include
pacientul in studiu: nu trebuie aplicata pacientilor nicio procedura
suplimentara de diagnostic sau de supraveghere, iar pentru analiza
datelor culese sunt folosite metode epidemiologice.

5.2. Abrevieri ale termenilor

Nr. Abrevierea Termenul abreviat
I | CMCSS Compatimentul de management al calitdtii serviciilor de sinatate
2 | ANMCS Autoritatea de management al calitdtii serviciilor medicale
3| MS Ministerul Sanatatii
5 | SCIUPBT Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Pius Brinzeu Timisoara
6 | ASF Autorizatie Sanitara de Functionare
7| PO Procedura Operationala
3| UPU Unitatea primiri urgente
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6. Descrierea procedurii operationale

6.1. Generalitati

e inainte de a initia un studiu clinic, trebuie apreciate riscurile previzibile comparativ cu
beneficiul anticipat pentru subiectul studiului si societate; un studiu trebuie initiat i
continuat numai daca beneficiul anticipat justifica riscul.

e Studiul clinic trebuie s fie corect din punct de vedere stiintific si sa fie descris intr-
un protocol clar si detaliat.

e Consimtimantul exprimat in cunostina de cauza trebuie si fie obtinut in mod liber de
la fiecare subiect inainte de participarea acestuia la studiul clinic.

e Comisia de eticd a cercetarii stiintifice (CECS) a Spitalului trebuie sa asigure drepturile,
siguranta si confortul tuturor subiectilor studiului; trebuie acordatd o atentie speciala
studiilor care pot include subiecti vulnerabili.

6.2. Documente utilizate
6.2.1. Lista si provenienta documentelor utilizate, continutul si rolul documentelor utilizate
Documentele utilizate se vor regasi la sectiunea 6.4.2 in mod diferentiat la fiecare categorie de
studiu clinic supus aprobdrii.
6.2.1.1. Template-uri editabile (vezi anexe):
a) Anexa l: Model protocol de studiu;
b) Anexa 2: Model formular de consimtamant informat;
¢) Anexa 3: Declaratie Conducdtor Doctorat;
d) Anexa 4: Declaratie privind arhivarea documentelor de studiu.
6.2.1.2.Formulare online (vezi anexe):
a) Anexa 5: Cerere de obtinere a Avizului Comisie de Etica a Cercetarii Stiintifice pentru
un studiu clinic de cercetare doctorala;
b) Anexa 6: Cerere de obtinere a Avizului Comisie de Eticd a Cercetarii Stiintifice pentru
un studiu clinic ce necesita aprobarea unei Comisii locale de etica la nivel institutional;
c) Anexa 7: Notificare inrolare a primului pacient in studiu multicentric;
d) Anexa 8: Notificare de incheiere a unui studiu clinic multicentric.

6.2.2. Circuitul documentelor
Circuitul documentelor se va regési la sectiunea 6.4.2 in functie de fiecare categorie de studiu

clinic supus aprobirii.

6.3. Resurse necesare
6.3.1. Resurse materiale:
Materiale de birotica.

6.3.2. Resurse umane

Personalul implicat:

Comisia Locala de Eticd a Cercetarii Stiintifice a Spitalului Clinic Judetean de Urgentd "Pius
Brinzeu" Timisoara functioneazd in baza Dispozitiei Nr. 390 / 25.08.2023 a Managerului
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Spitalului Clinic Judetean de Urgenta "Pius Brinzeu" Timisoara, avand urmatoarea componenta:
un presedinte. cinci membri. un responsabil cu protectia datelor personale si un secretar.

6.3.3. Resurse financiare
Resurse pentru birotica:

— Calculator PC cu acces la internet si la reteaua intranet a SCJUPBT. multifunctional
laser (imprimanti/copiator/scanner) cu consumabile (cartuse toner), sistem de backup
(hard-disc extern, DVD;

— Spatii de stocare/arhivare documente tiparite: dulapuri cu sistem de inchidere;

— Adresi de email dedicata pe serverul spitalului (cecs@hosptm.ro). cu spatiu suficient
de stocare pentru documentele atasate (min. 10-15 GB).

