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Comisia de analizii din cadrul Facultitii de Medicing

Rafmr’t

privind acordarea avizului stiintific din (%:.04..2022:

Avénd in vedere:

HOTARAREA nr. 6/21.09.2021 a Comisiei de étici Universitard de numire a

‘membrilor Comisiei de analiza, formata din experti ai Facultatii de Medicing;

- Acordul de colaborare incheiat intre Universitatea Titn Maiorescu si Cardiatis
SA in vederea revizuirii unui protocol de cercetare in domeniul medical, avandu-I
ca director de proiect pe domnul Prof: Univ. Dr. Victor Costache, studiu clinic
Inregistrat la comisie sub nr. 14/13.04.2022;

- Faptul ¢4 studiul clinic se va desfiisura in clinicile Ponderas si Sanador, clinici cu care
at fost-ncheiate acorduri distincte,

- Informarea Oficiului Juridic §i solicitarea adresatd Comisiei de eticd, din “data de

13.04.2022, in vederea emiferii unui aviz cu privire la respectarea principiilor etice

relevante in. cercetarea medicald cu subiecti umani, In acord cu pet. II lit, a din

Acordul de colaborare incheiat Inire Universitatea Titu Maiorésen si Cardiatis

SA, '

Noi, membrii Comisiei de anatiza:
- Prof.univ.dr. Roxana-Maria Nemes,
- Conf.univ.dr. Viad Herlea,

- Confuniv.dr. Adina Croitoru,

prezenti in sedinta din data de {&-,‘.9.&2022,; avind ca ordine de zi - analiza si
avizarea studiului clinic intitulat: “Evaluarea sigurantei 5i Performanta Modulatorului de Flux.
Mudtistrdatificat (MFM pentri tratgrea disectiei aortice cornice de tip B” (Evaluation of Safety
and Performance of the Multilayer Flow Modulator (MFM) for the Treatment of Chronic Tyje B
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Aortic Dissection), sub directa coordonare a domnului Director de proiect, Prof, Univ. Dr. Victor

Costache, studiu clinic inregistrat la comisie sub nr. 14/13.04.2022.

In temeiul art. 11, alin. (1), (2), (3) din Regulamentul de organizare si functionare a

Comisiei de etica universitars, am decis cu unanimitate de voturi:

Art.l. Avizarea Irespingerea avizarii' studiului clinic
AVIZARE A A LI 2ARN. STON U dlh. . CedMiS, Q8 THITL UL EVALIAREA
SICIRANTEL...54.. RERFOR MANTA. NOD L ATORO LY, NE.. Tl _ 3
RETAISTAATIT AT (PRSI0 TRATHRE 4 MiSeerr el Ao RIS E QRew i€ DE

7 £

Prezentul Raport s-a intocmit in 2 exemplare originale, din care unul se va inmana
solicitantului. - -

Prezentul Raport a fost aprobat de citre Comisia de etici a Universititii Titu
Maiorescu, prin Hotirdrea nr 2 din datade 9€.05 . 427

! In caz de respingere a avizirii se vor mentiona motivele.




