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1. Cabinet Rector Prof. univ. dr. ing. loan Bondrea

2. Cabinet Prorector - Programe Academice Conf. univ. dr. loan Marian Jiplic

3.
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Prof. univ. dr. Livia llie
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Studii Doctorale
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12. Facultatea de $tiinle Economice Conf. univ. dr. Silvia Mirginean

13.
Facultatea de $tiinle Agricole, lndustrie
Alimentari si Protectia Mediului
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SCOP

Procedura a fost elaboratd pentru a supraveghea respectarea principiilor de eticd in
cercetarea gtiinlifici din domeniul biomedical desfdsuratd pe subiecli umani gi pe animale
de experienla gi promovarea cercetirii gtiinlifice in acest spirit.

DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplicd in cazul tuturor studiilor/ proiectelor din domeniul biomedical care
implicd cercetdri pe subiecli umani sau pe animale de experienli, desfdgurate de
Universitatea,,Lucian Blaga" din Sibiu.
in cazul in care ULBS este Coordonator al unui proiect desfdgurat in conso(iu, Directorul
de proiect va cere Responsabililor de proiect din instituliile partenere sd oblina avtzul
similar al comisiei locale. in cazul in care ULBS este Partener intr-un proiect coordonat de
o altd institulie, iar Directorul de proiect cere oblinerea avizului CECSSUAE, acesta va fi
atagat in plus pe langd avizul oblinut de Coordonatorul proiectului.

DOCUMENTE DE REFERINTA

Leg islalia i nternafionali
Carta europeand a cercetdtorului 9i Codul de conduitd pentru recrutarea cercetdtorilor
( Recomandarea 2005 1251lC E );
Directiva 20031651EC a Parlamentului European gi a Consiliului din 22 iulie 2003 de
amendare a Directivei Consiliului 86/609iEEC privind proteclia animalelor utilizate in
experimente 9i alte scopuri gtiinlifice;
Declaralia Universald a Drepturilor Omului (10 decembrie 19a8);
Carta Europeand a Drepturilor Omului.
Convenlia din 1997 a Consiliul Europei 9i Uniunii Europene asupra Drepturilor Omului gi

Biomedicind elaboratd de Consiliul Europei 9i completati de urmdtoarele documente:
lnterzicerea Clondrii Fiinlelor Umane gi de Protocolul Adilional referitor la Cercetarea
Biomedicald. Parlamentul European a contribuit cu o rezolulie asociatd Convenliei in
interesul biotehnologiei gi geneticii.
Directiva 2001120|EC 9i a Consiliului asupra aproximdrii legilor, reglementirilor gi
prevederilor administrative a Statelor Membre referitoare la implementarea Bunei Practici
Clinice in condiliile studiilor clinice care testeazd substante medicamentoase pentru uzul
uman.
Directiva 20051281CE de stabilire a principiilor gi a orientdrilor detaliate privind aplicarea
bunelor practici clinice in ceea ce privegte medicamentele experimentale de uz uman,
precum si a cerinlelor pentru acordarea aulonzatiei de fabricalie sau de import de astfel de
produse.
Regulamentul nr. 679 din 27 aprilie 2016 privind proteclia persoanelor fizice in ceea ce
privegte prelucrarea datelor cu caracter personal gi privind libera circulalie a acestor date 9i
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind proteclia datelor) al
Parlamentului European 9i Consiliului Uniunii Europene
Raportul Belmont- Principiile 9i orientdrile etice pentru proteclia subieclilor umani supugi
cercetdrii
Convenlia europeand pentru proteclia animalelor vertebrate utilizate in experimente gi
scopuri gtiinlifice
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Legislalie nationali:
Legea 20512004 privind proteclia animalelor, modificati gi completatd prin Legea nr.
9/2008;
Legea 31 9/2003 privind statutul cercetdtorului
Legea Educaliei Nalionale nr. 1l 2011, cu modificdrile gi completdrile ulterioare
Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdlii, cu modificdrile 9i completdrile
ulterioare
Legea 5712002 privind cercetarea gtiinlificd gi dezvoltarea tehnologicd;
Legea nr. 20612004 privind buna conduitd in cercetarea gtiinlifica, dezvoltarea tehnologici
9i inovare, cu modificdrile 9i completdrile ulterioare
Legea nr. 30512006 privind proteclia animalelor vertebrate utilizate in experimente gi alte
scopuri gtiinlifice
Legea nr. 1712001 privind ratificarea Convenliei Europene pentru proteclia drepturilor
omului gi a demnitalii fiin[ei umane fald de aplicaliile biologiei gi medicinii
Ordinul 53212008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.20512004
privind proteclia animalelor folosite in scopuri gtiinlifice sau in alte scopuri experimentale;
Ordinul 3112008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 20512004
privind proteclia animalelor
Ordinul 1431400 din 2002 pentru aprobarea lnstrucliunilor privind addpostirea 9i ingrijirea
animalelor folosite in scopuri gtiinlifice sau Tn alte scopuri experimentale;
ORDIN Nr. 903 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Principiilor 9i ghidurilor detaliate privind
buna practicd in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigalie clinicd,
precum 9i cerinlele pentru fabricalia 9i importul acestor medicamente.
ORDIN Nr.904 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de buni practicd in desfdgurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz
uman.

