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UNIVERSITATEA DE MEDICINĂ ȘI FARMACIE
“CAROL DAVILA” din BUCUREȘTI


Str. Dionisie Lupu nr. 37, Sector 2, București, 020021 România, www.umfcd.ro, email: rectorat@umfcd.ro

PROTOCOL DE COLABORARE PENTRU CERCETARE ȘTIINȚIFICĂ DOCTORALĂ
În temeiul Legii nr. 199/2023 a învățământului superior, a Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, a Legii nr. 183/2024 privind statutul personalului de cercetare, dezvoltare şi inovare, a Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, a Regulamentului UE nr. 679/2016 privind protecţia persoanelor fizice în ceea ce priveşte prelucrarea datelor cu caracter personal şi privind libera circulaţie a acestor date şi de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protecţia datelor), a Ordinului ministrului educației nr. 3020/2024 pentru aprobarea Regulamentului-cadru privind studiile universitare de doctorat și a reglementărilor interne UMFCD, 
Având în vedere competențele și atribuțiile părților, precum şi intenția de colaborare pentru susținerea activităților de cercetare din cadrul studiilor doctorale,
I. Părțile
1. Universitatea de Medicină și Farmacie ”Carol Davila” din Bucuresti (UMFCD), cu sediul în Bucuresti, str. Dionisie Lupu nr 37, cod fiscal 4192910, reprezentată legal prin  Rector Prof. Univ. Dr.Viorel JINGA, în calitate de PARTENER ACADEMIC,
și
2. UNITATEA MEDICALĂ: Cabinetul Medical _______________ CUI ______________, cu sediul în _____________________________, reprezentată legal prin Dr. ____________________, în calitate de PARTENER CLINIC, 
încheie prezentul Protocol de colaborare pentru cercetare științifică doctorală, cu următorul conținut: 
II. OBIECTUL PROTOCOLULUI
Art. 1 Obiectul prezentului acord îl constituie stabilirea cadrului de colaborare în vederea desfășurării activității de cercetare științifică pentru teza de doctorat cu titlul: ,,_____________________________", Doctorand __________________________, Conducător de doctorat: Prof./Conf. Univ. Dr. _____________________________________. 
III. SCOPUL CERCETĂRII
Art. 2 Scopul cercetării este reprezentat de colectarea de date clinice, paraclinice, statistice sau biologice (după caz) necesare elaborării lucrării de doctorat, având ca scop final îmbunătățirea actului medical și a cunoștințelor științifice în domeniul _____________________
IV. DURATA ȘI ÎNCETAREA PROTOCOLULUI
Art. 3 (1) Prezentul protocol intră în vigoare la data semnării și este valabil pe perioada desfășurării studiului doctoral, și anume ___________________________. 
(2) Protocolul poate înceta:
a. prin acordul părților
b. prin ajungerea la termen 
c. în cazul în care Subcomisia de etică a Cercetării Științifice își retrage avizul. 
V. OBLIGAȚIILE PĂRȚILOR
Art. 4 Obligațiile Partenerului Academic (prin Doctorand):
(1) Partenerul Academic, prin intermediul Doctorandului, își asumă următoarele obligații:
a) Conformitatea Etică: Doctorandul se obligă să inițieze activitatea de cercetare exclusiv după obținerea Avizului Favorabil din partea Subcomisiei de etică a Cercetării Științifice, document ce atestă validitatea metodologică și etică a studiului.
b) Confidențialitatea datelor: Doctorandul se obligă să respecte cu strictețe confidențialitatea datelor pacienților și ale cabinetului medical, conform Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR). Prelucrarea datelor pacienților se va realiza exclusiv în format anonimizat sau pseudonimizat, garantând confidențialitatea.
c) Conduita: Doctorandul se obligă să nu perturbe activitatea curentă a cabinetului medical și să respecte regulamentul de ordine interioară al acestuia.
d) Recunoașterea Colaborării: Doctorandul se obligă să menționeze colaborarea cu Partenerul Clinic în publicațiile științifice rezultate (dacă partenerul clinic solicită în mod expres acest lucru).