6.4. Modul de lucru

6.4.1. Planificarea operatiunilor si actiunilor activitati

Categorii de studii de cercetare clinica supuse avizirii CECS a SCJUPBT:

a) Studii clinice in cadrul proiectelor de cercetare doctorali; doctorandul si/sau
conducitorul de doctorat trebuie sa isi desfisoare activitatea clinica in cadrul SCJUPBT pe
perioada desfisuririi studiului.

b) Studii clinice organizate pe plan local, conduse/efectuate de medici angajati ai
SCJUPBT, care necesitd aprobarea unei Comisii locale de etici, fird a se intra in circuitul
de aprobare al Comisiei Nationale de Bioetica.

¢) Studii clinice multicentrice finantate de o companie farmaceutici, ce au fost deja
aprobate de Comisia Nationali de Bioetica si de citre ANMDMR, si care necesita aprobarea
contractului de studii clinice.

6.4.2. Derularea operatiunilor si actiunilor activititii
6.4.2.1.Procedura pentru studiile clinice din cadrul proiectelor de cercetare doctorali
a) Submitere solicitare online utilizind formularul publicat pe site-ul Spitalului, cu
alocarea automata a unui numaér de ordine.
b) Atasare documente prin email (la adresa: cecs@hosptm.ro ):
i. Protocol de studiu (format succint — | pagina A4) (pdf);
ii. CV doctorand (format Europass, pdf):
iii. Declaratie Conducator de Doctorat (pdf);
iv. Formular de consimtamant informat (daca este cazul — pentru studii prospective)
(pdf):
¢) Analiza documentelor atasate in cadrul CECS;
d) Solicitarea de informatii suplimentare cu privire la studiu prin email (dacé este necesar.
in cazul in care datele furnizate sunt incomplete);
e) Emiterea in format electronic a avizului din partea CECS, semnat de Presedintele CECS
si trimis prin email;
f) Termen de raspuns: 5 zile lucratoare.
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6.4.2.2.Procedura pentru studiile clinice ce necesiti aprobarea Comisiei locale de etici

a) Submitere solicitare online utilizand formularul publicat pe site-ul Spitalului, cu
alocarea automata a unui numar de ordine;

b) Atasare documente prin email (la adresa: cecs@hosptm.ro):

i. CV coordonator de studiu, angajat al SCJUPBT (format Europass, pdf);
ii.  Protocol de studiu (detaliat) (pdf);
iti. Formular de consimtamant informat (daca este cazul — pentru studii prospective)
(pdD):

iv. Model de material informativ pentru medici/pacienti (daca este cazul) (pdh);

¢) Analiza documentelor atasate in cadrul CECS:

d) Solicitarea de informatii suplimentare cu privire la studiu prin email (daca este necesar.
in cazul in care datele furnizate sunt incomplete);

e) Emiterea in format electronic a avizului din partea CECS, semnat de Presedintele CECS
si trimis prin email;

f) Termen de raspuns: 5 zile lucritoare.

6.4.2.3. Proceduri pentru studiile clinice multicentrice (aprobate de Comisia Nationali de
Bioetici si de ANMDMR)
6.4.2.3.1. Avizarea formularului privind descrierea facilititilor centrului de investigatie
a) Formularul completat in format tipérit se depune la Registratura SCIUPBT si primeste un
numar de inregistrare;
b) Registratura Spitalului predi in aceeasi zi formularul Secretarului CECS:
¢) Secretarul CECS aloca formularului un numar de inregistrare in Registrul de Studii Clinice
Multicentrice si apoi il preda Presedintelui CECS;
d) Presedintele CECS verificd daca formularul este conform cu cerintele ANMDMR. isi da
avizul, semneaza si apoi preda formularul la secretariatul Biroului Managerului SCIUPBT;
¢) Secretarul Managerului SCJUPBT contacteaza Seful de Sectie Clinici sau de
Departament/Compartiment din cadrul Spitalului, care isi da avizul, semnand pe formular,
care apoi este predat Managerului;
f) Managerul SCJUPBT semneaza formularul si il preda la secretariat;
g) Secretariatul Biroului Managerului face o copie in format tiparit formularului semnat. pe
care o preda Secretarului CECS, pentru arhivare;
h) Formularul semnat se returncazi la Registratura SCJUPBT. de unde este ridicat de citre
solicitant;
1) Termen de raspuns: 3 zile lucritoare.

