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l. SCOPUL PROCEDURII

Universitatea de Medicina §i Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti (UMFCD), in
calitate de beneficiar al proiectului “REVERSE (pREVention and management tools for
rEducing antibiotic Resistance in high prevalence Settings)”, finantat din Horizon 2020,
European Health and Digital Executive Agency, contract de finantare nr. Grant
Agreement (GA) No: 965265, denumit in continuare ,,Proiectul”,

in vederea derul3rii proiectului de finantare europeand UMFCD trebuie si selecteze 6
(sase) Institutii Medicale Publice, iar prezenta procedura descrie etapele procesului de

selectie al acestora.

Il DOMENIUL DE APLICARE

Prezenta procedura este aplicabila in cadrul proiectului REVERSE;

= DESCRIEREA proiectului:

REVERSE fisi propune s& puna in aplicare un program structurat pe diverse niveluri,
cuprinzator si interactiv de interventii bazate pe dovezi si rentabile pentru a imbunatati
capacitatea de testare microbiologica, prevenirea si controlul infectiilor si utilizarea

judicioasa a antimicrobienelor.

= OBIECTIVELE specifice ale proiectului:

Studiul clinic REVERSE incepe in luna ianuarie a anului 2022 cu o perioada de baza de 6
luni pentru toate spitalele. Dupa acest timp, 6 spitale vor fi randomizate la fiecare trei
tuni pentru a incepe cu prima interventie, apoi cu celelalte doud, urmand intotdeauna

aceeasi secventa. Faza de implementare a fiecrei interventii este de 6 luni.

* REZULTATE previzionate:

Reducerea infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM) cauzate de bacterii Gram-
negative multirezistente, cum ar fi Enterobacteriacee rezistente la carbapeneme
(CRE), Pseudomonas aeruginosa rezistent la carbapeneme (CRPA), Acinetobacter

baumannii rezistent la carbapeneme (CRAB).
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La sfarsitul proiectului, spitalele participante sunt invitate si construiascd o retea
nationala de referinta formatd din centre de competenta pentru a reduce rezistenta

antimicrobiana.
* ACTIVITATILE proiectului:

Trei interventii vor fi oferite spitalelor de ingrijire acuta situate in zone cu prevalenta
ridicata a bacililor Gram negativi multi-drog rezistenti (MDR) din Europa:

1) un program de control microbiologic si diagnostic {MDS),

2) un program de preventie si control al infectiilor (IPC), si

3) un program de control al utilizarii judicioase al antibioticelor (ABS).
Toate spitalele participante vor beneficia de toate interventiile.

ili.  DESCRIEREA PROCEDURII

I11.1. Activitatea de selectie are la baza urmatoarele principii:
* transparenta;
= nediscriminarea;
= tratamentul egal;
= eficienta utilizarii fondurilor;
= legalitate;
= transabilitate.
lil.2. Documente utilizate:
* Procedura de selectie;
* Anunt cu privire la intentia de selectare a partenerilor;
* Decizia de stabilire a comisiei de evaluare a spitalelor candidate;
» Proces-verbal de evaluare a spitalelor candidate;
s Adresa/adrese solicitare clarificér_i (daca este cazul);
* Adresa de acceptare a partenerilor;
= Anunt cu privire la rezultatul procedurii de selectie;
* Anuntul final cu privire la rezultatul procedurii de selectie;

» Raportul privind rezultatu! procedurii de selectie, etc.
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Iv. ETAPELE PROCESULUI DE SELECTIE

1. Elaborarea Anuntului de Selectie, care va contine cel putin urmitoarele
elemente:

a) Data limitd de depunere a dosarelor de candidaturd (27 septembrie) si

modalitatea de depunere care va fi online la adresa de mail reverse@umfcd.ro,

persoana de contact Ec. Adriana Neacsu, tel. 0721366094.

b) Denumirea proiectului: Grant Agreement number: 965265 — REVERSE — H2020-
5C1-BHC-2018-2020 / H2020-5C1-2020-Single-Stage-RTD.
Obiectivele specifice ale proiectului si principalele activitati derutate in cadrul
proiectului au fost mentionate la sectiunea fI;

c) Activitdtile care se vor desfasura in cadrul spitatelor (conform protocolului
anexat});

d) Criterii de eligibilitate:

a. spital de dimensiuni medii-mari, cu cel putin 20.000 de spitalizari
anuale;

b. densitate de incidenta a [AAM cauzate de CRE, CRPA, CRAB > 0.5 cazuri
per 1000 pacienti-zile (de exemplu, 75 de cazuri pe an pentru o unitate
medicala cu 25.000 de internari anuale si o duratd medie de spitalizare
de 6 zile);