Art. 5 Obligațiile Partenerului Clinic (Cabinetul Medical)
(1) Partenerul Clinic își asumă rolul de facilitare și suport, manifestat prin următoarele angajamente:
a) Asigurarea Accesului: Partenerul Clinic se obligă să permită accesul doctorandului la arhiva de date/pacienți, la infrastructura necesară derulării cercetării, aplicațiilor sau experimentelor în cadrul stagiului doctoral sau să faciliteze interacțiunea cu pacienții, strict în limitele descrise în metodologia de cercetare.
b) Facilitarea Consimțământului: Partenerul Clinic se obligă să faciliteze procesul de obținere a Consimțământului Informat de la pacienți, asigurându-se că aceștia înțeleg că participarea este voluntară și nu le afectează tratamentul.
c) Suport Logistic: Partenerul Clinic va pune la dispoziție, dacă este necesar, spațiul adecvat pentru desfășurarea acțiunilor non-invazive de colectare a datelor (ex.: completarea chestionarelor)
VI. ASPECTE ETICE ȘI PROTECȚIA DATELOR 
Art. 6 Conformitatea etică și protecția subiecților umani sunt asigurate prin următoarele prevederi obligatorii:
a) Consimțământul Informat: Includerea pacienților în studiu este condiționată de semnarea unui Formular de Consimțământ Informat detaliat și redactat într-un limbaj accesibil, care va include scopul studiului, riscurile și beneficiile aferente.
b) Anonimizarea: Doctorandul garantează că identitatea pacienților nu va fi dezvăluită în teza de doctorat sau în articolele publicate. Pacienții vor fi identificați prin coduri unice (ex: Pacient 001).
c) Dreptul de retragere: Pacientul are dreptul de a se retrage din studiu în orice moment, fără a oferi explicații și fără ca această decizie să aibă consecințe negative asupra tratamentului medical.
d) Conformitate: Studiul se va desfășura în conformitate cu Declarația de la Helsinki și legislația națională privind drepturile pacientului.
VII. PROPRIETATEA INTELECTUALĂ
Art. 7 Drepturile de Proprietate Intelectuală asupra rezultatelor științifice generate prin analiza și prelucrarea datelor revin în comun Doctorandului și Partenerului Academic. Partenerul Clinic nu poate revendica drepturi de autor asupra tezei de doctorat, însă beneficiază de dreptul de acces la rezultatele finale ale studiului.
VIII. DISPOZIȚII FINALE
Art. 8 O copie a protocolului de colaborare va fi depusă la dosarul pentru Subcomisia de etică a Cercetării Științifice 
Prezentul protocol a fost încheiat astăzi, __________________, în 2 (două) exemplare originale, câte unul pentru fiecare parte. 
Universitatea de Medicină și Farmacie 		Cabinet Medical  
”Carol Davila” din București 
Rector 							Medic Titular / Administrator 
Prof. Univ. Dr. Viorel JINGA 

Director CSUD
Prof. Univ. Dr. Cristina Dinu-Pîrvu
Student doctorand,
FORMULAR DE INFORMARE ȘI CONSIMȚĂMÂNT AL PACIENTULUI
Titlul Studiului de Cercetare: _______________________________________
Instituția: Universitatea de Medicină și Farmacie ”Carol Davila” din București (UMFCD)
Locația desfășurării: Cabinet Medical ____________________ 
Doctorand:  
Conducător de doctorat: Prof./Conf. Univ. Dr. 
1. DESPRE CE ESTE VORBA?
Sunteți invitat(ă) să participați voluntar la un studiu de cercetare medicală. 
