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Editia 01

1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei
procedurii operationale :

Elemente privind
responsabilii/ . . <
operatiunea Numele si prenumele Functia Data Semnatura
1 2 3 4 5
Coordonator comisie
1.1. Elaborat Prof. dr. Vladimir Bacarea intocmire/modificare 08.05.2019
regulament
12 Verificat Conf.dr. Comeliu Tanase | Departamentul de 10.05.2019
Asigurare a Calitafji
13, Aprobat Prof. dr. Azamiirei Rector 27.05.2019
Leonard
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul procedurii operationale :

Editia sau dupa caz, revizia in cadrul | Componenta . .. . | Datade la care se aplica prevederile
g R Modalitatea reviziei o L
editiei revizuita editiei sau reviziei editiei
1 2 3 4
21 Editia 1, revizia 0 . . 25.02.2013
22 Editia 1, revizia 1 1,3. 01.08.2014
23 Editia 1, revizia 2 6,9 28.05.2019

3. Lista cuprinzand persoanele la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei procedurii

operationale:

S.CORU!. Exemplar nr. Servici Functia Numele i D_at_a . Semnatura
difuzarii prenumele primirii
1 2 3 4 5 6 7 8
evidenta Cont.dr.
3.1, . 1 DAC Director DAC Corneliu 31.05.2019
arhivare
Tanase
. . Prof. Dr.
3.2. aplicare . Coplg < Centrul de, Responsabil Viadimir 31.05.2019
informativa consultanta proces Bacirea

4. Scopul procedurii operationale:

4.1. Stabileste modul derularii consultantei metodologice si biostatistice la Universitatea de Medicina, Farmacie, Stiinte
si Tehnologie ,George Emil Palade, din Targu Mures.

4.2. Da asigurari cu privire la existenta documentatiei adecvate derularii activitafji.

4.3. Asigura continuitatea activitatji, inclusiv in conditji de fluctuatie a personalului;

4.4. Sprijina auditul si/sau alte organisme abilitate Tn acjuni de auditare si/sau control, iar pe Rector, in luarea deciziei.

5. Domeniul de aplicare :
5.1. Procedura se aplica de Centrul de Consultantd din cadrul UMFST G.E.Palade Tg.Mures tuturor doctoranzilor,

masteranzilor si cadrelor didactice din cadrul UMFST G.E.Palade Tg.Mures care solicitd consultanta.

6. Documente de referinta (reglementari) aplicabile activitatii procedurate
6.1. Reglementari internationale, standarde internationale:
- SRENISO 9001:2015 ,Sisteme de management al calitatii. Cerinte”
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- SR EN ISO 9000:2015 ,Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular”

6.2. Legislatie primara:

- Legea Educatiei Nationale nr. 1/2011

- 0.U.G. nr. 75/2005 privind asigurarea calitatji educatjei

6.3. Legislatie secundara

6.4. Alte documente, inclusiv reglementari interne ale entitatii publice:

- Ordinul nr. 600/2018 al secretarului general al Guvernului privind aprobarea Codului controlului intern managerial al

entitailor publice (publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1, nr. 387 din 7 mai 2018)

- Carta Universitatji de Medicina, Farmacie, Stiinte si Tehnologie ,George Emil Palade,din Targu Mures

- Decizii interne in vigoare

- Fise de post

7. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationala :

7.1. Definitii ale termenilor

Nr.crt. Termenul Definitia si/sau, daca este cazul, actul care defineste termenul
1. | Procedura documentata Modul specific de realizare a unei activitati sau a unui proces,
editat pe suport hartie sau in format electronic; procedurile
documentate pot fi proceduri de sistem si proceduri operationale.
2. | Procedura operationala (procedura de Procedura care descrie un proces sau o activitate care se
lucru) desfasoara la nivelul unuia sau mai multor compartimente dintr-o
entitate, fara aplicabilitate la nivelul intregii entitati publice.
3. | Editie a unei proceduri /instructiuni de Forma actuald a procedurii; editia unei proceduri se modifica
lucru atunci cand deja au fost realizate 3 revizii ale respectivei proceduri
sau atunci cand modificarile din structura procedurii depasesc
50% din continutul reviziei anterioare.
4. | Revizia in cadrul unei editji Actiunea de modificare, respectiv adaugare sau eliminare a unor

informatii, date, componente ale unei editi a unei proceduri,
modificari ce implica, de reguld, sub 50% din continutul procedurii.
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7.2. Abrevieri ale termenilor
Nr.crt. Abrevierea Termenul abreviat
1. P.O. Procedura operationala
2. E Elaborare
3. \' Verificare
4, A Aprobare
5. Ap. Aplicare
6. Ah. Arhivare
7. UMFST G.E.Palade Tg.Mures Universitatea de Medicina, Farmacie, Stiinte si Tehnologie ,George Emil
Palade, din Targu Mures
8. CA Consiliul de administratie
9. DAC Departamentul de Asigurare a Calitatji

