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Nr.41SC/11.01.2016

Catre,
Clinica Pediatrie 11

-D-lui Dr. Pop Tudor-

in completarea avizului nostru preliminar §i in urma obtinerii
avizului Comisiei de Bioeticd a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale v& comunicdm avizul nostru final pentru derularea studiului:
»Insuficienta  hepatici  acutid :studii pentru ameliorarea
diagnosticului, prognosticului si tratamentului Ia copii”. 7
In conformitate cu procedurile spitalului nostru, aveti urmdtoarele
obligatii:

1. Pe durata deruldrii studiului veti respecta toate cerintele
previzute in designul studiului care a fost aprobat. Orice modificare fata
de acest design in ceea ce priveste examindrile sau terapiile efectuate
pacientilor, vor fi aduse la cunostinta Comisiei de Asigurare a Calititii
Studiilor Clinice de la nivelul Spitalului.

2. Fiecare pacient va fi introdus in studiu doar dup# semnarea de

citre apartindtori a formularului de consimfdmant aprobat. Orice

modificare a acestui formular va fi avizati de Comisia de Asigurare a
Calitatii Studiilor Clinice.

3. Formularele de consim{@mant vor fi pastrate timp de 5 ani si vor

fi puse la dispozitia organismelor de audit medical (Director medical,

auditor medical) ori de cate ori acestea le solicit.

4. Veti anunta Comisia de A§igurare a Studiilor Clinice in termen
dellunidela}

ierea studinlui,




