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CONSILIUL JUDETEAN ARGES T

T

HOTARARE
privind organizarea unei comisii speciale de analiza si verificare a studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman in spitalele subordonate
Consiliului Judetean Arges

Consiliul Judetean Arges;

Analizand Expunerea de motive formulata de catre domnul consilier
judetean Narcis Sofianu, insotita de Raportul nr.14916/09.12.2015 al Directiei
Administratie Publica Comunitati Locale;

Avand in vedere :

> Adresa Spitalului Judetean de Urgenta Pitesti cu nr. 36309 din 08.12.2015
inregistratd la Consiliul Judetean Arges cu nr. 18653 din data de
09.12.2015.

» OUG nr.72 din 30 iunie 2010 privind reorganizarea unor institutii din
domeniul sanitar, precum si pentru modificarea unor acte normative din
domeniul sanatatii,

» Art. 704, alin. (1) din Legea nr. 95/2006 republicata privind reforma in
domeniul sanatatii;

» Art. 4, alin, (1), lit. d) din Hotararea nr. 734/2010 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

» Ordin nr. 903 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor

detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele pentru fabricatia si
importul acestor medicamente;

» Ordin nr. 904 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la

implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman.
» Rapoartele comisiilor de specialitate K3 si K5 ;
» Avizul secretarului judetului.
In temeiul prevederilor art. 97, alin. 1 coroborat cu art. 115, alin. 1, lit. ¢ din
Legea nr. 215/2001, completata, modificata si republicata,



HOTARASTE:

ART.1. Se aproba organizarea unei comisii speciale de analiza si
verificare a studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman 1in spitalele
subordonate Consiliului Judetean Arges, in urmatoarea componenta nominala :

1. Sofianu Narcis .
Enache Valentin Viorel.
Banica Gheorghe.
Dumitrache Radu.
Postelnicescu Marius.
Stefan Adrian .
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ART.2. Comisia constituita la art. 1 va avea urmatoarele obiective:

e Solicitarea unui punct de vedere Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale privind eventualele distorsiuni in modul
de indeplinire a clauzelor contractuale dintre Spitalul Judetean de
Urgenta Pitesti si companiile farmaceutice care au efectuat studii
clinice cu medicamente de uz uman;

e Solicitarea unui punct de vedere Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale privind sumele incasate in cadrul studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman de medicii Spitalului
Judetean de Urgenta Pitesti.

ART.3. Comisia va duce la indeplinire prevederile prezentei hotarari, prin
prezentarea in sedinta ordinara a consiliului judetean din luna martie 2016 a
unui raport de activitate.



ART4. Serviciul Legislativ - Transparenta Decizionala va comunica
hotararea:
» Institutiei Prefectului - Judetul Arges;
» Comisiei speciale de analiza si verificare a studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman 1in spitalele subordonate
Consiliului Judetean Arges.
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