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Statutul Centrului de Cercetari privind | nformarea asupra Medicamentului

CAPITOLUL I. DISPOZITII GENERALE (CONSTITUIRE SI IDENTIFICARE)

Art 1. Denumirea centrului de cercetare este Centrul de Cercetari privind Informarea
asupra Medicamentului, denumire reprezentata in continuare prin acronimul CCIM.

Art 2. Centrul de Cercetari privind Informarea asupra Medicamentului a fost infiintat in anul
2004 in cadrul Universitatii de Medicina si Farmacie ,, luliu Hatieganu” Cluj-Napoca (U.M.F.),
Facultatea de Farmacie, cu sprijinul si finantarea Agentiei Statelor Unite pentru Dezvoltare
Internationala (USAID) si a Farmacopeel Americane (USP), cu denumirea de Centru de
Informare asupra Medicamentului.

Art 3. Tn conformitate cu Hotararea Biroului Senatului U.M.F. ” luliu Hatieganu” Cluj-Napoca,
Nr. 35 din data de 30.10.2007, s-au scos la concurs doua posturi de cercetitor, care au fost
ocupate de farmacisti, acestia constituind personaul angajat a CCIM.

Art 4. CCIM nu are personalitate juridici si functioneaza sub autoritatea Discipline
Farmacologie, Fiziologie si Fiziopatologie, Catedra Farmacie 4, Facultatea de Farmacie, Tn
cadrul UMF ,luliu Hatieganu” Cluj-Napoca. avand activitate independenta de cercetare,
conform Capitolului Il din prezentul statut.

Art 5. Toatd activitatea CCIM se supune regulilor interne stabilite Tn cadrul Universitatii de
Medicina s Farmacie “luliu Hatieganu” Cluj-Napoca. Toate contractele desfasurate de CCIM
sefncheieprin si cu acordul U.M.F. " luliu Hatieganu” Cluj-Napoca

Art 6. Din anul 2008 CCIM este membru activ a European Network of Centres for
Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP) din cadrul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) asisténd la luarea deciziilor si la punerea Tn practica a initiativelor
ENCePP, in calitate de unic reprezentant a centrelor de cercetare cu activitate Tn domeniul
farmacovigilentei din Romania. Cu acordul universitatii CCIM poate fi &filiat la organisme
nationale si international e cu activitate in domeniul de competenta al centrului.

Art 7. CCIM Tsi desfasoara activitatea pe termen nelimitat, conform programului de lucru
stabilit.

Art 8. Sediul actual al CCIM este in cladirea Universitatii de Medicina si Farmacie "luliu
Hatieganu” Cluj-Napoca, strada Pasteur, nr. 6.
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CAPITOLUL I1. SCOPUL, OBIECTIVELE Sl ACTIVITATILE CCIM

Art 9. (1) CCIM are drept scop monitorizarea eficacitatii si sigurantei medicamentelor si
promovarea utilizarii ragionale a medicamentelor pentru Tmbunatatirea asistentel medicale
acordate pacientilor.
(2) Obiectivele CCIM sunt:
a) informarea corecti a profesionistilor din sistemul de sanatate si a populatiel asupra
medi camentul ui;
b) educarea studentilor (inclusiv masteranzi, doctoranzi, rezidenti) si a profesionistilor
din sistemul de sanatate Tn domeniul informarii asupra medicamentului, al
farmacoterapiei si al farmacovigilente;
c) cercetarea in domeniul informarii asupra medicamentului, farmacoterapiei si
farmacovigilentei.

Art 10. Activitatile principale realizate de CCIM pentru atingerea acestor obiective, activitati
desfasurate pe celetrei directii — cercetare, informare, educare—, sunt urmatoarele:

a) propunereasi derularea de programe de cercetare/granturi in domeniul de competenta
(farmacoterapie, farmacovigilenta si farmacoepidemiologie), prin participarea la
competitiile nationa e si internationde;

b) realizarea de studii de cercetare academica privind siguranta si €ficacitatea
medi camentel or Th conformitate cu scopul CCIM;