6.4.2.3.2. Aprobarea Contractului de studii clinice cu institutia (SCJUPBT)
a. Contractul tiparit in 2 exemplare se depune la Registratura SCJUPBT si primeste un numar

de inregistrare;
b. Investigatorul principal trimite urmitoarele documente in format pdf prin email (la adresa

cecs@hosptm.ro):
1. Protocolul studiului si eventualele amendamente:
ii. Brosura investigatorului;
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iit.  Contractul cu institutia (SCJUPBT):
iv. Manuale de proceduri (laborator. imagistica. etc.);
v. Formularul de consimtamant informat;
vi. Materiale informative pentru medici (dacd au fost elaborate):
vii. Materiale de recrutare ale pacientilor (daca au fost elaborate);
viil. Declaratia de arhivare a documentelor de studiu;
Registratura Spitalului preda in aceeasi zi contractul in format tiparit Secretarului CECS;
Secretarul CECS aloca contractului un numar de inregistrare in Registrul de Studii Clinice
Multicentrice si apoi il preda Presedintelui CECS;
Presedintele CECS verificd daca contractul este conform cu cerintele ANMDMR si cu
protocolul de studiu (trimis prin email), 1si da avizul, semneazi si apoi preda contractul la
Serviciul Financiar al SCJUPBT:;
Serviciul Financiar verifica prevederile contractului cu privire la plata serviciilor
contractate si isi dd avizul, iar apoi preda contractul la secretariatul Biroului Managerului
SCIUPBT;

. In cazul in care cuantumul de platd prevazut de sponsor in contractul cu institutia nu

corespunde cu contravaloarea serviciilor ce vor fi prestate de catre Spital. managerul
SCIUPBT poate solicita renegocierea conditiilor financiare din contract; dupa renegociere,
in vederea aprobarii noului contract se vor urma pasii descrisi anterior (cu exceptia celui
de la punctul b);
Managerul SCJUPBT semneaza contractul si il preda la secretariat;
Contractul semnat se returneaza la Registratura SCJUPBT, de unde este ridicat de cétre
solicitant;
Termene de raspuns:
i. Avizul CECS: 1 zi lucratoare;

ii. Avizul Serviciului financiar: | zi lucratoare;

iii. Avizul Managerului: | zi lucratoare;
Dupa semnarea contractului de citre sponsor, investigatorul va depune un exemplar din
contract la Registratura SCIUPBT, de unde este predat Secretarului CECS pentru arhivare;
daca acest contract semnat de ambele parti nu este depus. nu se va putea incepe inrolarea
pacientilor.

6.4.2.3.3. Notificarea In cazul aparitiei unui amendament la Contractul de studii clinice cu

(@]

institutia
Amendamentul in format tiparit se depune in doud exemplare la Registratura SCIUPBT si
primeste un numar de inregistrare;
Investigatorul principal in format pdf prin email la adresa cecs@hosptm.ro amendamentul
la protocolul de studiu;
Registratura Spitalului preda in aceeasi zi amendamentul la contract in format tiparit
Secretarului CECS;
Secretarul CECS aloca amendamentului un numdr de inregistrare in Registrul de Studii
Clinice Multicentrice si apoi il preda Presedintelui CECS:
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e. Presedintele CECS verificd daci amendamentul la contract este conform cu cerintele
ANMDMR si cu amendamentu] la protocolul de studiu (trimis prin email), isi da avizul.
semneaza si apoi predd contractul la Serviciul Financiar al SCIJUPBT;

f. Serviciul Financiar verifica prevederile amendamentului la contract cu privire la plata

serviciilor contractate si isi da avizul. iar apoi il preda la secretariatul Biroului Managerului

SCJUPBT:

Managerul SCJUPBT semneaza amendamentul |a contract si il preda la secretariat:

Amendamentul la contract semnat se returneaza la Registratura SCJUPBT, de unde este

ridicat de catre solicitant:

Termene de raspuns:

1. Avizul CECS: | zi lucritoare;
1i.  Avizul Serviciului financiar: | zi lucratoare;
iii. - Avizul Managerului: 1 zi lucritoare:

J- - Dupa semnarea amendamentului la contract de cétre sponsor. investigatorul principal va
depune un exemplar din la Registratura SCJUPBT, de unde este predat Secretarului CECS
pentru arhivare.