Reglementiri interne ULBS:
Carta ULBS
Strategia ULBS 2020
Regulamentul activitdlii de cercetare gtiinlifici in ULBS
Regulamentul de organizare 9i funclionare al CECSDBDSUAE
Alte reglementdri interne privind activitatea de cercetare stiintificd

4 DEFTNTTil $r ABREVTERT

4.1 Definifii

4.2 Abrevieri

Copyright o2014 - DAC-ULBS - ye rugdm verificaliultima versiune valabild a proceduriila adresa

Termen Definitie
lnvestigator Persoand care face investigalii, cercetdtor.
Protocolul
studiului

Un studiu este condus conform unui plan de cercetare ce poarti numele
de protocol.

Abreviere Explicatie
ULBS Universitatea ,,Lucian Blaga" din Sibiu
CECSDBDSUAE Comisia de eticd in cercetarea gtiinlifica din domeniul biomedical

desfdsuratd pe subiecti umani si animale de experientd
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5 RESPONSABTLTTATE $t AUTORTTATE

5.1. Comisia pentru avizarea studiilor gtiinlifice din domeniul biomedical desfigurate
pe subiecli umani 9i animale de experiente

CECSDBDSUAE igi exercita misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului
studiului, calificdrii investigatorilor, calitalii facilitdlilor de cercetare gi a metodelor utilizate.

5.1.1. Analizeazd documentalia iniliala primitd (pentru completitudine) in cel mult 3 zile
lucrdtoare;

5.1.2. in cazul in care documentele sunt complete 9i nu se solicitd alte documente gi
explicalii ldmuritoare, analiza de conlinut a acestora trebuie sd se desfdsoare intr-un
interval de cel mult 30 zile calendaristice;

5.1.3. in urma evaludrii documentelor depuse, CECSDBDSUAE decide:
a) avizarea desfdgurdrii studiului;
b) realizarea unor modificdri in studiul propus (cu precizarea modificdrilor
propuse) 9i retrimiterea spre CECSDBDSUAE a noii propuneri;
c) neaprobarea studiului cu expunerea de motive Tn acest sens

5.1.4.Avizul favorabil este valabil numai Tn condiliile descrise in propunerea de studiu
inaintatd CECS DBDSUAE.

5.1 .5. CECSDBDSUAE poate oricAnd decide incheierea/ suspend area unei avizdri
precedente dacd au apdrut date neidentificate inilial sau noi legate de studiu sau de contextul
gtiinlific general al domeniului studiat care incalcd etica cercetdrii.

