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Regulament privind organizarea si functionarea
Comisiei de etica cercetirii stiintifice a

Universititii ,,Apollonia” din lasi

Capitolul 1. Dispozitii generale

Art. 1. Regulamentul Comisiei de etica cercetarii stiintifice (denumitd in continuare ,,Comisia

de etica”) respecta legislatia in vigoare si este compatibil cu:

- Legea invatamantului superior nr. 199/2023;

- Legea nr. 206/2004 privind buna conduita in cercetarea stiintificd, dezvoltarea
tehnologica si inovare, modificata si completata prin Legea nr. 398/2006;

- Legea nr. 319/2003 privind Statutul personalului de cercetare-dezvoltare, cu
modificérile si completarile ulterioare;

- Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice;

- Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, cu
modificarile si completarile ulterioare;

- Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Carta Universitatii Apollonia din lasi;

- Codul de etica si deontologie universitara al Universitétii Apollonia din lasi;

- Codul de etica si deontologie profesionald a personalului de cercetare-dezvoltare din

Universitatea Apollonia din lasi;

Art. 2. (1) Comisia de eticd a cercetiirii stiintifice — subcomisie a Comisiei de eticd si
deontologie universitard - este un organism independent in cadrul Universitatii ,,Apollonia”
din Iasi (denumitd in continuare ,,UAI”), care are ca misiune supravegherea respectarii
principiilor de etica in cercetarea stiintifica desfisurata pe subiecti umani si pe animale de

experienta.
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(2) Principiile etice si normele specifice domeniului de cercetare-dezvoltare sunt reglementate

de Codul de etica si deontologie profesionalid a personalului de cercetare-dezvoltare din

Universitatea ,,Apollonia” din Iasi.

Art. 3. Componenta Comisiei de etica cercetirii stiintifice

(1) Comisia de eticd este o structurd deliberativa, fiind constituitd din membri care, in
ansamblu, trebuie sa aibd calificarea si experienta necesara evaludrii aspectelor stiintifice,
medicale si etice ale studiilor propuse spre aprobare, cu prestigiu profesional, numiti prin
decizia rectorului, pe baza propunerilor formulate de catre Consiliul de Administratie si

avizate de catre Senatul universitar.

(2) Comisia de etica actioneazd independent fatd de orice altd componentd organizatorica sau
structurd administrativa, ori persoana din cadrul UAIL, si isi elaboreaza regulamentul de
organizare si functionare propriu, respectiv propriile proceduri de lucru, care se aprobi prin

hotérare a Senatului universitar.
(3) Membrii Comisiei de eticd au un mandat de 4 ani.
(4) Numarul membrilor comisiei este de cel putin 3, dintre care unul trebuie sa fie student.

(5) Reprezentantii studentilor din comisie sunt alesi de catre studentii care fac parte din

Senatul UAL

(6) Pentru a formula propunerea privind componenta comisiei, Consiliul de administratie al
UALI informeaza public comunitatea universitara, iar persoanele interesate s ocupe o pozitie

in aceastd comisie se pot adresa, in scris, rectorului UAIL

(7) Membrii comisiei, care comit fapte incompatibile cu calitatea pe care o au, sunt inlocuiti

respectand procedura parcursé la numirea acestora.

(8) Prin decizia prevazuta la alin. (1) se nominalizeaza si un secretar al comisiei (care poate
face parte din personalul didactic-auxiliar sau administrativ), care nu face parte dintre

membrii acesteia si care tine evidenta documentelor comisiei, asigurd comunicarea dintre

verbale ale sedintelor de lucru ale comisiei.
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(9) Secretarul comisiei nu are drept de vot.
(10) Secretarul comisiei are obligatia de confidentialitate.

Art. 4. Incetarea si revocarea din Comisia de etica cercetarii stiintifice

(1) Calitatea de membru in cadrul comisiei de etica cercetdrii stiintifice inceteaza in

urmatoarele cazuri:

a. daca persoana comite fapte incompatibile cu calitatea de membru pe care o exercita;
b. prin deces;

c. prin demisie;

d. cand studentii reprezentanti au absolvit programul de studii;

d. prin revocare votata cu unanimitatea membrilor, insusitid de Consiliul de administratie si de

Senat si aprobata de cétre rector.

