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DECIZIE nr. 12/2CN din 24 mai 2024
pentru aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare
a Comisiei de etica a cercetarii stiintifice
din cadrul Colegiului Medicilor Stomatologi din Romaénia,
a modelului de elaborare a formularului de informare a subiectului (pacientului),
precum si a clauzelor minime pentru avizarea formularului de obtinere a

consimtamantului informat al participantului la studiul clinic

In temeiul art. 534 si 536 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicati, cu modificarile si completarile ulterioare,
Consiliul national al Colegiului Medicilor Stomatologi din Romania adoptd urmatoarea
decizie:

ART. 1

Se aproba Regulamentul
de organizare si functionare a Comisiei de etica a cercetarii stiintifice din cadrul Colegiului
Medicilor Stomatologi din Romania, prevazut in anexa nr. 1.

ART. 2

Se aproba modelul de elaborare a formularului de informare a subiectului (pacientului),
prevazut in anexa nr. 2, precum si clauzele minime pentru avizarea formularului de obtinere a
consimtdmantului informat al participantului la studiul clinic, prevazute in anexa nr. 3.

ART. 3
Anexele nr. 1-3 fac parte integranta din prezenta decizie.

ART. 4
Prezenta decizie se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Colegiului Medicilor Stomatologi din Romania,
Florin-Dan-Cezar Lazarescu
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Bucuresti, 24 mai 2024.
Nr. 12/2CN.

ANEXA 1

REGULAMENT de organizare si functionare a Comisiei de etica a cercetarii
stiintifice din cadrul Colegiului Medicilor Stomatologi din Roméania

CAP.1

Principii de baza ale cercetarii stiintifice in domeniul stomatologiei

ART. 1

Cercetarea medicald in domeniul stomatologiei care implica subiecti umani trebuie sa se
conformeze principiilor stiintifice general acceptate si normelor de etica privind respectarea
fiintei si demnitatii umane si sa respecte cadrul legislativ aplicabil.

ART. 2

Legitimitatea cercetarii medicale care implicd subiecti umani este conferitd de raportul direct
de proportionalitate dintre importanta obiectivului si riscul inerent la care este supus subiectul.
Proiectul de cercetare stiintifica in domeniul stomatologiei va fi intotdeauna precedat de o
evaluare atenta a riscurilor previzibile, in comparatie cu beneficiile previzibile pentru subiect sau
pentru altii. Preocuparea pentru interesele subiectului trebuie intotdeauna sa prevaleze asupra
intereselor stiintei si societatii.

ART. 3

Pe intreaga perioada de derulare a cercetarii stiintifice, inclusiv in activitatea de comunicare,
publicare, diseminare si popularizare stiintifica, investigatorul va respecta dreptul subiectului de
cercetare de a-si proteja integritatea. Investigatorul va lua toate masurile de precautie pentru a
respecta intimitatea subiectului si pentru a minimiza impactul studiului clinic asupra integritatii
fizice, mentale si a personalitdtii subiectului.

ART. 4

Daca pe perioada derularii cercetarii stiintifice, investigatorul principal si/sau medicii
stomatologi angrenati constata ca pericolele depasesc beneficiile potentiale, trebuie sa inceteze
imediat orice investigatie.

ART. 5

In orice cercetare stiintifici asupra fiintelor umane, fiecare subiect trebuie si fie informat in
mod adecvat cu privire la scopurile, metodele, beneficiile anticipate si pericolele potentiale ale
studiului clinic si disconfortul pe care acesta il poate implica. Subiectul trebuie informat ca are
libertatea de a se abtine de la participarea la studiu si ca este liber sa isi retraga consimtamantul
pentru participare in orice moment. Obtinerea consimtamantului informat al subiectului trebuie
sa respecte prevederile legale in vigoare.

ART. 6

La publicarea rezultatelor cercetarii sale, medicul stomatolog este obligat si pastreze
acuratetea acestora.
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CAP. 11

Organizarea si functionarea Comisiei de etica a cercetarii stiintifice

ART. 7

Comisia de etica a cercetarii stiintifice este un organism independent din cadrul Colegiului
Medicilor Stomatologi din Romania, denumit in continuare CMSR, care are ca misiune
supravegherea respectarii principiilor de etica in cercetarea stiintifica in domeniul stomatologiei
desfasurata pe subiecti umani in cadrul studiilor clinice, de investigatori medici stomatologi -
membri ai CMSR, care se desfasoara in cadrul cabinetelor medicale stomatologice private.

