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Motivatia deciziei
Tipul si respective (baza legala,
Denumirea numérul . . o Modalitatea de solutionare a regularpent d.e ..
Nr. | Judet Spitalului documentului | Prezentarea spetei in cauza spetei in cauzi organizare i Observatii
crt. p (Aviz/Hotara pel functionare, codul de
re) conduita profesionala
etc.)
Conform  analizdrii  tuturor
o |aspectelor invocate de ctie | vy g 15052016, art,
Se analizeaza si se discuta in | petentd prin sesizarea depusa si .
. o . A . T, lit.b,Codul de
sedinta de consiliu etic | ludnd in considerare declaratia e .
. ) A > | conduitd al personalului
Spitalul sesizarea cu | medicului implicat In acordarea contractual Legea
prta/ Avizeticnr. | nr.1195/22.01.2019. Petenta | asistentei medicale pacientei, L
o Clinic . . 95/2006 privind reforma
1. | Sibiu 2826/12.02.2 | este nemultumita de | precum si toate documentele | . . s
Judetean de . A . ) ’ . . in domeniul sanatatii
. 019 conduita  profesionald a | verificate, consiliul etic, nu a e
Urgenta . . . . . . | republicata, Legea
cadrelor medicale. Pacienta | identificat existenta  unui .
. .. N . . . | 46/2000, drepturile
mai reclama si faptul cd nu a | incident de eticd sau a unei . . .
rimit o fisa UPU la plecare. | vulnerabilititi etice, totodata peientului  actualizata.
P : ' rabl e O OMS 1706/2007.
considerand ca asistenta
medicald acordatd a fost in
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conformitate cu standardele si
normativele in vigoare. In ceea
ce priveste fisa UPU, OMS
1706/2007 precizeaza ca " in
cazul externarii la domiciliu,
pacientul, la solicitarea
acestuia sau daca se considera
necesar va primi ..o copie a
figei" .

Sibiu

Spitalul
Clinic
Judetean de
Urgenta

Aviz etic nr.
2826/12.02.2
019

Se analizeaza si se discuta in
sedinta de consiliu etic
sesizarea cu
nr.2142/04.02.2019. Petenta
este nemultumita de
conduita  profesionald a
cadrelor medicale si timpul
mare de agteptare pana la
consult.

In wurma analizarii tuturor
aspectelor invocate de catre
petentd prin sesizarea depusa si
luand in considerare
documentatia medicalda (FPU)
intocmitd pacientei in data de
27.12.2018, de catre cadrele
medicale, implicate in
acordarea asistentei medicale
consiliul etic, nu a identificat
existenta unui incident de etica
sau a unei vulnerabilitdti asa
cum este el enuntat in O.M.S.
1502/2016, la art. 1, litb. In
ceea ce priveste timpul mare de
asteptare in UPU, patologia nu
prezenta risc vital pentru
pacientd si nu reprezenta o
urgenta.

O.M.S. 1502/2016, art.
1, lit.b,Codul de
conduitd al personalului
contractual, Legea
95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii
republicata, Legea
46/2006, drepturile
pcientului  actualizata,
OMS 1706/2007.
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Se acorda avizul Ordin 1300/2004
consultativ pentru pentru aprobarea
desfagurarea Ghidului privind cererea
urmatoarelor studii si documentatia care
clinice : trebuie trimise comisiei
1.Un studiu de faza III, de etica in vederea
randomizat, dublu-orb, obtinerii opiniei acesteia
controlat, multicentric, care asupra desfagurarii unui
evalueaza inhibitorul PI3K studiu clinic cu
copanlisib intravenos medicamente de uz
combinat cu uman in Romania; Ghid
imunochimioterapie standard din 14 octombrie 2004
versus imunochimioterapie privind cererea si
standrad la pacienfi cu documentatia care
Spitalul limfom non-Hodgkin trebuie trimise comisiei
Sibiu Clinic Aviz etic nr. | indolent recidivat (iNHL)- i de §ticé“in V'ec.le.rea .
Judetean de | 6/26.02.2019 | CHRONOS-4. obtinerii opiniei acesteia
Urgenta Investigator Principal: Dr. asupra desfagurarii unui

