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LA DATE ARHIVATE ALE PACIENTULUI

APROBAT,
manager

data: 02.09.2015

o\ \

Funcţie Nume si prenume
i i — ' V ’wŞemdătura Data

Eiaborat Manager Ing.Mitrut Diana 01.09.2015
Verificat RMC Dr. Budea Adina 02.09.2015
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LISTA DE DIFUZARE

Ediţie/
revizie

Difuzare Observaţii

Departament Nume şi prenume
Semnătura

Dată

1/0 manager ing. Mitrut Diana
CJ W j 01.09.2015

1/0 Director
medical Dr. Lupu Cristian 01.09.2015

1/0 Director fin.cont Ec.Pap Dalma 01.09.2015

1/0 Arhiva Toth Maria \  fifu 01.09.2015

1/0 Asistent
coordonator Dragos Viorica

/ ! ____
■Tfr09.2015

1/0 RMC Dr.Budea Adina 01.09.2015

EVIDENŢA REVIZIILOR

Nr.
Crt.

Ed./ 
Rev.

Pag. Descriere continui, 
motivul reviziei, localizare

Data, semnătura persoanei 
care a efectuat revizia

1 1/0 Editare iniţiala pentru implementare si conformare ia 
cerinţele referenţialelor SR EN ISO 9001:2008
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1. SCOP
Prezenta procedura are drept scop descrierea modalităţilor de accesare date arhivate ale 

pacienţilor, in vederea efectuării unui studiu ştiinţific

2. DOMENIU DE APLICARE
Procedura se aplică in toate secţiile si compartimentele spitalului in vederea desfăşurării unui 

studiu de cercetare sau persoanei care are aprobare pentru un studiu de cercetare..

3. DOCUMENTE DE REFERINŢĂ
Ordinul MS nr.972/2010, pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metodologiei de 

acreditare a spitalelor

4. DESCRIEREA PROCESULUI
Pentru utilizarea datelor arhivate despre pacienţi in vederea unui studiu de cercetare, se va 

solicita aprobare de la conducerea spitalului si Consiliul Etic a! spitalului, astfel:
• Se va depune o cerere la conducerea spitalului pentru aprobarea desfăşurării unui studiu de 

cercetare
• In urma aprobării primite se va solicita aprobare si de ia Consiliul etic al spitalului, unde 

alaturi de cerere se va depune materialele de informare asupra studiului
« In urma aceste aprobări se va solicita acordul pacientului claca se afla internat prin semnarea 

modelului de Consimtamant informat, in situaţia in care studiul consta in utilizarea pacienţilor
» Daca studiul se desfasoara numai utilizând datele arhivate ale spitalului, cercetătorul va 

depune o Declaraţie in care va preciza obligativitatea de a păstră anonimatul asupra datelor 
colectate din spital

5. EVIDENŢE, ÎNREGISTRĂRI Şl ANEXE

Nu sunt înregistrări
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