ART. 8

(1) Comisia de etica a cercetdrii stiintifice (Comisia) va fi formatd din 5 membri, propusi de
Biroul executiv national si aprobati de Consiliul national. Mandatul membrilor Comisiei de etica
a cercetarii stiintifice in domeniul stomatologiei este de 4 ani.

(2) Membrii Comisiei trebuie sa aiba calificarea si experienta necesare evaluarii aspectelor
stiintifice, medicale si etice pe care le implica cercetarea stiintifica si studiile clinice propuse spre
aprobare.

(3) Comisia de etica a cercetarii stiintifice isi desfasoara activitatea la sediul Colegiului
Medicilor Stomatologi din Romania, putand fi convocata in sedinte de lucru de maximum 4 ori
pe an.

ART. 9

Comisia de eticd a cercetdrii stiintifice isi desfasoara activitatea in conformitate cu
prevederile prezentului regulament si ale actelor normative care reglementeaza cercetarea
stiintifica pe subiecti umani.

ART. 10

La prima sedinta a Comisiei, convocata de Biroul executiv national, membrii isi vor alege un
presedinte, un vicepresedinte gi un secretar.

ART. 11

Documentele intocmite la nivelul comisiei vor fi semnate de presedintele Comisiei, iar, in
lipsa acestuia, de catre vicepresedinte.

ART. 12

Secretarul Comisiei se va asigura de inregistrarea scrisa a intregii activitati desfasurate de
Comisie si va intocmi procesele-verbale ale intalnirilor Comisiei, pe care le va prezenta
presedintelui, spre aprobare si semnare. Opiniile exprimate in scris si orice alte documente
elaborate de Comisie, semnate de catre presedintele Comisiei, sunt considerate ca fiind asumate
de Comisie in ansamblu, conform mecanismelor decizionale adoptate, reprezentand un punct de
vedere colectiv, reprezentativ si valid pentru obiectul de activitate al comisiei respective. Opiniile,
dezbaterile, materialele supuse discutiilor si lucrarile comisiilor sunt confidentiale, iar membrii
comisiilor se obliga sa pastreze confidentialitatea acestora.

ART. 13

Sedintele de lucru ale comisiei sunt statutare in prezenta a cel putin 4 dintre membrii
Comisiei, iar deciziile pot fi luate in baza votului favorabil exprimat de cel putin 3 dintre membrii
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Comisiei. In caz de egalitate de voturi, presedintele Comisiei sau, in lipsa acestuia,
vicepresedintele Comisiei are drept de veto.

ART. 14

Convocarea Comisiei se face, de reguld, cu cel putin 10 zile inaintea datei stabilite pentru
desfasurarea sedintei de lucru, utilizandu-se adresa de e-mail comunicata pentru corespondenta
de fiecare dintre membrii Comisiei. Sedintele vor putea fi organizate cu prezenta fizicad a
membrilor sau prin mijloace de comunicare la distantda/online sau in format hibrid (prezenta
fizica si online).

CAP. III

Aspecte procedurale

ART. 15

Cererea de aprobare a deruldrii unui studiu clinic desfasurat pe subiecti umani, in cadrul unui
cabinet stomatologic autorizat, se va depune la secretariatul CMSR si va avea anexate cel putin
urmatoarele documente:

a) protocolul de cercetare in limba romand, continand inclusiv criteriile de includere si
excludere din cercetare a subiectilor;

b) scrisoarea de informare a subiectilor participanti la studiul clinic;

¢) formularul de consimtdmant informat;

d) procedurile de recrutare a subiectilor;

e) informatii despre eventualele pldti sau compensatii disponibile de care vor beneficia
subiectii inclusi in studiul clinic;

f) certificatul profesional curent emis de colegiul teritorial al medicilor stomatologi din care
face parte investigatorul, nu mai vechi de 3 luni;

g) curriculum vitae al investigatorului, avand anexate documente care dovedesc calificarea
acestuia;

h) certificatul de inregistrare in Registrul unic al cabinetelor medicale detinut de cabinetul
stomatologic in care urmeaza a se derula studiul clinic;

i) avizul de principiu emis de reprezentantul legal al cabinetului stomatologic in care urmeaza
a se derula studiul clinic;

j) dovada achitarii taxei de evaluare a cererii de aprobare, in cuantumul stabilit prin decizie
a Consiliului national al Colegiului Medicilor Stomatologi din Romania.