(2) In situatia in care unul dintre membri este revocat sau se retrage din cadrul comisiei, va fi

numit un alt membru in termen de 15 zile.
Art. 5. Confidentialitate
(1) Membrii Comisiei au obligatia de confidentialitate.

(2) Pe parcursul desfasurarii analizei sesizarii unei fapte care poate reprezenta abatere de la
etica cercetarii, nu se va permite accesul tertilor la dosar, cu exceptia acelora care sunt abilitati

sa cerceteze respectiva fapta.

(3) Accesul tertilor la un dosar aflat in portofoliul comisiei este interzis si dupa finalizarea
evaludrii si cercetarii faptei, cu exceptia organelor de stat abilitate, atunci cand fapta face

subiectul unei alte investigatii i cu respectarea confidentialitatii datelor.
Art. 6. Conflict de interese si incompatibilitati

Orice membru al comisiei poate formula cerere de abtinere in caz de incompatibilitate sau

conflict de interese.
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Capitolul I1. Atributii generale ale Comisiei de etica cercetirii stiintifice

Art. 7. Comisia de etica cercetarii stiintifice urmareste implementarea politicilor de eticd in
cercetare, in conformitate cu reglementdrile eticii cercetarii stiintifice, care trebuie sa acopere
urmatoarele aspecte: publicarea si autoratul, respectarea demnitétii participantilor la cercetare,
respectarea normelor de etica a cercetarii desfisurate pe subiecti umani, a experimentelor care
vizeazd animale precum si alte norme de bioeticd, gestionarea datelor de cercetare,
colaborarea, conflictele de interese, frauda, asigurarea unor medii eficiente de cercetare,

precum si prevenirea prejudiciului in cercetare si inovare.
Capitolul III. Atributii privind studiile clinice

Art. 8. (1) Comisia de eticd are ca misiune protejarea drepturilor, sigurantei si confortului

participantilor la un studiu clinic $i garantarea acestei protectii in fata publicului larg.

(2) Comisia de etica 1si exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului
studiului, aptitudinilor investigatorilor, adecvarii facilitatilor, metodelor si documentelor
utilizate pentru informarea participantilor la studiu, in vederea obtinerii consimtamantului lor,

exprimat in cunostinta de cauza.

Art. 9. (1) Comisia de etica trebuie sa primeasca urmatoarele documente referitoare la studiile

clinice interventionale cu medicamente de uz uman pentru care i se solicitd avizul favorabil:
a) protocolul clinic/amendamentele;

b) formularul de consimtamant informat al pacientului, exprimat in cunostintd de cauzi (a se
vedea Anexa nr. 5 — Ghidul investigatorilor pentru realizarea consimtiméintului de

informat in cercetare);

¢) procedeele de recrutare a subiectilor (ex. anunturi);
d) informatiile care vor fi furnizate subiectilor;

e) brosura investigatorului;

f) informatiile disponibile privind siguranta administrarii produsului;
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g) informatiile disponibile privind siguranta metodelor si a produselor ce urmeazd a fi

utilizate;

h) informatiile despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti;

i) informatiile scrise care vor fi furnizate subiectilor;

j) acordul mentorului studiului, in cazul studentilor si masteranzilor;

k) acordul institutiei de provenienta a subiectilor cercetarii;

1) CV actualizat al investigatorului si/sau alte documente care dovedesc calificarea acestuia;

m) oricare alte documente necesare.
(2) Comisia de etica trebuie sa evalueze calificarea investigatorului.

(3) Comisia de etica poate sd ceard informatii suplimentare daca se considera ca acestea ar
contribui la imbunatatirea intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si/sau

confortul subiectilor.

(4) Comisia de etica trebuie sa verifice valoarea si metoda de platd a subiectilor, pentru a se

asigura cd nu exista metode coercitive sau alte metode de influentare a subiectului.

(5) In mod justificat si cu informarea prealabila a investigatorului principal, termenul prevazut

la alin. (2) se poate prelungi.