A.C

2.Studiu randomizat, in
regim deschis, de fazi 3,
pentru compararea schemei
de tratament o data pe
saptdmand cu schema de
tratament de doua ori pe
sdptamana cu carfilzomib in
asociere cu lenalidomida si
dexametazona la subiecti cu
mielom multiplu recidivat
sau refractar (A.R.R.0.W.2).
Investigator principal:
Dr.C.A.C.

studiu clinic cu
medicamente de uz
uman in Romania;
Ordin 1117 /2004
pentru aprobarea
Ghidului privind cererea
de autorizare a unui
studiu clinic cu un
medicament de uz uman,
adresata autoritatii
competente, aprobarea
unor amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
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3.Analiza comparativa a clinic in Romania; Ghid
tratamentelor topice cu acid din 8 septembrie 2004
boric 6% / pansamente privind cererea de
hidrocoloide/theressienoil la autorizare a unui studiu
pacientii cu ulcere de gamba clinic cu un medicament
Investigator de uz uman, adresata
principal:Prof.Univ. Dr. M. autoritatii competente,
R. aprobarea unor
amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
clinic in Romania.
S(IZ)EE}EI Aviz etic nr. Se avizeazd Regulamentul
Sibiu 8954/25.04.2 A nee - O.M.S. 1502/2016
Judetean de Intern al unitatii
e 019 ’
Urgenta
o ) Ana!lza}nd documentele supuse O.M.S. 1502/2016,
Apartinatorul reclamd | analizei C.E., a documentatiei .
. - . - . . ; ,Codul de conduita al
nemultumirea legatd de | medicale intocmite pacientei, a .
. : . . A personalului contractual,
Spitalul . modalitatea de efectuare a | declaratiilor medicului implicat .
. Aviz etic nr. - . N ’ . . . Legea 95/2006 privind
o Clinic programarilor, privind | in acordarea asistentei medicale N .
Sibiu 10390/20.05. L A reforma in domeniul
Judetean de consultul de specialitate al | al pacientei si avand in vedere NS .o
. 2019 . . . o sanatatii republicata,
Urgenta pacientei S.M.R din cadrul | gradul ridicat de
’ S . . . Legea 46/2006,
ambulatoriului de | adresabilitate,din ziua de drepturile peientului
specialitate 02.05.2019, att pe sectie cat si pturiie peiet
N ) S actualizata.
in ambulatoriul de specialitate,
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se constatd ca situatia creatd a
avut un substrat medical bine
intemeiat, iar medicul si-a
indeplinit sarcinile de serviciu
in mod responsabil si la un
nivel de maxima competenta.

Sibiu

Spitalul
Clinic
Judetean de
Urgenta

Aviz etic nr.
10390/20.05.
2019

Aviz  consultativ  pentru
desfasurarea studiului clinic:
Studiu clinic de fazda 2, a
INCMGAO00012  (inhibitor
PD-1)la  participantii cu
tumori  solide  selectate
(POD1UM-203), avand ca
investigator principal pe dr.
P.M., medic primar oncolog,
in cadrul sectiei clinice
oncologie.