ART. 16

(1) Dupa inregistrarea cererii, in termen de maximum 5 zile lucratoare, secretariatul tehnic
va transmite documentele catre presedintele Comisiei de etica a cercetarii stiintifice, care va
efectua o verificare preliminara a documentatiei transmise, iar, in cazul in care aceasta este
completa, va fi inregistrata pe ordinea de zi a proximei sedinte de lucru a Comisiei.

(2) Dupa verificarea initiala a documentatiei depuse, in cazul in care aceasta este incompleta
sau se impune prezentarea de informatii suplimentare, presedintele Comisiei va solicita
investigatorului completarea documentatiei in termen de maximum 10 zile calendaristice.

Pagina 4 din 13



C M
SR

Colegiul Medicilor Stomatologi

Str. Lainici nr. g, Sector 1, Bucuresti Tel: 0725.351.765, 0737.666.308 secretariat@cmsr.ro CImSr.ro

(3) In cazul in care investigatorul nu va da curs solicitirii in termenul previzut sau nu va
pune la dispozitia Comisiei toate informatiile solicitate, Comisia va emite aviz negativ, fara ca
investigatorul sa fie indreptatit la restituirea taxei de evaluare.

(4) Numai membrii Comisiei care sunt independenti fata de investigator si de sponsorul
studiului pot si voteze sau si isi exprime opinia fatd de studiul respectiv. In mésura in care unul
dintre membrii Comisiei are, dupa caz, vreun interes personal in cauza, in orice mod, ori se afla
intr-o situatie conflictuala sau este ruda ori afin pana la gradul IV cu investigatorul, isi va declina
competenta in acel caz specific, urmand ca locul acestuia sa fie preluat, pentru autorizarea
studiului respectiv, de presedintele Comisiei profesional-stiintifice si de invatdimant a CMSR.

ART. 17

(1) Comisia de eticd a cercetarii stiintifice poate invita pentru consultari specialisti - cadre
universitare - din diverse domenii sau membri ai comisiilor de specialitate ale CMSR privind
subiectul discutat.

(2) Investigatorul poate fi solicitat sa prezinte informatii suplimentare/doveditoare despre
oricare dintre aspectele studiului clinic, dar nu trebuie sa participe la dezbaterile Comisiei sau la
votul final.

(3) Membrii Comisiei vor verifica calificarea investigatorului, precum si valoarea si metoda
de plata a subiectilor, pentru a se asigura ca nu existd metode coercitive sau alte metode de
influentare a subiectului pentru participarea la studiul clinic.

(4) Numai membrii Comisiei care participa la aprecieri si discutii pot sa isi exprime opinia,
sd voteze si sa aprobe studiul clinic.

ART. 18

Comisia de etica a cercetarii stiintifice isi exprima, in scris, opinia, cu identificarea clara a
studiului clinic, a documentelor verificate si a datelor pentru urmatoarele:

a) aprobare a studiului clinic/opinie favorabila;

b) modificdrile necesare obtinerii aprobarii/opiniei favorabile;

c¢) neaprobarea studiului clinic/opinie negativa;

d) incheierea/suspendarea oricarei aprobari preliminare/ opinii favorabile.

ART. 19

In cazul in care pe perioada derulirii studiului clinic se impun amendamente la protocolul de
cercetare, acestea vor fi supuse avizarii de catre Comisia de etica a cercetarii stiintifice.

ART. 20

Inregistrarile activititii Comisiei de eticil a cercetirii stiintifice trebuie pastrate pe o perioada
de minimum 3 ani dupa terminarea studiului clinic si vor fi prezentate Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, la cerere.