(6) In cazul in care protocolul prevede ci nu se poate obtine consimtimantul prealabil al
subiectului sau al reprezentantului sau legal, exprimat in cunostintd de cauza, comisia trebuie
sd impund ca protocolul propus si/sau alte documente sd abordeze adecvat problemele de etica

relevante si sd corespunda cerintelor legale.

(7) In cazul organizarii unui studiu fira beneficiu terapeutic care se desfisoard pe baza
consimtdmantului unui reprezentant legal acceptat al subiectului, comisia trebuie sa impuna
ca protocolul propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de eticé relevante

si sa corespunda cerintelor legale.
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(8) Comisia de etica trebuie sa efectueze o evaluare permanenta a fiecarui studiu la intervale

potrivite in functie de gradul de risc existent pentru subiectii umani, dar cel putin o data pe an.

(9) Comisia de etica evalueaza si amendamentele la protocol care pot sa apard pe parcursul
studiului si care sunt o prezentare in scris a modificdrii/modificérilor protocolului sau o

explicare oficiala a acestora.

(10) Comisia de etica poate oricand decide incheierea/suspendarea unei aprobari precedente
daca au aparut date noi legate de studiu sau de contextul stiintific general al domeniului

studiat care ar putea crea probleme de etica a cercetarii neidentificate initial.
Capitolul IV. Atributii privind cercetirile pe animalele de experienti

Art. 10. (1) Comisia de etica are ca misiune protejarea animalelor in cadrul experimente lor
stiintifice, in vederea reducerii la minim a suferintelor, reducerii numarului de animale
folosite in experimente sau inlocuirii lor cu alte modele experimentale atunci cand este

posibil, precum si garantarea acestei protectii in fata publicului larg.

(2) Comisia isi exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului,

aptitudinilor investigatorilor, adecvarii facilitatilor si metodelor utilizate.

Art. 11. Comisia de eticd evalueazi urmatoarele documente referitoare la studiile

experimentale pe animale:

a) Protocolul de cercetare al experimentului stiintific pentru care se solicita avizul favorabil si

care trebuie s contina urmatoarele informatii:

- Justificarea studiului, cu precizarea obiectivelor specifice, a potentialelor beneficii si cu

justificarea alegerii modelului animal/specie si a numarului de animale;

- Aplicarea conceptului celor 3R cu precizarea metodelor alternative si de ce nu pot fi
utilizate, a modului de reducere a numarului de animale si a perfectiondrii tehnicilor utilizate

in vederea reducerii suferintei;
- Durata experimentului si conditiile de vivariu;

- Descrierea procedurilor invazive cu precizarea efectelor adverse si a gradelor d
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- Soarta animalelor dupa desfasurarea experimentelor si metodele de eutanasie;

- Manipularea materialelor periculoase;
b) Rezumatul non-tehnic;

¢) Calificarea investigatorului principal, dovedita prin certificate sau alte documente acceptate

de legislatia in vigoare.

Capitolul V. Atributii privind studiile efectuate pe mostre biologice sau utilizind date

din binci biologice

Art. 12. Comisia de eticd va verifica obligatoriu conformitatea proiectelor cu reglementarile
de etica general aplicabile, referitoare la utilizarea embrionilor umani, precum si a altor
mostre biologice umane respectiv utilizarea datelor de la banci biologice, inclusiv banci de

material genetic.

(2) In vederea avizarii studiilor efectuate pe mostre biologice sau utilizind date din banci
biologice, Comisia de etica trebuie sa primeascd documentatia studiului intocmit conform

specificatiilor din anexa nr. 3. La anexa nr. 3 completata se va atasa obligatoriu:
a) acordul mentorului studiului, in cazul studentilor si masteranzilor;
b) acordul institutiei de provenientd a mostrelor biologice sau a datelor din banci biologice;

c¢) declaratiile de interese a tuturor membrilor implicati in studiu (cu mentionarea sursei

finantarii, respectiv cu detalierea intereselor materiale in legéatura cu aceasta cercetare):

d) CV-urile investigatorilor si. eventual, documente care dovedesc calificarea acestora, la

solicitarea comisiei;
e) oricare alte documente necesare, la solicitarea comisiei.

