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PROCEDURA STANDARD OPERATIONALA
PENTRU OBTINEREA ACORDULUI PRIVIND DESFASURAREA STUDIULUI
CLINIC, APROBAREA BUGETULUI SI SEMNAREA CONTRACTULUI AFERENT
ACESTUIA IN
INSTITUTUL ONCOLOGIC “PROF. DR. I. CHIRICUTA” CLUJ-NAPOCA

1. Documentele de referin{i (reglementiiri) aplicabile activitatii procedurate:

a. Reglementari internationale:

1. “Declaraia pentru drepturile omului” de la Helsinki modificat;
2. Ghidului pentru buna practici in studiul clinic al Comitetului pentru Medicamente
Brevetate (Committee for Proprietary Medicinal Products = CPMP) / Conferinta

Internationald pentru Armonizare (International Conference on Harmonization = ICH)
135/95, amendat 1n 2002.

b. Legislatie primari :

1. Ordinul MSP nr. 903 din 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind
buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinici;
2. Ordinul MSP nr. 904 din 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea

regulilor de bund practicd in desfdsurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz
uman.

c. Legislatie secundari:

1. Hotérdrea nr. 14/31.03.2006 a Consiliului Stiinfific al ANM referitoare la aprobarea
Normelor referitoare la implementarea regulilor de buni practicd In desfasurarea studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman;

2. Hotérarea nr. 39/27.10.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
ghidului privind buna practici in studiul clinic;

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

4. Hotdrdrea nr. 47/15.12.2006 a Consiliului Stiingific al ANM referitoare la aprobarea

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

6. Hotardrea nr. 49/15.12.2006 a Consiliului Stiintific al ANM referitoare la aprobarea
Ghidului privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman,
adresatd autoritatii competente, notificarea unor amendamente importante si declararea
inchiderii unui studiu clinic in Romaénia;

7. Hotérérea nr. 50/15.12.2006 a Consiliului Stiingific al ANM la aprobarea Ghidului privind
formularul cererii si documentafia care trebuie trimise comisiei de etici in vederea obtinerii
opiniei acesteia asupra desfasurdrii unui studiu clinic cu medicamente de uz uman in
Romaénia;

8. Hotardrea nr. 51/15.12.2006 a Consiliului Stiinfific al ANM referitoare la aprobarea
Ghidului privind dosarul de bazi al studiului clinic st arhivarea acestuia;

d. Alte documente, inclusiv reglemetiri interne ale SCJTUT

1. Ordinul MSP nr. 912 din 2006 privind aprobarea Reglementirilor pentru autorizarea
unitailor care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman;

2. Hotérdrea nr. 13/31.03.2006 a Consiliului Stiinfific al ANM referitoare la aprobarea
principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practici in studiul clinic pentru medicamente
de uz uman pentru investigatie clinicd, cat si la cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente;

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

2. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationali:

- Studiul clinic - orice investigatie efectuatd asupra subiectilor umani, pentru a descoperi
sau a confirma efectele clinice, farmacologice si/sau alte efecte farmacodinamice ale
unuia sau mai multor medicamente pentru investigatie clinicd si/sau pentru a identifica
orice reactie adversi la unul sau mai multe medicamente pentru investigatie clinici si/sau
pentru a studia absorbtia, distributia, metabolismul si eliminarea unuia sau mai multor
medicamente pentru investigatie clinici in vederea evaluirii sigurantei si/sau eficacititii
lor; sunt incluse studiile clinice efectuate intr-un centru unic sau in centre multiple, ntr-
una sau mai multe tari.

- Sponsorul - Investigator - o persoand fizicd ce inifiazd si conduce singur sau in
colaborare, un studiu clinic si sub a carei conducere medicamentul pentru investigatie
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clinicd este administrat subiectului studiului; obligatiile sponsorului-investigator includ
atét pe cele ale sponsorului si cét si pe cele ale investigatorului.

Regulile de bund practicd in studiul clinic - un standard in functie de care se face
proiectarea, conducerea, desfisurarea, monitorizarea, auditul, Inregistrarea, analiza si
raportarea studiului clinic, care constituie garantia att a credibilitatii si corectitudinii
datelor si rezultatelor raportate, cit si a faptului ca sunt protejate drepturile i integritatea
subiectilor ca si confidentialitatea acestora.

Medicamentul pentru investigatie clinicii - forma farmaceuticd a unei substante active
sau placebo care se testeazd ori se utilizeazi ca referintd Intr-un studiu clinic, inclusiv
medicamentele avind deja autorizatie de punere pe piatd dar care sunt utilizate, prezentate
sau ambalate diferit in raport cu forma autorizatd ori care sunt utilizate pentru o indicatie
neautorizatd sau in vederea obtinerii de informatii mai ample asupra formei autorizate.

Protocolul - document care descrie obiectivul/obiectivele, conceptia, metodologia,
aspectele statistice §i organizarea studiului: termenul “protocol” acoperd protocolul,
versiunile sale succesive si amendamentele acestuia.