ART. 21

Membrii Comisiei sunt obligati sa pastreze confidentialitatea dezbaterilor si a informatiilor
cu care vin in contact pentru indeplinirea obligatiilor fatd de terti, sens in care se obliga sa
semneze un acord de confidentialitate inainte de inceperea activitatii Comisiei. Orice comunicare
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privind activitatea si materialele intocmite la nivelul Comisiei va fi realizata cu respectarea
prevederilor Regulamentului de organizare si functionare al CMSR.

ART. 22

(1) Calitatea de membru al Comisiei inceteaza in urmatoarele situatii:

a) retragerea voluntara;

b) absenta nemotivata la 2 sedinte ale Comisiei intr-un an calendaristic;

c) revocarea calitatii de membru de catre Consiliul national al CMSR, la propunerea Biroului
executiv national pentru indeplinirea defectuoasd a obiectivelor, neindeplinirea si/sau
indeplinirea tardiva a sarcinilor gi responsabilitatilor stabilite, inclusiv prin prezentul regulament,
cu exceptia incalcarii obligatiei semnarii acordului de confidentialitate, care atrage sanctiunea
revocdrii calitatii de membru in Comisie, la constatarea si cu decizia Biroului executiv national,
care va informa Consiliul National in acest sens;

d) deces.

(2) Retragerea voluntara a membrului Comisiei se realizeaza numai pe baza unei cereri scrise,
datate si semnate olograf sau cu semnatura electronica extinsa, conform prevederilor Legii nr.
455/2001
privind semnatura electronicd, republicata, cu modificdrile si completarile ulterioare.

(3) Existenta situatiei prevazute la alin. (1) lit. b) se certifica de presedintele Comisiei sau, in
lipsa acestuia, de secretarul Comisiei.

(4) In situatia incetirii calititii de membru in Comisie, in conformitate cu dispozitiile art. 22
alin. (1), locurile vacante se vor ocupa la propunerea Biroului executiv national, cu aprobarea
Consiliului national.

ANEXA 2

MODEL

de elaborare a formularului de informare a subiectului (pacientului)*

* Materialul este prelucrat dupa University of Wisconsin-Madison, Human Research
Protection Program si The Leeds Teaching Hospitals NHS Trust, Obtaining Written Consent from
Subjects Taking Part in Research.

Titlul (denumirea) studiului

Recomanddam ca antetul sa aiba urmatorul continut: ,Formular de informare a
pacientului/participantului®.

Titlul studiului trebuie sa fie semnificativ, s apara in toate documentele si sa fie usor de
inteles pentru o persoana care nu este de specialitate.

Scopul studiului
Justificarea si scopul studiului trebuie explicate in aceasta sectiune, care trebuie sa fie scurta,
dar cu un continut corespunzator de informatii, fara a induce in eroare participantul.
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Trebuie explicata importanta desfasurarii studiului in momentul respectiv, de ce o anumita
procedura sau un anumit tratament are loc, semnificatia unor studii similare privind obiectul
cercetarii la care persoana respectiva este invitata sa participe. Daca tratamentele/procedurile
difera intre grupurile de pacienti, trebuie pusa la dispozitie o scurta descriere a ceea ce se va
intampla cu fiecare grup din acest punct de vedere.

Daca este cazul, furnizati amanunte despre celelalte locuri in care se va derula studiul si
despre numarul total de pacienti inclusi in acesta.

Motivele alegerii

Acest paragraf trebuie sa explice pe scurt de ce si cum a fost selectat pacientul respectiv (mai
ales daca discutia nu este condusd de medicul curant) si sa mentioneze numarul estimat de
participanti la studiu.

Obligativitatea participarii

Trebuie explicat caracterul absolut voluntar al participarii. Se va mentiona posibilitatea
retragerii din studiu, fiind esential ca intentiile cercetatorilor sa fie clar exprimate pentru a fi
obtinut un consimtdmant corespunzator. Atunci cand se solicitd consimtdmantul informat pentru
proiectul de cercetare, medicul stomatolog trebuie sa fie deosebit de precaut, daca subiectul este
intr-o relatie de dependenti cu acesta sau poate consimti sub constrangere. In acest caz,
consimtamantul informat trebuie obtinut de un medic stomatolog, care nu este implicat in
investigatie si care este complet independent de aceasta relatie oficiala.