(3) Comisia de etica a cercetarii stiintifice isi exercitd misiunea prin formularea unei opinii
asupra protocolului studiului, calificarii investigatorilor, calitatii facilitatilor de cercetare si a

metodelor utilizate.
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Capitolul VI. Organizarea si functionarea Comisiei de etica cercetirii stiintifice

Art. 13, Intrunirile Comisiei
(1) Comisia isi desfasoara activitatea in conformitate cu procedurile de lucru scrise.

(2) Comisia actioneazd in conformitate cu regulile de buna practicd din domeniu si cu

reglementarile legale in vigoare.

(3) Comisia se intruneste cu regularitate, o datd pe lund, daca este necesar, si in sedinte

extraordinare in situatii speciale.
(4) La prima sedintd a comisiei, dupa constituire, membrii aleg prin vot un presedinte.

(5) Comunicarea intre membrii comisiei se poate realiza si prin mijloace de comunicare

electronica.

(6) Sedintele comisiei se pot inregistra, daca exista consimtamantul tuturor participantilor la

sedinta.

(7) Convocarea sedintelor comisiei se face de catre secretarul comisiei cu cel putin 2 zile

inaintea datei propuse, telefonic, prin adresa scrisd sau prin posta electronica.

(8) Subiectele discutate se vor consemna intr-un proces verbal, redactat de cétre secretarul

comisiei. Procesele verbale nu sunt documente publice.

(9) Comisia poate invita pentru consultari specialisti din diverse domenii privind subiectul

discutat.

(10) La solicitarea comisiei, investigatorul poate fi solicitat sd prezinte informatii despre
oricare dintre aspectele studiului, dar nu trebuie sd participe la dezbaterile comisiei sau la

votul in vederea exprimarii opiniei.
Art. 14. Cvorumul

(1) Sedintele comisiei sunt valabil intrunite dacd sunt prezenti 2/3 din numdrul total al
membrilor. Acestea se pot desfasura ,.fata in fata”, online sau hibrid pe platformele utilizate in

acest scop.
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(2) Comisia adopta hotarari cu majoritate simpla (jumatate plus unu din numarul membrilor

prezenti). Votul este deschis. Acei membri care, din motive intemeiate, nu pot participa la

sedinta in care se voteaza, pot lasa/transmite votul secretizat la secretariat.

(3) Numai membrii comisiei care participa la aprecieri si discutii pot sé isi exprime opinia, sa

voteze sau si aprobe studiul.

(4) Abtinerea sau respingerea se motiveaza de catre membrii comisiei care s-au exprimat

astfel.
Art. 15. Modul de lucru

(1) Cererile de avizare (Anexa nr. 1, Anexa nr. 2 sau Anexa nr. 3, dupa caz) se
tehnoredacteaza. Se resping automat, fara evaluare din partea comisiei, cererile care nu sunt

completate corespunzitor sau nu au anexate toate documentele obligatorii.
(2) Solicitarile se depun la Secretariatul Rectorului si se comunicé ulterior comisiei de etica.

(3) Cererile de avizare se depun inainte de inceperea activitatii, iar proiectele de cercetare nu
pot fi demarate inainte de obtinerea avizului comisiei. Nu se acorda avize retroactiv, cererile

de acest tip sunt respinse de facto, fard evaluare din partea comisiei de etica.

(4) Orice solicitare de modificare a perioadei de desfasurare a studiului va fi insotita de o
declaratie pe propria raspundere a solicitantului cu detalierea si justificarea motivului acestei
solicitari. Acest document este obligatoriu si la redepunerea cererilor cu perioada de

desfasurare modificata.

(5) In cazul in care constata abateri de la etica profesionala in cadrul activitatii de cercetare
stiintificd, Comisia de eticd a cercetarii stiintifice sesizeazd Comisia de eticd si deontologie

universitara in vederea analizarii §i solutionarii situatiei respective.

(6) Comisia de etica are obligatia sa evalueze documentatia si sd dea o rezolutie/opinie scrisa
(cu identificarea clard a studiului, a documentelor verificate si a datelor) pentru o cerere de

avizare a cercetdrii in termen de 45 de zile de la depunerea unui dosar complet.