5 a3

6.4.2.3.4.Notificarea inrolirii primului pacient in studiu (online)
a) Se completeazd formularul online de notificare a inroldrii primului pacient, cu alocarea
automata a unui numar de ordine si cu trimiterea automata a unuj email de confirmare;
b) Secretarul CECS notifica Serviciul Financiar al SCJUPBT cu privire la inceperea efectiva
a studiului.

6.4.2.3.5. Notificarea incheierii/suspendirii studiului clinic (online)
a.  Se completeazd formularul online de incheiere/suspendare a studiului clinic, cu alocarea
automata a unui numar de ordine si cu trimiterea automata a unui email de confirmare;
b. Se completeaza declaratia online privind arhivarea documentelor de studiu. cu alocarea
automata a unui numar de ordine si cu trimiterea automata a unui email de confirmare:
¢.  Secretarul CECS notifica Serviciul Financiar al CECS cu privire la incheierea studiului.

6.4.3. Arhivarea documentelor
6.4.3. 1. Arhivarea documentelor CECS
A. Urmiitoarele documente vor fi arhivate in format tiparit in cadrul CECS:
a) Procesele verbale ale sedintelor CECS:
b) Avizele CECS de desfasurare a studiilor clinice din cadrul proiectelor de cercetare
doctorala:
¢) Avizele CECS de desfasurare a studiilor clinice ce necesitd aprobarea unei Comisii locale
de etica;
d) Registrul de studii clinice multicentrice;
e) Copia dupa Formularul de descriere a facilitatilor centrului de investigatie;
f) Un exemplar din Contractul de studii clinice cu institutia (SCIUPBT) semnat de ambele
parti;
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g) Un exemplar din Amendamentul la Contractul de studii clinice cu institutia (SCJUPBT)
semnat de ambele parti.

B.Urmatoarele documente vor fi arhivate in format electronic in cadrul CECS:

a) Copia dupa solicitarea online a unui Proiect de cercetare doctorala;

b) Copia dupa solicitarea online a unui studiu clinic ce necesita aprobarea unei Comisii
locale de etica;

¢) Protocolul de studiu clinic:

d) Eventualele amendamente la Protocolul de studii clinice;

¢) CV-ul doctorandului care face aplicatia online;

f) CV-ul coordonatorului de studiu angajat in cadrul SCJUPBT;

g) Declaratia Conducatorului de doctorat:

h) Modelul Formularului de consimtamant informat;

1) Avizele CECS de desfasurare a studiilor clinice din cadrul proiectelor de cercetare
doctorala;

J) Avizele CECS de desfasurare a studiilor clinice ce necesiti aprobarea unei Comisii
locale de etica;

k) Brosura investigatorului:

I) Manualele de proceduri din cadrul studiilor clinice multicentrice;

m) Materialele informative pentru medici:

n) Materiale informative si/sau de recrutare pentru pacienti;

0) Copia la Notificarea online de inrolare a primului pacient in studiu;

p) Copia la Notificarea online de incheiere sau suspendare a studiului;

q) Copia Declaratiei online privind arhivarea documentelor de studiu.

0.4.3.2. Arhivarea documentelor de studiu de citre in vestigatori

A. Conform legislatiei romanesti si a bunelor practici n cercetare clinici, documentele

esentiale pentru studiile clinice organizate la nivel local trebuie arhivate pentru o perioada

de cel putin 5 ani dupi incheierea studiului.
a) Tipurile de documente care trebuie arhivate:
a.  Protocolul studiului: detaliile metodologiei si obiectivelor studiului;

Formularele de consimtimant informat semnate:

Datele de studiu: dosarele pacientilor, fisele de observatie, rezultatele analizelor

si altor masuratori:

d. Rapoartele de progres si finale: documentele ce reflecta evolutia si rezultatele
studiului;

¢. Rapoartele de siguranta: daca studiul a implicat riscuri pentru participanti,
trebuie sa existe un raport privind monitorizarea si gestionarea eventualelor
incidente.

b) Conform Regulamentului General privind Protectia Datelor (GDPR). toate datele
personale trebuie protejate. Datele sensibile ale participantilor trebuie arhivate astfel
incat si fie accesibile doar personalului autorizat.