Desfasurarea studiului

Potentialii participanti trebuie sa stie foarte clar ce se va intdmpla cu ei in timpul studiului.
Detaliile oferite depind de complexitatea studiului, dar vor contine date despre:

- durata implicarii pacientului in studiu;

— perioada alocati intregului studiu;

— frecventa vizitelor la cabinetul stomatologic;

— cat timp vor dura aceste vizite;

— desfasurarea in detaliu a intalnirilor (prelevarea de probe de sange, radiografii, teste
genetice etc. )

Toate procedurile invazive vor fi explicate in mod detaliat, fiind evidentiate in mod special
motivele desfasurarii lor. De asemenea, trebuie mentionate procedurile experimentale.

Sunt esentiale explicarea motivelor si timpul de intrerupere a unui tratament aflat in
derulare.

Se poate utiliza un grafic sau un tabel care sa prezinte succesiunea evenimentelor.

Vor fi mentionate monitorizarea pe termen lung a pacientului respectiv, daca este cazul,
precum si eventualele interventii pe care le presupune aceasta. Participantul trebuie sa inteleaga
faptul ca o monitorizare in cadrul unui studiu poate diferi de un control de rutina, mai ales daca
cercetatorul nu este medicul curant.
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Nu va fi omisa definirea metodei de cercetare folosite (studiu dublu orb, randomizat, placebo
ete.)
Pentru inregistrarile audio-video trebuie obtinut un consimtamant separat.

Cheltuieli si indemnizatii

In cazul in care participantul trebuie si ajungi la cabinetul stomatologic mai des decét ar fi
deplasari si daca aceste costuri vor fi suportate sau nu de catre programul de cercetare.

Orice recompensa trebuie detaliatd in formularul de informare.

Conditiile in care se fac orice alte pliti (de exemplu, pentru voluntarii de prima faza) vor fi
explicate si corelate cu indeplinirea obligatiilor asumate sau durata participarii la studiu.

Obligatiile pacientului

Descrieti clar si concis responsabilitatile participantului.

Explicati faptul ca medicamentele (daca este cazul) trebuie luate in mod regulat conform
indicatiilor si eventualele restrictii atat in ceea ce priveste medicatia obisnuita, cat si cea care se
poate obtine fara prescriptie medicala. Trebuie de asemenea explicat cd persoana respectivd nu
trebuie sa mai participe/sa fi participat recent la alte studii de cercetare (mentionati perioada).

Nu omiteti aspecte esentiale ale studiului cum ar fi obligativitatea completarii anumitor fise,
returnarea tabletelor care nu au fost luate, prezentarea la vizitele programate.

Alternativele de diagnostic si tratament

Acest subiect trebuie detaliat in formular, si nu doar expus verbal. In cazul cercetirilor
privind terapia trebuie sd i se descrie participantului alte abordari posibile, precum si riscurile si
beneficiile acestora.

Efectele adverse

Vor fi detaliate toate efectele adverse cunoscute in termeni pe care o persoana fara pregatire
de specialitate 1i poate intelege. Informatiile trebuie ierarhizate in ceea ce priveste gravitatea,
severitatea gi frecventa, folosind termeni si exemple pe care pacientul le poate intelege.

Furnizati informatii despre monitorizarea efectelor adverse si despre cum se va actiona daca
aceste situatii vor aparea.

Pentru orice tratament/procedurd noud trebuie explicate posibilele efecte adverse,
mentionandu-se faptul ca pot exista efecte adverse necunoscute. In cazul unui medicament
experimental foarte recent sau foarte puternic ar putea fi utila o lista a presupuselor efecte
adverse. Cele mai rare efecte adverse pot fi prezentate ca anexa la partea a doua a formularului de
informare.

Efectele adverse care au fost intalnite cu frecvente similare la grupurile active si la cele de
control si care cel mai probabil sunt consecinta afectiunii preexistente nu vor fi considerate
consecinte ale terapiei.
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Participantii vor fi bine informati despre modalitatea si momentul de raportare a efectelor
adverse si a altor simptome, precum si despre persoana care va primi aceste informatii.
Modalitatile de contact vor fi clar mentionate.