(7) Opinia argumentatd a Comisiei de etica se trimite conform Anexei nr. 4, si
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a) aprobare;

b) modificari cerute pentru obtinerea aprobarii;
c) neaprobare;

d) declinarea competentei;

e) scutire (waiver), pentru studiile care nu necesitd aprobarea comisiei de etica (de exemplu
studiile ce implica doar cercetarea literaturii, meta-analize, studii care au la baza chestionare

aplicate la studenti si in care nu se folosesc date cu caracter personal etc.).

(8) Pe baza unei opinii argumentate, Comisia de eticd poate oricaind decide

incheierea/suspendarea unei aprobari precedente.

(8) In mod justificat si cu informarea prealabila a investigatorului principal, termenul previzut
la alin. (6) se poate prelungi. Comisia de eticd poate trimite un studiu pentru evaluarea la
comisia de eticd nationala, dacd considerd necesar sau daca prevederile legale o impun. In

acest caz termenul de evaluare a propunerii de cercetare se prelungeste corespunzator.

(9)Avizele comisiei de eticd sunt valabile pentru perioada solicitatd sau maximum un an si se

prelungesc anual, la nevoie, pe baza unei cereri ce va contine si justificarea solicitérii.

(10) Deciziile Comisiei de etica, formulate conform anexei nr. 4, se comunici prin postd
electronica solicitantului si se publica pe website-ul Universitatii. Avizul postat va include pe

langa numarul avizului si numele solicitantului si titlul proiectului.

(11) Contestatiile se vor depune in termen de 48 de ore de la aflarea deciziei Comisiei de etica

si vor fi solutionate in 10 zile lucratoare.
Capitolul VI. Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 16. (1) UAI asigura toate conditiile necesare de organizare si de destasurare a activitatii

Comisiei de etica cercetarii stiintifice.

(2) Evaluarea din punct de vedere etic a proiectelor de cercetare-dezvoltare §i inovare se
realizeaza de catre comisiile de evaluare ale acestora si va cuprinde in mod

verificarea conformitatii proiectelor respective cu:
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1) reglementarile de etica general aplicabile, referitoare la:

a) protectia persoanei umane:
i. utilizarea embrionilor umani, precum si a altor mostre biologice umane;:
il. utilizarea datelor personale pentru banci biologice, inclusiv banci de material genetic;

iil. utilizarea pentru teste clinice a persoanelor (indivizi sau populatie) din urmaétoarele
categorii: persoane care nu-si pot da acordul, in special copii, femei gravide, voluntari
sdnatosi si categorii vulnerabile (persoane cu dizabilitati, prizonieri de razboi si prizonieri ai

societatii civile: persoanele internate in stationare cu regim controlat: carantina, reabilitare,
dezintoxicare, dezalcoolizare etc.);

iv. protectia datelor personale;

b) protectia animalelor, inclusiv a animalelor transgenice si a primatelor non-umane;

¢) protectia mediului;

2) reglementarile de etica specifice, interne si internationale, aplicabile pentru cercetarea

respectiva.

(3) Prezentul regulament impreuna cu anexele 1-5 se aplicd incepand cu anul universitar

2024/2025.

Prezentul Regulament a fost prezentat si aprobat in sedinta Senatului din data de

07.11.2024.
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ANEXA NR. 1

Cerere de aprobare a cercetiarilor clinice

Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon):
Functia si locul de munci:

Destinatia solicitarii (alegeti):

o Lucrare licenta/disertatie

o Alta: precizati (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc):
Titlul studiului:

Perioada derularii studiului:

Persoanele implicate:

Motivatie:

— necesitatea studiului:

— evidente din literatura:

Descrierea studiului:

— Tipul studiului:

— Scop:

— Material, metoda:

Vi rugim si bifati in tabelul de mai jos componentele aplicabile studiului

dumneavoastra.

Aspectul etic DA NU

Cercetarea dvs. implica copii (0-18 ani)?

Cercetarea dvs. implica pacienti/ persoane incapabile sa isi dea

consimfamantul?
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Cercetarea dvs. implica alte grupuri pe care le apreciati
vulnerabile (sau cu potential de vulnerabilitate ? (femei
gravide, pacienti in detentie, in serviciu militar, consumatori de
droguri, etc.)