€. capacitate de testare microbiologica corectd pentru CRE, CRPA, CRAB;

d. sistem automat de testare a hemoculturilor (BACTEC);

e. Institutii Medicale Publice care sa aiba in Structura functionala autorizat3
minim o Sectie de Chirurgie, Sectie de Medicind Interna, Sectie de
Oncologie si Sectie de Terapie Intensiva;

f. spitalele ale caror Comisii de Bioetica aproba desfasurarea studiului cu
scutirea de consimtamantul informat al pacientului;

e) Criteriile de selectie a spitalelor .(inclusiv punctajul® stabilit pé:‘r;"tFﬁ Lﬁ‘ew'r'e:ﬁ@
criteriu in parte). Acestea vor fi: " =i

* raportul elaborat de spital (1-2 pagini) privind fezabilitatea studiului in

institutia respectivd, care sa contina informatii referitoare la spital relevante
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Iv. ETAPELE PROCESULUI DE SELECTIE

1. Elaborarea Anunfului de Selectie, care va contine cel putin urmitoarele
elemente:

a} Data limitd de depunere a dosarelor de candidaturd (30 septembrie) si

modalitatea de depunere care va fi online (a adresa de mail reverse@umfcd.ro,

persoana de contact Ec. Adriana Neacsu, tel. 0721366094,

b) Denumirea proiectului: Grant Agreement number: 965265 — REVERSE — H2020-
SC1-BHC-2018-2020 / H2020-5C1-2020-Single-Stage-RTD.
Obiectivele specifice ale proiectului si principalele activitati derulate in cadrul
proiectului au fost mentionate la sectiunea II;

c) Activitatile care se vor desfasura in cadrul spitalelor {conform protacolului
anexat);

d) Criterii de eligibilitate:

a. spital de dimensiuni medii-mari, cu cel putin 20.000 de spitalizari
anuale;

b. densitate de incidenta a IAAM cauzate de CRE, CRPA, CRAB > 0.5 cazuri
per 1000 pacienti-zile (de exemplu, 75 de cazuri pe an pentru o unitate
medicala cu 25.000 de internari anuale si o duratd medie de spitalizare
de 6 zile);

c. capacitate de testare microbiologicad corecta pentru CRE, CRPA, CRAB;

d. sistem automat de testare a hemoculturilor (BACTEC);

e. Institutii Medicale Publice care sa aiba in Structura functionala autorizat3
minim o Sectie de Chirurgie, Sectie de Medicind Intern3, Sectie de
Oncologie si Sectie de Terapie Intensiva;

f. spitalele ale caror Comisii de Bioetica aproba desfasurarea studiului cu
scutirea de consimtamantul informat al pacientului;

e} Criteriile de selectie a spitalelor (inclusiv punctajul stabilit pentru fiecare
criteriu in parte). Acestea vor fi:

= raportul elaborat de spital {1-2 pagini) privind fezabilitatea studiutui in

institutia respectiva, care sa contind informatil referitoare la spital relevante
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pentru REVERSE (criterii de eligibilitate, etc.), acesta va include punctajul
aferent sectiunilor din criteriile de eligibilitate;

f} Forma de prezentare a aplicatiei de catre institutiile interesate sa devina
partener - scrisoare de intentie (conform model) insotita de autorizatia sanitara

de functionare;

2. Publicarea Anunfuiui de Selectie
in vederea respectérii principiului transparentei, UMFCD va publica pe site-ul propriu

www.umfcd.ro un anunt cu privire la intentia de selectare a 6 (sase) parteneri, Institutii

Medicale Publice care sa aibd n Structura functionald autorizatd minim o Sectie de
Chirurgie, Sectie de Medicina Interna, Sectie de Oncologie si Sectie de Terapie
Intensiva.

Anuntul va fi publicat cu cel putin 10 zile lucrdtoare inainte de termenul limita de
depunere a candidaturilor. Termenul de 10 zile incepe in prima zi lucratoare urmatoarei
zilei publicarii anuntului si se finalizeaza in cea de-a zecea zi lucritoare, fie la ora
oficiala de inchidere a institutiei, in cazul in care documentele sunt solicitate/depuse
pe suport hértie, fie la ora 24.00 daca documentele pot fi transmise prin mijloace

electronice.