Scopul acestui studiu este de a ____________________________________
Acest studiu face parte din teza de doctorat a domnului/doamnei doctorand ________________
2. CE SE VA ÎNTÂMPLA DACĂ PARTICIP?
Dacă acceptați să participați, implicarea dumneavoastră va consta în:
· [ ] Completarea unui chestionar/scale/indicatori socio-dentari despre starea dvs. de sănătate (aici pot fi adaugate diverse: Cunoștințe, atitudini, comportamente privind......, calitatea vieții, etc...) (durata: aprox. 10 minute).
· [ ] Permisiunea ca medicul cercetător să consulte dosarul dvs. medical și istoricul bolii.
· [ ] Efectuarea unor măsurători/proceduri non-invazive (ex: tensiune, greutate, ecografie, colectare probe saliva etc.) – specificați exact. 
· Notă: Nu vi se vor administra tratamente experimentale și nu veți fi supus(ă) unor riscuri suplimentare față de consultația obișnuită.
3. ESTE OBLIGATORIU SĂ PARTICIP?
Nu. Participarea este complet voluntară. 
Dacă refuzați să participați, NU veți avea nimic de suferit. 
Dreptul dumneavoastră la asistență medicală, relația cu medicul curant sau calitatea tratamentului primit în acest cabinet nu vor fi afectate în niciun fel.
4. CONFIDENȚIALITATEA DATELOR (GDPR)
Toate informațiile colectate despre dumneavoastră vor fi păstrate în strictă confidențialitate.
· Numele dumneavoastră NU va apărea în nicio publicație, teză sau raport.
· Veți fi identificat(ă) printr-un cod numeric (ex: P-01), iar lista care face legătura între nume și cod va fi păstrată sub cheie, accesibilă doar cercetătorului.
· Datele vor fi utilizate exclusiv în scop științific și academic.
5. CARE SUNT RISCURILE ȘI BENEFICIILE?
· Riscuri: Nu există riscuri previzibile asociate participării la acest studiu [sau enumerați riscuri minore, ex: disconfort la recoltare, ușoară sângerare la palparea cu sonda].
· Beneficii: Nu există beneficii financiare. Totuși, participarea dumneavoastră poate ajuta la îmbunătățirea tratamentelor pentru viitorii pacienți cu aceeași afecțiune.
6. DREPTUL DE A VĂ RETRAGE
Vă puteți răzgândi și vă puteți retrage din studiu în orice moment, chiar și după ce ați semnat acest formular, fără a fi nevoie să dați explicații.
7. PERSOANE DE CONTACT
Pentru orice întrebări legate de acest studiu sau de drepturile dumneavoastră, puteți contacta doctorandul ___________________ Telefon: __________________]E-mail: _______________@umfcd.ro 
DECLARAȚIA PACIENTULUI
· Am citit (sau mi s-a citit) acest formular și am înțeles scopul studiului.
· Am avut ocazia să pun întrebări și am primit răspunsuri mulțumitoare.
· Înțeleg că participarea mea este voluntară și că mă pot retrage oricând.
· Sunt de acord ca datele mele medicale să fie prelucrate în condiții de anonimitate pentru acest studiu.
Nume și Prenume Pacient: ________________________________________
Semnătura Pacientului: _______________________ 
Data: ____________
DECLARAȚIA DOCTORANDULUI
 Confirm că am explicat pacientului detaliile studiului, riscurile și beneficiile, și am răspuns la toate întrebările acestuia.
Nume și Prenume ____________________________
Semnătura: _______________________ 
Data: ____________
NOTĂ DE INFORMARE PRIVIND PRELUCRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL (GDPR)

Anexă la Formularul de Consimțământ Informat
În conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/679 privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal, vă informăm următoarele:
1. IDENTITATEA OPERATORULUI DE DATE
Datele dumneavoastră vor fi prelucrate în cadrul proiectului de cercetare doctorală desfășurat sub egida: 
Instituția: Universitatea de Medicină și Farmacie “Carol Davila” din București 
Cercetător responsabil: Drd. ...................... În colaborare cu: ......................................