- Daca da, va rugam mentionati care

Cercetarea dvs. implica utilizarea materialului genetic?

Cercetarea dvs. implica produse biologice umane, altele decét
sdnge, puroi, urind, materii fecale) (de ex: LCR, produse de
rezectie anatomopatologica etc.)

- Daca da, va rugdm mentionati care

Cercetarea dvs. implica embrioni umani?

Cercetarea dvs. implica tesuturi/celule fetale umane?

Cercetarea dvs. implica celule stem, embrionare umane?

Cercetarea dvs. implica proceduri experimentale pe subiecti

umani?

Cercetarea dvs. implica procesarea informatiilor genetice sau a
datelor personale, altele decat varsta, sex (ex: etnia, locatia
subiectilor, apartenenta la un cult/religie/partid politic, date
despre stilul de viata, inclusiv preferintele sexuale, consum de
droguri etc)?

- Daca Da, va rugam mentionati care ?

Cercetarea dvs. implica studiu pe animale?
- Daca Da, acestea sunt:

animale de laborator?

animale de laborator transgenice?

animale de fermd, transgenice?

Altele? Care?

Se vor anexa documentele necesare conform Art. 9 alin. (1) din Regulamentul Comisiei de

eticd a cercetarii stiintifice.

Nume investigator principal, data, semnéatura:
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ANEXA NR. 2

Cerere de aprobare a cercetarilor pe animale experimentale

1. Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon)

2. Functia si locul de munci:

3. Destinatia solicitarii (precizati: lucrare licenta/disertatie, studiu de cercetare, proiect

de cercetare, nr. grant dacé este cazul, etc).

4. Persoanele implicate si perioada derulirii.

5. Rezumat cu caracter nontehnic al proiectului (informatii privind obiectivele proiectului,
inclusiv beneficiile si prejudiciile preconizate).

6. Provenienta, specia, rasa, sexul si numirul animalelor necesare.

7. Demonstrarea faptului ci proiectul a fost analizat din punct de vedere al principiilor
inlocuirii, reducerii si perfectionirii, si ca au fost luate masuri care sa garanteze ca
utilizarea animalelor a fost atent evaluatd in ceea ce priveste validitatea stiintifica sau
educationala, utilitatea si pertinenta rezultatelor preconizate. Trebuie avut in vedere sa existe
un echilibru intre vatamarile eventuale cauzate animalului si beneficiile preconizate in urma
proiectului. Trebuie demonstrat ca s-a asigurat ca numarul de animale utilizate in proiect este

redus la minimum fara a compromite obiectivele proiectului

8. Descrierea modaliti{ii prin care au fost alese procedurile, respectiv complianta

procedurilor cu cerintele de mai jos:

- utilizeazd un numar minim de animale;

- implica animale cu cea mai scazuta capacitate de a simfi durere, suferintd, stres sau de a
prezenta vatamari de duraté;

- provoaca nivelul cel mai scazut de durere, suferinta, stres sau vitamare de durata;

- au cea mai mare probabilitate de a oferi rezultate satisfacatoare.
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9. Descrierea detaliati a metodei de anestezie, demonstrand totodat ca principiile de mai

Jos vor fi respectate.

10. Precizarea severititii procedurilor, folosind criteriile de clasificare previzute in anexa

VIII din Directiva UE.

I'l. Specificarea expliciti a metodei de eutanasiere conform Anexei IV din Directiva UE

(daci este cazul).
12. Specificarea tipului de experiment (acut sau cronic).

13. Demonstrarea expliciti ci standardele de ingrijire si adipostire prezentate in anexa

lII din Directiva UE vor fi respectate.,

14. Unde este cazul, descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului
cu substante chimice sau biologice periculoase.

15. Asumarea obli gativitatii pastrarii unor registre de evident3 care contin cel putin
urmatoarele date:

- numarul si speciile de animale folosite in proceduri;
- originea animalelor, inclusiv daci acestea au fost crescute in scopul utilizarii in proceduri;
- datele la care animalele au fost achizitionate;

- proiectele in care au fost folosite animale.

Se vor anexa documentele necesare conform art. 11 din Regulamentul Comisiei de etici a

cercetarii stiintifice.