Dezavantajele si riscurile participarii

Posibilul disconfort si orice alte inconveniente trebuie expuse pacientului.

Trebuie mentionat ca, fiind vorba de tratamente sau proceduri aflate inca in faze de testare,
eficacitatea acestora nu este cunoscuta si nu poate fi garantata si, de asemenea, faptul ca pacientul
s-ar putea sa nu aiba beneficii in urma aplicarii lor. Includeti o lista a riscurilor asociate oricarui
studiu. Mentionati orice risc pe termen lung care ar putea rezulta din participarea la studii de
cercetare.

Prezentati riscurile generate de incdlcdri ale confidentialitdtii, cum ar fi posibilitatea de
pierdere a asigurarii de sanatate, slujbei sau a statutului legal, precum si alte riscuri sociale.

Chestionarele si interviurile despre subiecte delicate pot determina riscuri psihosociale si pot
duce la anxietate, disconfort. Aceste riscuri psihosociale trebuie mentionate in formular.

Trebuie luata in calcul si posibilitatea descoperirii unor afectiuni necunoscute pana atunci si
pusa la punct o modalitate de rezolvare a acestor situatii.

Daca participarea la studiu va afecta situatia asigurarilor pacientului, acest lucru trebuie
mentionat. De asemenea, daca exista o asigurare privata, trebuie luata legatura cu compania
respectiva.

Vor fi detaliate dozele si efectele eventualelor expuneri la razele X, precum si posibilele efecte
asupra embrionului, fatului, nou-ndscutului si a conceptiei.

Beneficiile participarii

Responsabilii trebuie sa ofere o evaluare corecta a beneficiilor.

Daca nu existd un beneficiu clinic prevazut, acest lucru trebuie clar mentionat. Este
important s nu fie exagerate beneficiile posibile, fapt ce ar putea fi considerat inducere in eroare.
Un exemplu ar putea fi urmatorul: ,Nu putem sd va promitem cad studiul vd va ajuta pe
dumneavoastrd, dar informatiile pe care le obtinem ar putea imbunatati tratamentul bolnavilor
care sufera de ... .“

Nu includeti in acest subcapitol referirile la plati, ci mai degraba intr-un paragraf dedicat
special acestora.

Separarea capitolelor privind scopul, beneficiile si riscurile poate duce la o pierdere a
clarititii in ceea ce priveste balanta dintre riscuri si beneficii. In aceste cazuri informatiile privind
beneficiile si riscurile trebuie legate explicit.

Terminarea studiului

Optiunile pacientului la terminarea studiului trebuie expuse clar, mai ales daca ele difera de
cele asteptate in mod normal pentru afectiunea de care sufera acesta. Trebuie sa fie clar daca
pacientul mai are dreptul la anumite beneficii sau interventii obtinute in timpul studiului. Daca
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tratamentul nu va mai fi disponibil dupa terminarea cercetarii, acest lucru trebuie expus clar,
explicand totodata si alternativele.

Posibile probleme

Aceasta rubrica trebuie sa contina o declaratie generala scurta.

Exemplu: ,,Orice plangere cu privire la modul in care ati fost tratat sau cu privire la orice
dauna pe care ati suferit-o va fi adresata catre .... .“ Veti gasi informatii detaliate in partea a doua
a acestui formular.

Va trebui pusa la dispozitie o adresa de corespondenta pentru exprimarea plangerilor.

Confidentialitatea

Aceastd rubrica trebuie sad contina o declaratie generala scurta.

Exemplu: ,Orice informatie despre participarea dumneavoastra in acest studiu va fi
confidentiala. Aceasta problema este detaliata in partea doua.”

Detalii de contact:

Va trebui sa oferiti participantului un punct de contact privind viitoarele informatii despre
studiu. Acesta poate fi numarul de telefon al dumneavoastra sau al altui membru al personalului
medical/mediu implicat.

Daca difera de cel de mai sus va trebui pus la dispozitie si un numar de contact pe parcursul
desfasurarii studiului, dupa cum s-a aratat mai sus.