¢ dezvoltarea de programe de formare profesionala continua Tn domeniul medical si
farmaceutic prin organizarea de training-uri, cursuri postuniversitare Tn cadrul
universitatii sau scoli de vara;

d) dezvoltarea de programe educationale destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
si pacientilor atunci cand seivesc probleme de sinatate publica;

e realizarea de publicatii sau alte materiae (buletine informative) pentru diseminarea de
informatii Tn conformitate cu obiectivele centrul ui;

f) elaborarea deraspunsuri laintrebarile profesionistilor din domeniul sanatatii referitoare
la probleme | egate de terapia medicamentoasa (eficienta terapeutica, farmacocinetica,
posologie si mod de administrare, reactii adverse si interactiuni, monitorizare
terapeutica, utilizarea medicamentdor la pacientii cu particularitati fizio-patol ogice,
etc);

g) oferireade consultatii si/ sau acces lainformatii stiintifice, prin baza de date si sursele
de documentare disponibile la CCIM, studentilor, masteranzilor, doctoranzilor si
rezidentilor intersati, cadrelor didactice U.M.F. "luliu Hatieganu” Cluj-Napoca si
personaului medical;

h) crearea, popularea si mentinerea unel baze de date care si contini Tntrebarile
solicitantilor si raspunsurile af erente;

i) crearea, popularea si mentinerea unor baze de date care contin reactii adverse ae
medicamentelor (reactii adverse detectate in cadrul studiilor de monitorizare a
sigurantei medicamentelor si reactii adverse existenten literatura de specialitate);
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j) dezvoltarea unui mediu atractiv pentru studentii, masteranzii, doctoranzii si rezidentii
interesati de activitatile de cercetare si informare desfasurate de CCIM si atragerea
acestorain programele de cercetare/ granturi ale CCIM;

k) publicarea de articole stiintifice, carti si ghiduri terapeutice, ca rezultat a activitatilor
CCIM;

l) organizarea dentélniri (conferinte, mese rotunde) pe teme legate de utilizarea rationala
amedicamentelor si farmacovigilenta;

m) ate activitaiti Tn conformitate cu scopurile si obiectivele CCIM si interesde si
solicitarile universitatii.

CAPITOLUL I11. MEMBRII SI ORGANIZAREA CCIM

Art 11. Membrii CCIM sunt membrii permanenti, membrii consultativi, membrii colaboratori
si membrii fondatori.

a) Membrii permanenti sunt:

o seful CCIM reprezentat de seful Discipline Farmacologie, Fiziologie si
Fiziopatologie;

o presedintele de onoare, asa cum este definit laart. 20;

o farmacisti ce ocupa posturile de cercetare din cadrul CCIM;

o cadrele didactice din cadrul Discipline Farmacologie, Fiziologie si
Fiziopatol ogie ce desfasoara activititi integrate CCIM;

b) Membrii consultativi sunt cadre didactice, reprezentanti nominalizati (de catre seful
de disciplind) din partea Disciplindor Chimie terapeutica, Toxicologie, Analiza
medicamentului si Chimia si igiena mediului din cadrul Facultitii de Farmacie, care
cunosc statutul CCIM si Tsi exprima intentia de a contribui la realizarea obiectivelor
CCIM;

¢) Membrii colaboratori sunt studenti, masteranzi, doctoranzi, rezidenti, personal
didactic din cadrul U.M.F. "luliu Hatieganu” Cluj-Napoca sau profesionisti din
domeniul sanatatii (medici, farmacisti, asistenti medicali/ de farmacie, etc), care
cunosc statutul CCIM si Tsi exprima intentia de a contribui la realizarea obiectivelor
CCIM si seimplicd Tn cel putin una din activitatile CCIM;

d) Membrii fondatori sunt cadrele didactice de la Disciplinele Analiza medicamentului,
Farmacie dinici, Chimie terapeutici, Toxicologie, Farmacologie, Chimie
farmaceutica care au desfasurat activitati de voluntariat si au contribuit la dezvoltarea
centrul ui;

Art 12. Membrii permanenti CCIM au urmatoarel e obligatii:
a) <A respecte Hotarérile Senatului si ale Biroului de Senat U.M.F. "luliu Hatieganu”
Cluj-Napoca, precumsi ale Consiliului Facultatii de Farmacie;
b) si raspunda prompt tuturor solicitarilor cadrelor didactice si studentilor U.M.F. "luliu
Hatieganu” Cluj-Napoca;
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C) <A respecte prevederile prezentului Statut, precum si hotéarérile si deciziile Adunarii
Generale

d) si facd propuneri de teme de cercetare stiintifica si propuneri pentru programele
educationale si deinformare ale CCIM;