¢) Documentele vor fi arhivate fizic, respectind normele de securitate si integritate a
datelor.

=3

2



SPITALUL CLINIC JUDETEAN 5 A diti
D. DE URGENTA PROCEDURA OPERATIONALA Lditia |

JPIUS BRINZEU™ TIMISOARA privind desfasurarea activitatii Revizia:0
comisiei locale de etica a cercetarii stiintifice
- a SCIUPBT Exemplar 1
COMISIA DE ETICA A :
CERCETARII STIINTIFICE PO-CDC-01 Pag. 14 din 18

d) Responsabilitatea arhivarii revine investigatorului principal.

¢) Documentele trebuie si fie disponibile pentru eventuale audituri sau inspectii din partea
comisiilor de etica, a autoritdtilor de reglementare sau a altor organe de control (de
exemplu, in cazul unor reclamatii sau investigatii ulterioare).

B. Documentele esentiale din cadrul studiilor clinice multicentrice care necesiti aprobarea
Comisiei Nationale de Etici a Cercetirii Medicale (CNEC) si a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia (ANMDMR) trebuie arhivate
pentru cel putin 25 de ani dupi incheierea studiului.
a) In cazul in care un studiu clinic a avut efecte adverse grave sau s-au descoperit riscuri
suplimentare post-comercializare, perioada de arhivare poate fi extinsa la durata de viata
a produsului investigat sau chiar mai mult, in functie de cerintele ANMDMR.
b) Arhivarea documentelor se referd la toate informatiile esentiale legate de studiul clinic.
inclusiv:
a. Protocolul studiului si toate modificérile acestuia;
b. Aplicatiile si aprobirile primite de la CNEC si ANMDMR;
¢. Consimtamantul informat al participantilor. semnat si datat;
d. Dosarul investigatorului (inclusiv CV-ul, declaratiile de interese si rapoartele de
monitorizare);
e. Documentele esentiale referitoare la investigatori, participanti si alte parti implicate
(de exemplu, contractele cu laboratoare):
f. Fisele de observatie ale pacientilor (CRF) si toate datele colectate in cadrul
studiului;
g. Rapoartele adverse si procedurile pentru gestionarea sigurantei participantilor;
h. Jurnalul de administrare a medicamentelor (daca este cazul);
i. Rapoartele finale ale studiului, inclusiv analiza statistica si evaludrile de eficacitate

si siguranta.

C. Metodologia de arhivare

a) Documentele vor fi arhivate in cadrul unui centru specializat in arhivarea
documentelor din cercetare clinica, pe cheltuiala sponsorului, arhivarea si termenii
financiari ai acesteia fiind mentionate in mod explicit in cadrul contractului cu
institutia (SCUJPBT).

b) Locatia de arhivare trebuie sa fie cunoscuta si accesibila in eventualitatea unui audit sau
inspectii din partea sponsorului, CNEC, ANMDMR, EMA sau FDA.

¢) Accesul la documente trebuie si fie documentat, pentru a se asigura ca orice modificare
sau acces la date este trasabil.

d) Conform GDPR, datele sensibile si medicale ale participantilor trebuie protejate prin
masuri de securitate adecvate.

e) Formularele de consimtdmant informat trebuie arhivate separat si trebuie protejate cu un
grad sporit de securitate.
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f) Sistemele de arhivare trebuie s asigure ca documentele sunt pastrate intr-un mediu sigur,

rezistent la incendii, inundatii si alte pericole care ar putea compromite integritatea

documentelor.