In unele cazuri trebuie si existe un numar de contact pentru urgente.

Daca este vorba de un studiu multicentric, fiecare centru trebuie sa poata fi contactat.

Aparitia unor noi informatii relevante

Daca astfel de informatii apar in timpul cercetarii, ele trebuie impartasite pacientilor.

Exemplu: Se poate intampla ca pe perioada desfasurarii unei cercetari sa apara noi informatii
despre tratamentul/ medicamentul/procedura aflate in studiu. Dacd aceasta se va intampla,
medicul stomatolog care se ocupa de dumneavoastra va va informa si veti discuta optiunile pe
care le veti avea In momentul respectiv. Daca veti decide sa nu mai participati, medicul stomatolog
va intreprinde demersurile necesare pentru ca ingrijirea dumneavoastra sa continue. Daca veti
hotari sa continuati, vi se va cere semnarea unui formular de consimtamant actualizat.

Este de asemenea posibil ca, in functie de aceste date noi, medicul stomatolog care se ocupa
de dumneavoastra sa considere ca ar fi in interesul dumneavoastra sa va retrageti din studiu,
situatie in care va va explica motivele ce au condus la o astfel de opinie, si se va ocupa de

Daca studiul a incetat din orice alte motive, acestea va vor fi comunicate si ingrijirea
dumneavoastra va fi continuata corespunzator.

Retragerea pacientilor
Faptul ca pacientii se pot retrage in orice moment, urmand ca datele si probele lor sa fie
distruse imediat, poate fi enuntat in partea I.
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Intr-un studiu clinic, pacientul poate si doreasci o retragere completi sau una partiali (si
fie doar urmarit, fara sa mai urmeze tratamentul). Eventualele restrictii privind retragerea trebuie
sa fie clar enuntate. Daca este in interesul pacientului ca supravegherea sa fie continuata sau daca
este necesara o verificare medicala finala, aceste lucruri vor fi clar stipulate. Cu toate acestea,
participantul are dreptul sa decida asupra utilizarii datelor din aceste ultime verificari.

Descrieti orice circumstante previzibile care ar putea duce la intreruperea studiului ca urmare
a deciziei cercetatorilor, independent de consimtamantul pacientului. Un aspect important este
specificarea politicii de retinere/distrugere a datelor dupa retragerea unui pacient. Intentiile
cercetatorilor trebuie exprimate clar, iar consimtdmantul obtinut trebuie sa fie relevant si fata de
acest aspect.

Exemplu: Daca va retrageti din studiu vom distruge toate probele identificabile, dar vom avea
nevoie de datele colectate.

Va puteti retrage din cadrul tratamentului, dar va trebui sa pastrati legatura cu noi pentru a
ne instiinta despre evolutia starii dumneavoastra de sanatate orala. Orice probe de sange sau
tesuturi care pot fi identificate ca fiind ale dumneavoastra vor fi distruse la solicitarea
dumneavoastra expresa.

Aparitia unor probleme

Pacientii trebuie informati despre modul de rezolvare a plangerilor. Trebuie facuta distinctia
intre plangerile privind comportamentul personalului si cele privind strict problemele generate
de tratament/procedura. Trebuie sa existe modalitati de rezolvare pentru ambele situatii.

Plangerile: Un numar de contact la care pacientul sa poata fi cu adevarat consiliat trebuie pus
la dispozitia acestuia. De cele mai multe ori acesta ar putea fi al persoanei care se ocupa de
cercetare si care poate rezolva problemele in prima instanta. Cu toate acestea, pot exista cazuri in
care pacientii sa doreasca depunerea unor plangeri formale.

Exemplu: ,Dacd aveti dubii asupra unor aspecte ale acestui studiu, puteti cere sa discutati cu
cercetatorii, care vor face tot ce este posibil sa va raspunda cat mai bine (numar de contact). Daca
nu sunteti satisfacut in urma acestei discutii, puteti inainta plangeri organelor superioare.*

Lezarea pacientului

Trebuie specificata rezolvarea unor probleme precum:

- asistenta de urgenta in cazul aparitiei unor complicatii;

— persoana de contact in astfel de situatii.