€) siinformezesi sa supuna sefului CCIM proiectel e de cercetare sau propunerile pentru
alte activitati pe care doresc sa leintreprinda in numele CCIM;

f) sa dovedeasci solicitudine si promptitudine fata de solicitarile CCIM referitoare la
domeniile de competenta;

g) si actioneze pentru redlizarea obiectivelor din programele de cercetare stiintifica, din
programel e educationale si de informare ale CCIM si sa contribuie, prin activitatea lor,
lacresterea prestigiului centrului;

h) si nuintreprindd actiuni contrare prevederilor prezentului statut si intereselor CCIM;

i) s atraga colaboratori din mediul academic sau din cadrul organizatiilor de profil sau
din industria farmaceutica, inclusiv pentru perfectarea de contracte de cercetare
stiintifica;

j) si atraga studentii, masteranzii, doctoranzii si rezidentii interesati de activitatile de
cercetare si informare desfagsurate de CCIM prin dezvoltarea unui mediu stiintific
atractiv;

k) siinitieze granturi de cercetare stiintifica.

Art 13. Membrii consultativi trebuie sa respecte prevederile Art 11. literele c,d,ef si g.
Art 14. Membrii colaboratori trebuie si respecte prevederile Art 11. literelec,e, f si g.

Art 15. Membrii permanenti CCIM au urmatoarel e drepturi:
a) siabeneficieze deinfrastructura CCIM;
b) si dezvolte programe de cercetare si ate actiuni Tn domeniul de activitate a centrului;
c) <idezvoltereatii de colaborarestiintifici in numele CCIM;
d) si faca propuneri de completare sau modificare a prezentului statut, Tn scopul
Tmbunatatirii activitatii CCIM.

Art 16. Membrii consultativi si colaboratori CCIM au urmatoarel e drepturi:
a) < beneficieze, strict pentru realizarea activitatilor CCIM, deinfrastructura CCIM;
b) si propuna si sa dezvolte, cu acordul coordonatorului si/sau sefului CCIM, programe
de cercetaresi alte actiuni in domeniul de activitate a centrul ui.

Art 17. Adunarea Generalda a CCIM este compusa din membrii permanenti si din membrii
consultativi. Ea se reuneste o datd pe an si ori de céte ori este convocata la cererea sefului
CCIM.

Art 18. CCIM este coordonat de catre seful CCIM Tmpreuni cu cercetatorul coordonator a

CCIM. Cercetatorul coordonator CCIM este farmacistul cercetator ce a obtinut aceasta functie
prin concurs pe postul de cercetator coordonator (organigrama este anexata acestui Statut).
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Art 19. Adunarea Generala are urmatoarele atributii principale:
a) decideasupraobiectiveor, activitatilor si politicilor CCIM;
b) decide asupraacceptarii de noi membri si face propuneri pentru excluderea celor
care nu respecta prevederile prezentul ui Statut.

Art 20. (1) Presedintele de onoare a CCIM este Prof. dr. Marius Bgjita, din a carui initiativa
s-ainfiintat centrul.
(2) Atributiile principal e al e reprezentantul ui onorific CCIM sunt:
a) reprezinta CCIM Tnrelatiile cu U.M.F. "luliu Hatieganu” Cluj-Napoca;
b) reprezinta CCIM 1n relatiile cu ate structuri de cercetare stiintifica din tara sau din
strainatate, precum si cu organizatii, institutii, persoane fizice ec. interesate de
activitatile centrul ui.

Art 21. Atributiile principale e sefului CCIM sunt:

a) decideasupraactivitatilor CCIM impreuni cu cercetatorul coordonator;

b) prezinta anua raportul de activitate al CCIM in cadrul Consiliului Facultitii de
Farmacie

c) reprezinta CCIM Tnréelatiile cu U.M.F. "luliu Hatieganu” Cluj-Napoca;

d) reprezinta CCIM in relatiile cu alte structuri de cercetare stiintifica din tard sau din
strainatate, precum si cu organizatii, institutii, persoane fizice ec. interesate de
activitatile centrul ui.

Art 22. Cercetatorul coordonator CCIM stabileste strategia stiintifica a centrului, identifica si
propune directii de cercetare si alte activitati in conformitate cu scopurile CCIM si asigura
coordonarea efectiva a activitatilor de cercetare stiintifica, a activitatilor de informare si a
programelor educationale din cadrul CCIM; reprezinta CCIM 1n reatiile cu ate structuri de
cercetarestiintifica din tara si din strainatate.

Art 23. Primirea de noi membri se face pe baza unei cereri din care si rezulte implicareain ce
putin o activitate derulata prin CCIM, cerere ce se supune aprobarii Adunarii Generale.