Investigatorul - un medic sau o persoani care exerciti o profesiune agreatd in Romania in
vederea desfasurarii studiilor clinice conform legislatiei n vigoare, pe baza cunostintelor
stiinfifice $i a experientei in domeniul ingrijirii pacientilor pe care le necesiti aceasta:
investigatorul este responsabil de desfisurarea studiului clinic intr-un centru, iar daci,
intr-un centru, studiul este efectuat de o echipd, investigatorul este conducatorul echipei i

poate fi numit investigator principal.

Consimtdmantul exprimat in cunostintd de cauzi - decizie, care trebuie si fie scris,
datatd si semnatd, de a participa la un studiu clinic, luatd de buna voie si dupa ce au fost
primite toate informatiile necesare despre natura, semnificafia, consecintele si riscurile
posibile, precum si documentatia necesard, de citre o persoand capabild sd-si dea
consim{@mantul sau, daci este vorba despre o persoand care nu este In masurd si o faci,
de cétre reprezentantul siu legal; dac persoana implicatd nu este capabild si scrie, ea
poate sd-si dea, In cazuri excepfionale previzute de legislafia nationald, consimtimantul
verbal in prezenta a cel putin unui martor,

Contractul - o infelegere scrisd, datatd si semnata intre doud sau mai multe pérti care
precizeazd modul de rezolvare al unor situatii de delegare si distribuire a sarcinilor si
obligatiilor, incluzind domeniul financiar, atunci cind este cazul; protocolul poate fi
folosit ca baza pentru un contract.
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Raportul studiului clinic - o prezentare in scris a studiului clinic, efectuat asupra
subiectilor umani, prin administrarea unui produs in scop terapeutic, profilactic sau de
diagnostic, in care descrierea, prezentarea si analiza clinicd si statistica sunt integrate intr-
un singur document (a se vedea Ghidul privind structura si continutul raportului studiului
clinic).

Subiectul studiului — o persoand care participd la un studiu clinic, fie ci primeste
medicamentul pentru investigatie clinica, fie ci are rol de martor.

PASII DE URMAT
Toate cererile privind aprobarea studiile clinice desfisurate in cadrul Institutului
Oncologic ,,Prof. Dr. I. Chiricutd” Cluj-Napoca vor trece prin Comisia de Etica.

Lista documentelor pe care trebuie si le primeasci Comisia de Etici:

a) acordul de principiu al [IOCN cu privire la desfisurarea studiului;

b) protocolul de studiu clinic sau rezumatul acestuia in limba romana;

¢) bugetul institutiei;

d) oricare alte documente pe care Investigatorul/Sponsorul/Monitorul sau Institutia prin

Consiliul de Etic le considera necesare pentru ca si isi indeplineasc responsabilitatile.

Circuitul documentelor:

A. Acordul IOCN pentru desfisurarea unui studiu clinic:

a.

Pentru obfinerea unui Acord de Principiu referitor la desfigurarea unui studiu clinic in una

dintre sectiile clinice/compartimentele IOCN, Sponsorul/Investigatorul depun la Centrul de
Trialuri Clinice a Institufiei, (et. 3, Oncologie medicala) Cererea de Acord impreund cu
formularul F1 care trebuie si contina obligatoriu:

datele de identificare ale studiului clinic: denumirea completa, codul protocolului,
perioada in care urmeaz si se desfasoare studiul, sponsorul studiului;

protocolul de studiu clinic sau rezumatul acestuia in limba romang;

cererea de Acord trebuie nsemnatd in prealabil de catre seful sectiei 1n care isi desfasoars
activitatea Investigatorul Principal.

b. Cererea privind acordul impreund cu formularul F1 vor fi revizuite, in cadrul Subcomisiei
de Trialuri Clinice (STC) alcatuita din:

1. Dr. Burz Claudia
2. Dr. Coza Ovidiu
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3. Dr. Groza lulia-Monica
4. Dr. Bochis Ovidiu
5. Cons. Jr. Fazacas Manuela
Avizul favorabil se va evidentia prin stampilarea cererii de citre componentii Comisie.
¢. Ca urmare a avizului favorabil Directorul medical — Sef Lucr. Dr. Lisencu Joan-Cosmin,

Dir. Cercetare-Dezvoltare — Prof. Dr. Neagoe Ioana si Manager — Conf, Dr. Bojan Anca vor
semna

In termen de 5 zile lucriitoare decizia luati de comisie va fi comunicati atat
Investigatorului principal cét si Sponsorului/Monitorului.

B. Bugetul Institutiei

Dupé obfinerea Acordului de Principiu, Sponsorul/Monitorul va transmite citre Institut
formularul F2 (astfel cum este prezentat pe site-ul IOCN, subsectiunea Studii Clinice).

in intocmirea Bugetului de studiu alocat Institutului se va tine cont de Tarifele interclinice
practicate de IOCN si afisate pe site la care se va adiuga Regia IOCN in cuantum de 45% din
suma totala.