8. Descrierea procedurii operationale :
Generalitati:

1. Clientul se va programa in vederea primei intélniri. Persoana de contact este dr. Dana Ghiga: 0265 21 55 51,
int 279, email dana.ghiga@umfst.ro, cam. 337 UMFST G.E.Palade Tg.Mures. Clientul poate fi doctorandul,
masterandul sau orice cadru didactic care solicita consultanta.

2. Clientii vor avea in vedere ca programarea se face din timp, tinand cont de faptul ca se lucreaza concomitent

cu maxim trei persoane.

Prima intalnire va avea loc imediat dupa alegerea temei de cercetare, inainte de demararea studiului.

Clientul va prezenta la prima intélnire, bibliografia recentd asupra temei de cercetare (ultimii 5 ani).

5. Centrul de consultanta raspunde de corectitudinea analizei statistice dar nu isi asuma responsabilitatea
privitoare la datele prelucrate sau la rata de acceptare a lucrarii din punctul de vedere al valorii stiintifice.

P w

A. Pentru lucrare de doctorat
I.  Primaintalnire:

Consultanta privind:
- tema de cercetare
- design-ul studiului (vezi anexa 01)
- documentele inaintate comisiilor de etica
- elaborarea bazei de date
- metoda de culegere a datelor
- structura lucrarii
- prezentarea/estimarea costurilor serviciilor de consultanta cu justificarea acestora
- obtinerea acordului pentru demararea procedurilor de lucru si efectuarea platilor

Termenul de programare pentru prima intélnire de la solicitare — max. 7 zile (cu exceptia perioadelor de vacanta).


mailto:dana.ghiga@umfst
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Il. A douaintélnire:

- livrarea design-ului studiului

- livrarea documentelor in vederea depunerii la comisia de etica

- livrarea capului de tabel pentru culegerea datelor

- stabilirea protocolului de analiza statistica (vezi anexa 01)

- calcularea costurilor serviciilor prestate (vezi anexa 01) si semnarea unui contract de consultanta
Termenul de livrare - max. 30 zile (cu exceptia perioadelor de vacanta)

lll. A treia intalnire:

- prezentarea datelor de analizat, conform indicatiilor primite anterior

IV. A patraintalnire:

- livrarea rezultatelor analizei statistice

- livrarea descrierii protocolului de analiza statistica

- consultanta privind interpretarea rezultatelor

Termenul de livrare - max. 30 zile de la intélnirea a Ill-a (cu exceptia perioadelor de vacanta)
Pentru articolele stiintifice, intalnirile se pot comasa.

Modalitati de plata
- taxele se platesc la casieria Universitatii sau prin virament bancar, in contul Universitatii.

- dupa a Il-a intélnire si acceptarea costurilor totale propuse, se achitd 2 din suma. Pe baza prezentarii dovezii
de plata, echipa de statisticieni demareaza activitatile.

- A2-aparte a sumei se plateste in termen de 30 zile de la data livrarii finale a lucrérii statistice.
- Teza de doctorat nu va fi aprobata la sustinere pana cand nu este achitata integral contravaloarea lucrarii.

- Centrul de consultanta va informa Scoala Doctorala asupra fiecarui doctorand cu care a incheiat un contract
de consultantd. Contractul va fi incheiat in 3 exemplare: unul pentru administratia UMFST G.E.Palade
Tg.Mures, unul pentru Scoala Doctorala si unul pentru doctorand.

B. Pentru un articol stiintific
Pentru consultanta n realizarea unui articol stiintific (metodologie, protocol si analiza statistica) se parcurg aceleasi

etape ca si pentru realizarea lucrarii de doctorat si se percepe o taxa de 250 € (fara redactare si traducere in limba
engleza).
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9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitati :

yrrt Compartimentul (postul) /actiunea (operatiunea) [ (I | [\ v
0 11213 4
1. | Client - se programeaza la Centrul de Consultanta in vederea | E
primei intalniri
2. | Client - alegerea temei de cercetare E
3. | Client - prezentarea bibliografia recenta asupra temei de cercetare | E
la prima intalnire
4, Responsabil Centrul de consultantd - livreaza rezultatele analizei Ap
statistice, raspunde de corectitudinea analizei statistice
5. | Clientul - plateste taxele la casieria Universitatii Ap
6. | Responsabil Centrul de consultanta - informeaza Scoala Doctorala Ap.
asupra fiecarui doctorand cu care a incheiat un contract de
consultanta
7. | Centrul de consultanta Ah.