Investigatorul principal (PI) si sponsorul studiului clinic sunt responsabili de respectarea

prevederilor legale si de asigurarea unei arhivari adecvate a documentelor.

h) In vederea arhivirii prin contractarea unei terte parti, trebuie si existe un contract clar, care
sa defineasca responsabilitatile fiecirei parti si sa asigure conformitatea cu cerintele legale
si reglementirile GCP.

(‘.E

6.4.4. Valorificarea rezultatelor activititii
Valorificarea rezultatelor fiecarui studiu clinic in parte este stipulatd in cadrul fiecarui contract de

desfasurare de studii clinice in Spital incheiat cu fiecare Sponsor in parte.

6.4.5. Indicatori de eficacitate si eficienti
a) Registrul de studii clinice multicentrice — completat la zi.
b) Numarul de contracte de studii clinice cu SCJUPBT arhivat la CECS/numar de
studii Inregistrate in registrul CECS*100. Valoare tinta - 100%.
¢) Numar de procese verbale de sedinta CECS.
Numar de avize de studii favorabile CECS arhivate electronic/numir total de studii
derulate in SCJUPBT*100. Valoare tinta — 100%.

7. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitati

1) Managerul SCJUPBT:

a) Semneazd Formularul privind descrierea facilitatilor centrului de investigatie si il
preda la Secretariat;

b) Semneaza Contractul de studii clinice cu institutia si il preda la Secretariat;

¢) Semneazd Amendamentul la contractul de studii clinice cu institutia si il preda la
Secretariat,

2) Seful de Sectie Clinici / Compartiment / Departament:

a) Isi da avizul pe Formularul privind descrierea facilitatilor centrului de investigatie si
il preda la Manager.

3) Investigatorul principal:

- Studiile clinice din cadrul proiectelor de cercetare doctorali:

a) Tnmite solicitare online in formularul publicat pe site-ul Spitalului;

b) Ataseaza documentele necesare prin email;

¢) Raspunde la informatiile suplimentare solicitate de CECS (daci este cazul);

d) Primeste avizul in format electronic.

- Studiile clinice ce necesiti aprobarea Comisiei locale de etici:

a) Trimite solicitare online in formularul publicat pe site-ul Spitalului;

b) Ataseaza documentele necesare prin email:

¢) Raspunde la informatiile suplimentare solicitate de CECS (daci este cazul);

d) Primeste avizul in format electronic.
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- Studiile clinice multicentrice (aprobate de Comisia Nationald de Bioetica si de
ANMDMR):

a) Completeaza si depune Formularul privind descrierea facilitatilor centrului de
investigatie in format tiparit si semnat la Registratura SCIUPBT;

b) Ridica Formularul semnat de la Registratura;

¢) Depune doud exemplare tiparite ale Contractului de studii clinice cu institutia la
Registratura SCJUPBT:;

d) Ataseaza documentele necesare prin email:

e) Ridica contractele semnate de la Registratura;

f) Depune un exemplar semnat de ambele parti la Registratura SCIUPBT;

Depune doud exemplare tipérite ale Amendamentului la Contractul de studii clinice

cu institutia la Registratura SCJUPBT:

h) Ataseazd Amendamentul la Protocolul de studiu prin email;

i) Ridicd Amendamentele semnate de la Registratura;

J) Depune un exemplar din Amendamentul semnat de ambele parti la Registratura
SCJUPBT;

k) Completeaza online Formularul de notificare a inrolarii primului pacient;

1) Completeaza online Formularul de incheiere a studiului;

m) Completeaza si semneazp Declaratia de arhivare a documentelor de studiu.

4) Secretarul Managerului SCJUPBT

a) Preia Formularul privind descrierea facilitatilor centrului de investigatie si
contacteaza Seful de Sectie Clinica / Compartiment / Departament. care isi da avizul

b) Preda Managerului Formularul pentru semnare;

c) Face o copie dupa Formularul semnat si o preda la Secretarul CECS;

d) Preia Formularul semnat si il preda la Registratura SCIUPBT:

¢) Preia Contractul de studii clinice cu institutia si il preda Managerului pentru semnare

f) Returneaza Contractul semnat la Registratura SCJUPBT;

g) Preia Amendamentul la Contractul de studii clinice cu institutia si il preda
Managerului pentru semnare;

h) Returneaza Amendamentul semnat la Contract la Registratura SCJUPBT.