Nume investigator principal, data, semnatura:
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ANEXA NR. 3

Cerere de aprobare a cercetiirilor care utilizeazi mostre biologice umane sau

bianci biologice, inclusiv biinci de material genetic

Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon):
Functia si locul de munci:
Destinatia solicitirii (alegeti):
o Lucrare licentd/disertatie
0 Alta: precizati (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc):
Titlul studiului:
Perioada derulirii studiului:
Persoanele implicate:
Motivatie:
— necesitatea studiului:
— evidente din literaturi:
Descrierea studiului:
- Scop:

— Material, metoda:(se va detalia modalitatea obtinerii mostrelor biologice, se vor

descrie bancile biologice sau bancile de material genetic utilizate, dupa caz)

Se vor anexa documentele necesare conform art. 12 alin. (2) din Regulamentul Comisiei de

eticd a cercetdrii stiintifice.

Nume investigator principal, data, semnitura:
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ANEXA NR. 4

Decizia Comisiei de eticd a cercetirii stiintifice

Nr. din

Comisia de etica a cercetarii stiinifice din cadrul Universitatii ,.,Apollonia” din lasi a evaluat
din punctul de vedere al respectirii normelor de etica a cercetirii stiintifice propunerea de
studiu intitulata

adresata Comisiei in data de , de catre de citre d-l/d-na
, avand functia
si locul de munca la

In urma evaluérii documentelor depuse, Comisia decide:
a) aprobarea desfasurarii studiului;

b) realizarea urmitoarelor modificiri/completari in studiul propus si retrimiterea spre Comisie
a noii propuneri:

¢) neaprobarea studiului din urmétoarele motive:

d) declinarea competentei din urmatoarele motive:

€) scutire (waiver), din urméatoarele motive:
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Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in propunerea de studiu inaintata

Comisiei, pentru o perioadd maxima de 12 luni. Pentru proiectele/studiile multianuale se va

depune o cerere de prelungire care va contine si un raport cu detalierea progresului.

Presedintele Comisiei de eticd a cercetirii stiintifice
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ANEXA NR. 5

GHIDUL INVESTIGATORILOR
pentru realizarea

CONSIMTAMANTULUI INFORMAT iN CERCETARE

Sunteti rugat sa cititi acest formular cu multa atentie si si puneti orice intrebare referitoare la

participarea dumneavoastra in studiu la care afi fost invitat, inainte de accepta sa participati si

= s . & .
sd va dati acordul final in scris'.

I. SCOPUL STUDIULUL: 3 — 5 propozitii scrise intr-un limbaj simplu, fird cuvinte

tehnice (,, Suntefi invitat sa participati la o cercetare, care are scopul....)

2. PROCEDURI

a.

Descrieti procedurile in termeni cat mai simpli (,,Vi se va cere si .....”). Unde
este cazul, mentionafi cantitatea de sange recoltatd (sau alte produse biologice),
ritmicitatea, etc.

Precizati procedurile care sunt experimentale si/sau non-terapeutice

Precizati durata studiului si durata participarii subiectilor in studiu

Indicati tipul i frecventa monitorizarii subiectilor in timpul si dupa studiu

(daca este cazul/daca nu este cazul se va preciza acest lucru)

3. POSIBILE RISCURI

a.

Se va menfiona: ,,Acest studiu implicd un risc minim (...)/ un risc moderat
(...)/un risc semnificativ (...)*

descrieti riscurile cunoscute sau posibile; dacd nu se cunosc, mentionati acest
lucru i luafi-va responsabilitatea de a le combate imediat (daci se poate)

indicati daca exista vreun risc cunoscut pentru femeile aflate la varsta fertila

" In cazul minorilor sub 18 ani, acordul va fi dat de un parinte sau de tutorele legal. Acest formular nu va fi
aplicat direct populatiilor vulnerabile (minori, persoane cu deficiente mentale severe, fara discernamant, femei
gravide, minoritai de alta etnie, care necesita o protecie suplimentara, etc).