Confidentialitatea

Problemele de confidentialitate trebuie explicate intr-un limbaj simplu. Trebuie obtinuta
permisiunea pacientului pentru accesarea datelor medicale si a informatiilor colectate in timpul
studiului.

Cercetatorii trebuie sa fie tot timpul constienti ca utilizarea datelor pacientului nu contravine
normelor legale.

Participantii vor fi informati despre:

- colectarea datelor;
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— faptul ca acestea vor fi pastrate in siguranta;

— scopul pentru care vor fi utilizate aceste date;

— persoanele care vor avea acces la aceste date;

— cat timp vor fi pastrate datele si ca vor fi distruse in siguranta.

Participantii au dreptul de a accesa datele personale si de a corecta erorile aparute.
Participantii trebuie informati despre eventualul transfer al datelor in alte tari si daca
consimt acest lucru.

Managementul probelor

Trebuie sa fie clar pentru participant, inca din descrierea studiului, daca acesta implica:
- recoltarea de probe noi;

— pastrarea unor probe rezultate dintr-o procedura clinica;

— accesul la probele deja existente.

Acelasi tip de informatii este necesar ca si in cazul datelor. Acestea trebuie sa includa:

- proceduri sigure de colectare, utilizare si depozitare a probelor;

— orice posibild intentie de utilizare in viitor pentru cercetari stiintifice, care nu pot fi
specificate in prezent;

— persoanele care au acces la probe;

— nivelul de identificare;

— masurile de distrugere;

— procedurile de furnizare a unor informatii care pot interesa pacientul;

— transferul probelor in alte tari.

Rezultatele studiului

Pacientii trebuie sa stie care va fi soarta rezultatelor cercetarii, daca se intentioneaza
publicarea rezultatelor si cum vor fi acestea puse la dispozitia participantilor. Trebuie specificat
faptul ca pacientii nu vor fi identificati in niciun fel de raport/publicatie pana nu isi vor fi dat
consimtdmantul explicit in acest sens.

Organizarea si finantarea studiului
Raspunsul trebuie sa includa organizatia sau compania care sponsorizeaza cercetarea
stiintifica.

Aprobarea studiului

Numele comitetului de etica ce a aprobat studiul trebuie sa fie cunoscut de cétre participant.

Formularul de informare trebuie sa fie datat si sa aiba mentionat numaérul versiunii.

Formularul de informare trebuie sa specifice existenta unei copii in posesia pacientului.

Formularul ar trebui sa contina multumiri adresate pacientului pentru participare sau pentru
timpul acordat lecturarii acestuia.
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ANEXA 3

CLAUZE MINIME
pentru avizarea formularului de obtinere a consimtaméantului informat al
participantului la studiul clinic

Formularul pentru obtinerea consimtamantului informat trebuie sa cuprinda cel putin
urmatoarele informatii:

1. titlul studiului in limba romana;

2. numdrul si scopul studiului, denumirea cabinetului stomatologic unde se desfasoara
studiul si numele investigatorului;

3. spatii pentru numele complet, semnatura si data de nastere ale pacientului, ale unui martor
sau ale reprezentantului sau legal, dupa caz;

4. rubrici suplimentare, in care subiectul confirma:

a) citirea si intelegerea formularului de informare, numarul si data versiunii respective si
existenta posibilitatii de a-si exprima eventualele nelamuriri;

b) intelegerea caracterului voluntar al participarii si a posibilitatii de retragere oricand
doreste aceasta, fara explicarea motivelor si fara ca aceasta retragere sa 1i afecteze ingrijirea
medicala ulterioara;

c) intelegerea faptului ca trebuie permis accesul la datele medicale, fara incdlcarea obligatiilor
de confidentialitate, al celor care monitorizeaza studiul, al comitetelor de etica, al sponsorilor si
al autoritatilor de reglementare din domeniu si exprimarea acordului pentru aceasta;

d) acceptarea trimiterii in alte tari a datelor studiului, daca acest lucru este necesar;

e) acceptarea expresa a participarii la studiu;

f) acceptarea publicarii datelor/rezultatelor studiului, cu respectarea prevederilor legale in
vigoare;

5. numarul versiunii si data formularului de acceptare.
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