Ordin 1300/2004
pentru aprobarea
Ghidului privind cererea
si documentatia care
trebuie trimise comisiei
de eticd in vederea
obtinerii opiniei acesteia
asupra desfasurarii unui
studiu clinic cu
medicamente de uz
uman in Romania; Ghid
din 14 octombrie 2004
privind cererea si
documentatia care
trebuie trimise comisiei
de eticd in vederea
obtinerii opiniei acesteia
asupra desfasurarii unui
studiu clinic cu
medicamente de uz
uman in Romania;
Ordin 1117 /2004
pentru aprobarea
Ghidului privind cererea
de autorizare a unui
studiu clinic cu un
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medicament de uz uman,
adresata autoritatii
competente, aprobarea
unor amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
clinic in Romania; Ghid
din 8 septembrie 2004
privind cererea de
autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament
de uz uman, adresata
autoritatii competente,
aprobarea unor
amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
clinic in Romania.
Se acorda avizul Ordin 1300/2004
consultativ pentru pentru aprobarea
desfagurarea Ghidului privind cererea
urmatoarelor studii si documentatia care
clinice : 1. Stiu de faza trebuie trimise comisiei
Spitalul . I randomizat, dublu- de eticd in vederea
o Clinic Aviz nr. orb, multicentric pentru obtinerii opiniei acesteia
Sibiu 13/30.05.201 . - . .
Judetean de 9 a compara eficacitatea, asupra desfagurarii unui
Urgenta siguranta, studiu clinic cu
farmacoscientica si medicamente de uz
imunogenitatea intre uman in Romania; Ghid
SB12 (produs biosimilar din 14 octombrie 2004
cu  Eculizumab)  si privind cererea si
Soliris (produs original) documentatia care
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la pacientii cu trebuie trimise comisiei
Hemoglobinurie de eticd in vederea
paroxistica nocturna, obtinerii opiniei acesteia
investigator principal dr. asupra desfasurarii unui
A.C.,, sectia clinic studiu clinic cu
hematologie. medicamente de uz
2. Studiu de faza III, uman in Romania;
deschis, randomizat, Ordin 1117 /2004
care compara pentru aprobarea

(S95005) in asociere cu
bevacizumab fatd de
capecitabind 1n asociere
cu bevacizumab in

tratamentul de prima
linie la pacienti cu
cancer colorectal

metastatic care nu sunt
candidati pentru terapie
intensiva (studiul
SOLSTICE)-CL3-
95005-006, investigator
principal dr. M.P.

Ghidului privind cererea
de autorizare a unui
studiu clinic cu un
medicament de uz uman,
adresata autoritatii
competente, aprobarea
unor amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
clinic iTn Romania; Ghid
din 8 septembrie 2004
privind cererea de
autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament
de uz uman, adresata
autoritatii competente,
aprobarea unor
amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
clinic iTn Romania.
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Ordin 1300/2004
pentru aprobarea
Ghidului privind cererea
si documentatia care
trebuie trimise comisiei
de etica in vederea
. . obtinerii opiniei acesteia
Se acorda avizul consultativ ! piniel ac .
L asupra desfagurarii unui
pentru desfasurarea studiului .
. ; N studiu clinic cu
clinic: Studiu de faza III, .
. . . medicamente de uz
randomizat, multicentric, cu N N .
rupuri paralele. in resim uman in Romania; Ghid
gruputt p : & din 14 octombrie 2004
dublu-orb, cu mascarea .. .
. . privind cererea si
formei  farmaceutice, la .
. . documentatia care
. adolescente si femei adulte, L .
Spitalul . ’ e trebuie trimise comisiei
L Aviz nr. pentru evaluarea eficacitatii TN
o Clinic S . o de etica in vederea
8. | Sibiu 16/19.11.201 | si sigurantei gepotidacinei in L .
Judetean de : N obtinerii opiniei acesteia
< 9 comparatie cu <. .
Urgenta . T - asupra desfagurarii unui
nitrofurantoina in

tratamentul infectiei de tract
urinar  fard  complicatii
(cistita acuta).

Investigator Principal:
Prof.univ.dr.G. N., medic sef
Clinica Urologie

studiu clinic cu
medicamente de uz
uman in Romania;
Ordin 1117 /2004
pentru aprobarea
Ghidului privind cererea
de autorizare a unui
studiu clinic cu un
medicament de uz uman,
adresata autoritatii
competente, aprobarea
unor amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
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clinic iTn Romania; Ghid
din 8 septembrie 2004
privind cererea de
autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament
de uz uman, adresata
autoritatii competente,
aprobarea unor
amendamente
importante si declararea
inchiderii unui studiu
clinic in Romania.

Avizat intocmit
Presedinte Consiliul Etic Secretar Consiliul Etic
Dr. Cipaian Alexandra Ref.spec. Cioata Denisa