* Va rugam si realizafi faptul ca ORICE studiu, chiar si cel care presupune aplicarea unor chestionare implicd un

risc minim.
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d. daca participarea subiectilor se va repeta in cadrul aceluiasi studiu, sau va

continua pe o perioada mai indelungati se va face o precizare de genul: ,, Orice
informatie noud, apdrutd pe parcursul studiului, care ar putea afecta dorinja

Dumneavoastrd de a continua participarea, vd va fi comunicatd imediat”,

4. Tratamente medicale disponibile pentru eventuale efecte/reactii adverse

a. Daca riscul este moderat sau semnificativ, se va mentiona: ,.Dacd veti fi

vatamat/ranit ca rezultat direct al participarii la acest studiu, vi se va acorda
tratament medical de urgentd. In acest sens puteti  contacta
..................................................................... (nume persoand/spital, adresa, tel).
Odata cu rezolvarea urgentei, costul ingrijirilor de sanatate va fi preluat de
cétre asigurarea dvs. de sanatate.

In cazul in care starea dvs. de sanatate se va deteriora pe parcursul studiului din
cauze nelegate de cercetare de fatd, veti fi recomandat unui specialist, si

(eventual) nu veti mai continua participarea la studiu.

5. Posibile beneficii: descrieti orice beneficiu in interesul direct al participantului si/sau

in interesul comunitatii stiintifice (sau a societatii)

6. Alternative de tratament (pentru studiile terapeutice): Daci procedura implicd un

tratament experimental, indicafi acest lucru si mentionati daca alte tratamente non

experimentale (conventionale) sunt disponibile si prezentati comparativ riscurile (daci

s€ cunosc)

7. Consideratii financiare:

mentionati cine organizeaza si finanteazi cercetarea

mentionati dacd existd vreo recompensd financiard sau materiali pentru
participarea la studiu/daca nu exista, mentionati acest lucru;

mentionai daca exista costuri suplimentare pentru subiecti (eg. pentru venirea
la control, pentru medicatie ce nu este acoperita de studiu, dar poate fi necesara
ca urmare a participdrii, etc.). Trebuie sa reiasa clar daca subiectii dvs. sunt
inclusi in studiu in momentele in care ei vin pentru internare/la control, sau

...sunt chemati special pentru studiul dvs.
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8.

10.

11.

12.
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Confidentialitatea: mentionati asigurarea confidentialitatii si eventual limita
confidentialitatii datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de subiectul
cercetat: ,,Toate datele personale vor fi pastrate confidential. Rezultatele derivate din
acest studiu ar putea fi publicate in scop stiintific, dar nu vor include numele dvs. si
nici o datd personald care sd va identifice in mod indirect. Informatiile medicale
rezultate din participarea dvs. pot fi puse la dispozifia sponsorului nostru, a Institutiei
care gazduieste cercetarea, a Comisiei de eticd, sau a altor persoane/institufii dacd
legea o cere. Confidentialitatea este limitatd in conditiile deceldrii unor informafii
care pericliteazd sandtatea publica’™,

Informatii despre proprietatea si utilizarea datelor: descrieti cine va fi detine datele
obtinute din studiu, inclusiv produsele biologice recoltate (daca este cazul), cine va
avea acces total sau partial la aceste date.

Terminarea inrolarii in studiu: Suntefi liber sd decideti dacd vefi dori sau nu sd
participafi in acest studiu. Nu ve{i pierde nici un beneficiu la care suntei indrepiait,
dacd nu veli accepta participarea’. Suntefi liber sd v retrageli din studiu la orice
moment. Consecinfele retragerii din studiu vor fi ..................... (in caz

contrar se va menfiona cd nu existda consecinte de ordin medical eic.).

Urmatoarele surse de informatii/ persoane de contact vor fi disponibile pentru dvs. pe

durata studiuluiz .......ooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Autorizarea:

~Am citit i am ineles acest formular de consimamant si sunt de acord ca de buni voie sa

particip in studiul descris. Primesc o copie a acestui formular’.

* Aceastd ultima frazi este valabila DOAR pentru acele studii pe subiecte de sanatate publicd, sau cu impact

puternic asupra sanatatii publice a comunitétii/societaii.

* Aceasta fraza se refera DOAR la studiile in care subiectii primesc o compensare financiara sau de alti natura

pentru participarea in studiu.