2. CE DATE COLECTĂM?
În cadrul acestui studiu, vom colecta și prelucra următoarele categorii de date:
•	Date demografice: Vârstă, sex, mediu de proveniență, sau alte date (fără nume complet în baza de date finală).
•	Date privind sănătatea (Categorii speciale de date): Diagnostic, istoric medical, rezultate ale analizelor, date imagistice, tratamente urmate, parametri biologici specifici studiului.
IMPORTANT: Numele dumneavoastră și codul numeric personal (CNP) NU vor fi introduse în baza de date a cercetării. Veți fi înregistrat sub un cod unic de identificare (pseudonimizare), iar cheia de legătură între acest cod și identitatea dumneavoastră va fi păstrată separat, în condiții de maximă securitate, fiind accesibilă doar medicului cercetător.
3. SCOPUL PRELUCRĂRII
Datele sunt colectate exclusiv în scopul cercetării științifice pentru elaborarea tezei de doctorat cu titlul: "_______________________________”. 
Datele statistice rezultate pot fi utilizate pentru publicarea de articole științifice sau prezentări la congrese, fără a vă dezvălui identitatea.
4. TEMEIUL LEGAL
Prelucrarea se bazează pe Consimțământul dumneavoastră explicit (Art. 6 alin. 1 lit. a și Art. 9 alin. 2 lit. a din GDPR) și pe necesitatea realizării cercetării științifice.
5. CINE ARE ACCES LA DATELE DUMNEAVOASTRĂ?
•	Doctorandul (Cercetătorul): Are acces la datele brute și la identitatea pacientului (pentru a putea face corelările clinice).
•	Coordonatorul de doctorat: Are acces doar la datele pseudonimizate (fără nume).
•	Instituția (Universitatea): Poate avea acces la rezultatele finale statistice.
•	Terțe părți: Datele nu vor fi vândute sau transmise altor companii în scopuri de marketing.
6. PERIOADA DE STOCARE
Datele vor fi stocate pe o perioadă de ......... de la finalizarea studiului, conform politicilor de arhivare ale Universității, după care vor fi șterse sau anonimizate ireversibil.
7. DREPTURILE DUMNEAVOASTRĂ
În calitate de participant, aveți următoarele drepturi:
1.	Dreptul de acces: Să cereți confirmarea dacă datele dvs. sunt prelucrate.
2.	Dreptul de retragere a consimțământului: Puteți cere oricând oprirea prelucrării datelor dvs. (acest lucru nu afectează legalitatea prelucrării efectuate înainte de retragere).
3.	Dreptul la ștergerea datelor („Dreptul de a fi uitat”): Puteți solicita ștergerea datelor dvs. din studiul de cercetare.
4.	Dreptul la rectificare: Dacă datele sunt greșite, puteți cere corectarea lor.
5.	Dreptul de a depune o plângere: La Autoritatea Națională de Supraveghere a Prelucrării Datelor cu Caracter Personal (ANSPDCP), dacă considerați că drepturile v-au fost încălcate.
8. DATE DE CONTACT
Pentru orice solicitare legată de datele dumneavoastră personale în cadrul acestui studiu, vă rugăm să contactați:
Responsabil cu Protecția Datelor al Universității: E-mail:dpo@umfcd.ro , gdpr@umfcd.ro
SAU direct cercetătorul: Drd. .................................E-mail instituțional:................................
Am luat la cunoștință prezenta Notă de Informare.
Nume Pacient: _______________________ 
Semnătura: _______________________ 
Data: __________________________________________________________

UMFCD : Cod fiscal: 4192910 Cont: RO13TREZ70020F330500XXXX, banca: Trezoreria Municipiului București
Tel: +40.21 318.0719; +40.21 318.0721; +40.21 318.0722
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