Regia In cuantum de 45% nu va fi perceputd in cadrul analizelor care vor fi efectuate prin
IOCN de citre unul din partenerii contractuali (ex. Synevo)

In termen de 10 zile lucritoare decizia luati de comisie va fi comunicati atat
Investigatorului principal cét si Sponsorului/Monitorului.

C. Contractul de desfasurare a studiilor clinice incheiat intre IOCN si Sponsor

Dupa obtinerea unei opinii favorabile din partea Centrului de Trialuri Clinice, Sponsorul va
depune la Secretariatul General IOCN Contractul de desfasurare al studiului. Acesta trebuie sa
con{ind urmétoarele prevederi suplimentare:

- s fie redactat in limba romén4 (in cazul existentei unui contract bilingv, in
fata justifiei va prevala varianta in limba roméana);

- sd confind prevederea obligdrii Sponsorului de a contracta, pe toatd
perioada desfasurarii studiului clinic, o asigurare care s acopere toate riscurile la
care sunt supusi subiectii participanti;

- sd confind un grafic detaliat al tuturor vizitelor, investigatiilor i
procedurilor care vor fi efectuate pacientilor inclusi in studiu, cu defalcarea sumei
finale pe care sponsorul o va pliti IOCN pentru fiecare dintre aceste proceduri;

Departamentul Juridic din cadrul IOCN are dreptul si obligatia de a negoci clauzele
contractuale stipulate in Contractul de studii clinice.
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Dupa convenirea parfilor asupra unei forme agreate de ambii, contractul va fi supus prea
aprobare cétre:

Manager — Conf. Dr. BOJAN Anca Simona

Director Medical - Sef Lucr, Dr. LISENCU loan-Cosmin

Director Cercetare-Dezvoltare — Prof. Dr. NEAGOE Ioana

Director Financiar-Contabil - Ec. BURCA Anca Meda

Consilier Juridic — Fazacas Manuela

S1 tofi Investigatorii principali ai studiului

In termen de 10 zile lucriitoare de la convenirea formei agreate de ambele pérti se va
proceda la semnarea contractului.

E. Dosarul de studiu

Dupd semnarea Contractului de studii clinice se va constitui Dosarul Studiului Clinic care va
contine:

- Acordul de principiu impreuna cu F1

- Bugetul Studiului

- Protocolul/Rezumatul protocolului in limba Romana

- Contractul semnat de ambele pirti

Dosarul de studiu va fi pastrat in Centrul de Trialuri Clinice conform prevederilor contractuale
asumate de cétre IOCN.

4. CENTRUL DE TRIALURI CLINICE
Investigatorii principali semnatari ai Contractelor de Studii clinice vor prezenta lunar un
raport de activitate citre responsabilii Centrului de Trialuri Clinice care s& curpindé:
- Actualizarea bazei de date a IOCN pentru Trialuri Clinice individual si confidential (baza

de date confine numele sutdiului, nr. protocol , nr. contract, perioadd de desfasurare,
sponsor , nr pacienti, rezultate stintifice.)
- Pentru asigurarea unei bune desfisurari a activitdfii trialurulor clinice in cadrul IOCN si

pentru asigurarea informarii medicilor si a pacientilor din IOCN sau din afara Institutului
trialuri noi vor fi publicate pe site-ul oficial www.iocn.ro

.LII

AMENDAMENTELE LA CONTRACTELE DE STUDI CLINICE DEJA
INCHEIATE
Amendamentul fmpreund cu o cerere si 0 noti explicativa privind modificarile solicitae vor fi

transmise cétre Secretariatul General IOCN, Inregistrate iar apoi transmise citre Centrul de
Trialuri Clinice.
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Dupé revizuire de catre STC impreund cu Departamentul Juridic se va comunica decizia
cétre Monitor/sponsor.
Daca:
a. Opinia este favorabild se va trimite spre semnare Amendamentul (acesta se va semna de
acelesi persoane care au aprobat si contractul initial de studii clinice)
b. Se va nevocia in mod direct termeni agreati de ambele parti contractuale pana la obtinerea
formei optime.

In termen de 10 zile lucritoare de la convenirea formei agreate de ambele pirti se va
proceda la semnarea contractului.

Nota:
1. Comunicarea intre Centrul de Trialuri clinice si Monitori/sponsori pentru informatii
suplimentarea sau comunicarea fazei in care se afla cererea dénsilor se va face exclusive prin

adresa de mail trial@iocn.ro

2. Modele de cerere si formularele F1 si F2 se pot obtine de pe site-ul iocn.ro subcategoria
CERCETARE - STUDII CLINICE

3. Centrul de Trialuri clinice este situate la etajul 3, sectia Oncologie medicala.
APROBAT

MANAGER
CONF. DR. BOJ

SEF LUCR. DR. AN-COSMIN

Redactat
Cons. Jr. Fazacas Manuela
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