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TEMATICA ŞI BIBLIOGRAFIA
PENTRU CONCURSUL DE OCUPARE A
UNUI POST VACANT, PE PERIOADĂ NEDETERMINATĂ  DE REFERENT DE SPECIALITATE LA SERVICIUL DE EVALUARE ȘI STATISTICĂ MEDICALĂ, ORGANIZAT ÎN PERIOADA 
12.11.2024 - 11.12.2024
Tematica:

1. Hotărârea nr. 2/2017 referitoare la adoptarea Ghidului privind buna practică în studiul clinic

a) CAPITOLUL II Glosar

b) CAPITOLUL III Principiile privind buna practică în studiul clinic
c) CAPITOLUL V Investigatorul
d) CAPITOLUL VI Sponsorul

e) CAPITOLUL IX Documentele esenţiale pentru desfăşurarea unui studiu clinic

f) Anexa Nr. 2 - Lista minimă a documentelor esenţiale necesare pentru desfăşurarea unui studiu clinic

2.
Hotărârea nr. 2/2014 privind aprobarea Reglementărilor pentru autorizarea unităţilor care pot efectua studii clinice în domeniul medicamentelor de uz uman

a) CAPITOLUL II Prevederi generale

b) CAPITOLUL III Prevederi particulare

c) ANEXA Nr. 2 - Lista minimă a procedurilor standard de operare

3. LEGEA drepturilor pacientului nr. 46 din 21 ianuarie 2003 cu modificarile si completarile ulterioare

a) Capitolul I Dispoziții generale
b) Capitolul II Dreptul pacientului la informația medical

c) Capitolul IV Dreptul la confidențialitatea informațiilor și viața privată a pacientului

d) Capitolul IV^1 Dreptul de a fi uitat

e) Capitolul VII Sancțiuni

4. Ordinul ministrului sănătății nr. 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003

5. Ordinul ministrului sănătății nr. 3.390/2022 privind aprobarea Normelor metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) și art. 6 alin. (2) din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului instituțional și a măsurilor necesare pentru punerea în aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice intervenționale cu medicamente de uz uman și de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum și pentru modificarea unor acte normative în domeniul sănătății.

a) Cap. VIII Modalităţile de recrutare şi de obţinere a consimţământului informat al subiecţilor, pentru înrolare în studiile clinice intervenţionale

b) Cap. IX Investigatorii şi centrele de investigaţie

6. REGULAMENTUL (UE) NR. 536/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN ȘI AL CONSILIULUI din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice intervenționale cu medicamente de uz uman și de abrogare a Directivei 2001/20/CE

a) CAPITOLUL I DISPOZIȚII GENERALE

b) CAPITOLUL II PROCEDURA DE AUTORIZARE A UNUI STUDIU CLINIC INTERVENȚIONAL

c) CAPITOLUL V PROTECȚIA SUBIECȚILOR ȘI CONSIMȚĂMÂNTUL ÎN CUNOȘTINȚĂ DE CAUZĂ

7.
LEGE nr. 95 din 14 aprilie 2006 (**republicată**) privind reforma în domeniul sănătăți

a) Titlul VII Spitalele - Capitolul I Dispoziții generale, Capitolul II Organizarea și funcționarea spitalelor, Capitolul IV Finanțarea spitalelor
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