Diagrama de proces

Programarea intalnirii

A

Alegerea temei de cercetare

v
Prima intalnire

v
Clientul prezinta bibliografia




Editia 01
N\ UNIVERSITATEA DEMEDICINA, Tipul documentului: Procedura Operationala
=\ FARMACIE, STIINTESITEHNOLOGIE Revizia 2
ko PRIVIND CONSULTANTA METODOLOGICA SI BIOSTATISTICA | Nr.de ex. 7
Pag. 7 din 10
Cod: UMFST-PO-DD-05 Copie informativa

Diagrama de proces-continuare

Centrul ofera consultanta privind:

- tema de cercetare

- design-ul studiului

- documentele Tnaintate comisiilor de etica

- elaborarea bazei de date

- metoda de culegere a datelor

- structura lucrarii

- prezentarea/estimarea costurilor serviciilor
de consultanta cu justificarea

A 4

A doua intélnire:
- livrarea design-ului studiului
- livrarea documentelor in vederea
depunerii la comisia de etica
- livrarea capului de tabel pentru
culegerea datelor
- stabilirea protocolului de analiza
statistica
- calcularea costurilor serviciilor prestate
si semnarea unui contract de consultanta

A 4
A treia intélnire:

- prezentarea datelor de analizat,

conform indicatiilor primite anterior

\ 4

A patra intlnire:
- livrarea rezultatelor analizei

statistice
- livrarea descrierii protocolului de
analiza statistica

Achitarea diferentei
(V2 din suma totald)

- consultantd privind interpretarea
rezultatelor
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10. Anexe, inregistrari, arhivari :
Nr. Denumirea Elaborator Aproba Numar de Difuzare Arhivare Alte
anexa anexei exemplare Loc Perioada | elemente
0 1 2 3 4 5 6 7 8
1 Anexa 01: Lista CA
serviciilor de
metodologie
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Anexa 01: Lista serviciilor de metodologie

Servicii Pret

Metodologie 100 €
Design studiu (tip studiu, scop, obiective, criterii includere / excludere)
Consultanta privind documentele inaintate comisiilor de etica (daca este cazul)
Consultanta privind structura bazei de culegere a datelor
Consultanta privind structura lucrarii stiintifice, reprezentare grafica, elaborare chestionar
(dupa caz)

Biostatistica 100 €
Elaborarea protocolului de analiza statistica
Consultanta privind interpretarea rezultatelor (daca se solicita)

Statistica descriptiva 150 €
Calculare parametri statistica descriptiva (medie, mediana, deviatie standard, eroare
standard, etc)
Calculare frecvente, intervale de confidenta

Statistica inferentiala de baza 200 €
Teste de concordanta (normalitate), outliers
Comparare medii (test t, Wilcoxon, Mann-Whintey)
Determinare asociere (testul Chi-patrat, tabele de contingenta 2 x 2)
Determinare corelatii
Construire modele de regresie (lineara simpla)
Curbe de supravietuire (Kaplan-Meier)

Statistica inferentiala avansata 200 €
Analiza tabelelor n x m (Chi-patrat pentru trend, goodness of fit)
Comparare medii (ANOVA, Kruskal-Wallis)
Construire modele de regresie (multipla, logistica, nonlineara)
Analizé de supravietuire (log rank, Cox)
Calculare parametri epidemiologici (RR, OR, Likelihood-ratio, incidentd, prevalenta,
sensibilitate, specificitate, rate fals pozitive/negative, valori predictiv pozitive/negative)
Evaluarea unui test diagnostic prin curbe ROC
Alte teste aplicate
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11. CUPRINS
Numarul Denumirea componentei din cadrul procedurii operationale Pagina
componentei in
cadrul procedurii
operationale
Coperta
1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau,
dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii operationale
2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale 2
3. Lista cuprinzand persoanele la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, 2
revizia din cadrul editiei procedurii operationale
4, Scopul procedurii operationale 2
5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale 2
6. Documentele de referinta (reglementari) aplicabile activitatii 3
procedurate

7. Definitii si abrevieri ale termenilor utilizati in procedura operationala 3
8. Descrierea procedurii operationale 4
9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii 6
10. Anexe, inregistrari, arhivari 8
1. Cuprins 10