Art 24. Calitatea de membru al centrului de cercetare Tnceteaza la cerere. Calitatea de membru
poate fi retrasi numai in cazuri de Tncalcare grava a prevederilor prezentului Statut, prin
decizia Adunarii Generale, luata prin vot secret cu un numir de voturi egal cu 2/3 din numarul
membrilor Adunarii Generde CCIM.

CAPITOLUL 1V. FINANZAREA SI PATRIMONIUL CCIM

Art 25. Sdarizarea farmacistilor anggjati pe posturile de cercetare prin concurs este in prezent
asigurata din veniturile proprii e U.M.F. " luliu Hatieganu” Cluj-Napoca, conform legislatiei
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n vigoare. Restul membrilor CCIM pot fi salarizati, dupa caz, din contracte de cercetare si dte
venituri CCIM.

Art 26. Finantarea CCIM seface prin aport complex, astfd:

a) bugetul aprobat anual de citre Biroul de Senat al U.M.F. "luliu Hatieganu” Cluj-
Napoca sau de citre Consiliul Facultatii de Farmacie pe baza unei cereri din partea
CCIM;

b) venituri din activitati proprii: redlizate din contracte de cercetare, consultanta,
cursuri postuniversitare, programe de instruire, contracte de prestiri servidii;
venituri din organizarea unor manifestari stiintifice;

C) sponsorizari, donatii, subventii, concesiuni;

d) veniturile de la punctde b si ¢ din prezentul articol sunt gestionate de catre
Universitate conform legislatiel Tn vigoare, universitatea retinind 30% din aceste
venituri, respectiv regia Tn cazul contractdor de cercetare desfasurate prin
Departamentul de Cercetare-Dezvoltare; diferenta va fi cheltuita in conformitate cu
obiectul de activitate al CCIM.

Art 27. Patrimoniul CCIM este cuprins Tn patrimoniul U.M.F. " luliu Hatieganu” Cluj-Napoca;
este constituit din echipamente, instd atii software, mobilier, carti si dte documentatii obtinute
din contracte de cercetare stiintifica, din alte fonduri obtinute Tn urma activitatii prevazute prin
acest statut, precum si din granturi si proiecte castigate de la ingtitutii din tara si strainatate
patrimoniul CCIM este independent de cel a Disciplined Farmacologie, Fiziologie si
Fiziopatol ogie si are gestiune separata.

Art 28. Utilizarea resurselor: resursele atrase de catre CCIM si cele alocate CCIM conform
Art. 26. lit a,b,c pot sa asigure:
a) remunerarea membrilor permanenti, consultativi, colaboratori (alta decét cea de
bazid) remunerare ce diferd de salariile de bazd ae farmadistilor angajati pe
posturile de cercetare CCIM mentionate la Art. 25);
b) cheltuidile defunctionare CCIM;
¢) finantareainvestitiilor CCIM;
d) materiale necesare functionarii CCIM;
e) perfectionarearesursei umane: formareasi perfectionarea cercetatorilor CCIM;
f) participari la manifestari nationale si internationale, organizarea de proiecte,
editarea de ghiduri si carti;
g) finantareaintretinerii si inlocuirii mijloacelor fixe CCIM.

Art 29. Activitatea financiar-contabila a CCIM este asigurata de catre serviciul financiar-
contabil al U.M.F. " luliu Hatieganu” Cluj-Napoca.

Art 30. Activitateajuridica este asigurata de catre serviciul juridic al U.M.F. " luliu Hati eganu”
Cluj-Napoca.
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Art 31. Persoanele serviciilor financiar-contabile, juridice si personalul tehnic care lucreaza
nemijlocit pentru CCIM pot fi remunerate pentru activitatile prestate din sursd e proprii CCIM.

CAPITOLUL V. DISPOZITII FINALE

Art 32. Prezentul Statut intra in vigoare dupa aprobarea sa de citre Senatul U.M.F. "luliu
Hatieganu” Cluj-Napoca si publicarea pe site-ul CCIM. Propunerile privind modificarile si
completarile ulterioare tin de competenta M embrilor permanenti si a Adunarii Generale, fiind
supuse ulterior aprobarii Consiliului Facultitii de Farmacie si Senatului U.M.F.”luliu
Hatieganu” Cluj-Napoca

Elaborat si propus de membrii permanenti CCIM .

Adoptat de Adunarea Generala CCIM Tn cadrul sedintel din data de 23.09.2010
Aprobat de Consiliul Facultitii de Farmaciein cadrul sedintel din data de 27.09.2010

Aprobat de catre Senatul U.M.F. " luliu Hatieganu” Cluj-Napoca la data de 28.06.2011 prin
Hotarérea de Senat Nr. 8
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