5) Directorul Serviciului Financiar al SCJUPBT

a) Verifica prevederile Contractului de studii clinice cu institutia cu privire la plata
serviciilor contractate si isi da avizul, iar apoi preda contractul la Secretariatul
Biroului Managerului SCJUPBT;

b) Verifica prevederile Amendamentului la Contractul de studii clinice cu institutia cu
privire la plata serviciilor contractate si isi da avizul. iar apoi preda contractul la
Secretariatul Biroului Managerului SCIUPBT;

¢) lanotade inrolarea primului pacient si de incheierea/suspendarea Studiului:

d) Supravegheaza emiterea facturilor pe perioada de desfasurare a studiului, conform
Contractului de studii clinice cu institutia.

6) Presedintele CECS

a) Emite in format electronic Avizele pentru proiectele de cercetare doctorala. respectiv
pentru studiile clinice ce necesita aprobarea unei Comisii locale de etica;
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b) Isi da avizul pe Formularul privind descrierea facilitatilor centrului de investigatie;

¢) Isi daavizul pe Contractul de studii clinice cu institutia;

d) Isi da avizul pe Amendamentul la Contractul de studii clinice cu institutia.

7) Secretarul CECS

a) Verifica corectitudinea completarii formularelor online si a documentelor atasate prin
email;

b) Tine evidenta Registrului de Studii Clinice Multicentrice:

¢) Colecteazd exemplarele semnate de ambele parti din Contractele de studii clinice si
din Amendamentele la Contracte;

d) Notificd Serviciul Financiar la inrolarea primului pacient;

e) Notifica Serviciului Financiar la incheierea studiului:

f) Arhiveaza toate documentele in format tiparit si electronic.

8) Membrii CECS

a) Verifica formularele si documentele atasate in cadrul proiectelor de cercetare
doctorala si a studiilor clinice ce necesiti aprobarea comisiei locale de etica si isi dau
avizul pe acestea;

b) Solicita informatii suplimentare prin email investigatorilor, daci este cazul.

9) Registratura SCJUPBT

a) Primeste Formularul privind descrierea facilitatilor centrului de investigatie si ii da
un numdr de inregistrare, dupa care il preda Secretarului CECS:

b) Primeste Formularul semnat si il preda Investigatorului;

¢) Primeste doud exemplare din Contractul de studii clinice cu institutia. i da un numar
de inregistrare, dupa care il preda Secretarului CECS:

d) Primeste Contractele semnate si le preda Investigatorului;

¢) Primeste un exemplar din Contract semnat de ambele parti si il preda Secretarului
CECS;

f) Primeste douda exemplare din Amendamentul la Contractul de studii clinice cu
institutia, ii da un numir de inregistrare. dupa care il predi Secretarului CECS:

¢) Primeste Amendamentele semnate si le preda Investigatorului;

h) Primeste un exemplar din Amendamentul la Contract semnat de ambele parti si il
predd Secretarului CECS.

8. Formular evidenta modificiri

) Semnitura

Nr. . o . S| Nr. ) .
Editia = .4 Revizia = N Descriere modificare %
d t
P ! 8 3 £ 2| pag conducator
< = = <
2 3 = compartiment
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9. Formular analiza procedura

crt.

Compart.

. | Inlocuit
Nume si
prenume oF e
conducitor s
compart sau
’ delegat

Aviz favorabil

Aviz nefavorabil

l

Semnitura =
o]
£

Observatii

Semniatura

Data

10. Lista cuprinzind persoanele la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia
din cadrul editiei procedurii operationale

Scopul Exempl | Compartiment Funtie Nume si prenume Data primirii | Semnatura
difuzarii arnr.
1 2 3 4 5 6
3.1 | Informare ) Manager
3.2 | Informare 3 Medical
/Aplicare
11. Anexe, inregistrari, arhivari inclusiv diagrama de proces
Nr. 5 . Arhivare
Ane Den'ul.nuea Elaborator Aproba Hisnar .de Difuzare Loc Perioada Alle
3 anexel exemplare elemente
0 1 2 3 4 5 6 7 8