3. Constituirea Comisiei de Evaluare si a Comisiei de solutionare a contestatiilor
Comisia de evaluare:
1. Presedinte: Prof.Dr. Adriana Hristea,
2. Membru comisie: Sef Lucr.Dr. Valeriu Gheorghita,
3. Membru comisie: Prof. Dr. Pituru Silviu.
i
Comisia de solutionare a contestatiilor:
1. Presedinte: Dr.Cristian-Mihail Niculae
2. Membru comisie: Ec. Dinu Magdalena

3. Membru comisie: Ec. Cilin Mihaela
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Constituirea comisiilor respective va fi numita prin decizie a UMFCD. Atributiile
principale si obligatiile membrilor Comisiei de evaluare si Comisiei de solutionare a

contestatiilor vor fi stabilite prin Decizia de constituire a acestora.

4, Evaluarea aplicatiilor
Evaluarea se va finaliza cu un Raport privind rezultatul procedurii de selectie, datat si
semnat de catre toti membrii comisiei de evaluare, inclusiv de cétre presedintele
acesteia, asumat de catre reprezentantul legal al UMFCD, care va contine cel putin
urmatoarele:
a) Referinte:
e procedura aplicata;
» numarul/data anuntului si data publicérii acestuia;
b} Continutul raportului:
* informatii generale;
» calendarul procedurii de selectie;
» modul de desfasurare a procedurii de selectie;
» informatii privind toti ofertantii/candidatii participanti la proceduri;
« date privind procesul de evaluare a ofertantilor/candidatilor, conform
modalitatii interne stabilite pentru selectie;

¢} Concluzii si semnaturi

5. Publicarea rezultatelor procedurii de selectie

Rezultatul procedurii de selectie, care va contine informatiile cuprinse in anuntul de
intentie si informatii privind ofertantii/candidatii participanti la procedura admisi si
respinsi, $i punctajul obtinut de fiecare dintre acestia se vor publica pe site-ul UMFCD
- www.umfcd.ro.

V. RESPONSABILITATI

Tn procesul de selectie a partenerilor institutii medicale publice se vor respecta minim
urmatoarele reguli si principii:

= exercitarea atributiilor cu onestitate, corectitudine si responsabilitate;
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= declinarea evaluarii in situatia in care constatd ca se afld intr-o situatie de
incompatibilitate si/sau conflict de interese;

= evaluarea obiectiva, in baza criteriilor stabilite prin Anuntul de Selectie a
partenerilor institutii medicale publice, cu respectarea strictd a principiilor
transparentei, nediscriminarii, tratamentului egal si eficientei utilizarii
fonduritor;

= pastrarea confidentialitatii datelor cu caracter personal ale participantilor;

= respectarea Anuntului de Selectie a institutiilor medicale publice si a termenelor
stabilite in acesta;

= arhivarea si pastrarea in conditii optime de sigurant3 a dosarelor candidatilor in

format fizic si electronic.

VI.  MASURI SPECIFICE iN CEEA CE PRIVESTE DATELE PERSONALE

UMFCD declara si garanteaza ca datele cu caracter personal supuse activititilor de
prelucrare, astfel cum este reglementat prin prezenta procedura, sunt colectate si
prelucrate numai in concordanta cu prevederile Regutamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor
date (,GDPR™), precum si a legislatiei subsecvente aplicabile in materia protectiei
datelor.

UMFCD implementeaza masuri tehnice si organizatorice adecvate activititilor de
prelucrare pe care le efectueaza pentru protejarea datelor cu caracter personal
impotriva distrugerii accidentale sau ilegale, pierderii, modificirii, dezvaluirii sau
accesului neautorizat la datele cu caracter personal transmise, stocate sau prelucrate

in orice alt mod, precum si impotriva oricarei alte forme de prelucrare ilegal3.

Mésurile de securitate adoptate vor fi in concordanta cu cerintele Regulamentului nr.
679/2016, in particular art. 32 al acestui Regulament, precum si cu prevederile

legislatiei secundare aplicabile in materia protectiei datelor cu caracter personal.
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Expertii/personalul care va fi implicat in procedura de selectie, vor respecta
prevederile Regulamentului nr. 679/2016 precum si a legislatiei subsecvente aplicabile
in materia protectiei datelor.
Prezenta Procedura de Selectie Institutii Medicale Publice care s& asigure locatia de
desfasurarea a proiectului REVERSE, a fost elaboratd prin colaborarea urmatorilor
experti:

1. Prof.Dr. Adriana Hristea

2. Sef Lucr.Dr. Valeriu Gheorghitd

3. Dr.Cristian-Mihail Niculae.

26.08.2021