5.1.6. CECSDBDSUAE se va intruni gi va lucra dupd regulamentul intern stabilit, aprobat de
Senatul ULBS. CECSDBDSUAE conlucreazd cu Comisia de eticd universitard.

5.2. lnvestigatorul
5.2.1. in cazul studiilor pe subiecli umani, lnvestigatorul trebuie sd delind avizul favorabil

scris, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul studiului, formularul pentru
consimldm6ntul exprimat in cunogtinla de cauzd, procedura de recrutare a subieclilor 9i
orice informatie scrisd care va fi oferiti subieclilor.

5.2.2. in 'cazul studiilor care implicd experinle pe animale, investigatorul trebuie sd
delina avizul favorabil scris, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul
studiului.

5.2.3. Rdspunde solicitirilor CECSDBDSUAE 9i transmite cdtre aceasta toate
documentele suplimentare solicitate, in vederea oblinerii avizului.

5.2.4. Trebuie si aducd la cunogtinla CECSDBDSUAE orice modificare apdruti pe
perioada desfdsuririi studiului, fald de documentele depuse pentru oblinerea avizului.

5.3. Registratura
5.3.1. inregistreazd Cererea pentru emiterea avizului CECSDBDSUAE.
5.3.2. inregistreazd Cererea de contestalie asupra avizului emis de CECSDBDSUAE

5.4. Comisia de Etici a ULBS
5.4.1. Se pronunld supra contestaliilor efectuate de investigator in cazul unui aviz
nefavorabil.
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6 PROCEDURA

6.1 inainte de inceperea unei cercetiri din domeniul biomedical, care implici subiecli umani
sau animale de experienli, investigatorul trebuie si detini avizul favorabil scris din
partea CECSDBDSUAE,

6.2 Avizul se emite de cdtre CECSDBDSUAE constituitd prin decizia Rectorului Universitdlii
,,Lucian Blaga" din Sibiu, formatd din 7 membri cu drept de vot (care au calificarea gi

experinla pentru a verifica gi evalua aspectele gtiinlifice, medicale gi etice pentru studiul
propus), 9i un secretar.

6.3 in vederea analizei pentru emiterea unui aviz, CECSDBDSUAE trebuie sd primeascd de la
I nvestigator urmitoarele docum ente :

a. cererea pentru emiterea avizului CECSDBDSUAE (Anexa 1);

b. documentalia privind studiul supus avizdrii (conform structurii recomandate Tn Anexa
2)

i. protocolul de studiu;

ii. formularul de consimldm6nt exprimat in cunogtinld de cauzd, in cazul studiilor pe
subiecli umani;

iii. procedeele de recrutare a subieclilor, in cazul studiilor din domeniul biomedical
desfdgurate pe subiecli umani;

iv. figd cu informaliile scrise care vor fi oferite subieclilor, in cazul studiilor din
domeniul biomedical desfdgurate pe subiecli umani;

c. curriculum vitae aclualizat al investigatorului sau investigatorilor gi/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;

d. declaralie privind delinerea de interese materiale in legdturi cu studiul.

6.4 Cererea pentru emiterea avizului va fi inregistratd la Registratura Universitdlii.

6.5 lnvestigatorul transmite (letric sau electronic) cererea pentru emiterea avizului
inregistratd la ULBS 9i documentele menlionate mai sus citre secretarul CECSDBDSUAE,

cu solicitarea unei confirmdri de primire a intregii documenta[ii.

6.6 Din momentul primirii documentaliei, aceasta va fi analizald inilial ca gi completitudine,
intr-un interval de cel mult 3 zile lucrdtoare, de cdtre secretarul CECSDBDSUAE.

6.7 in cazul in care documentafia este incompletd, Secretarul are obligalia sd informeze
lnvestigatorul asupra documentelor lipsd.

6.8 Documentalia completi va fi transmisd de cdtre Secretar citre membrii CECSDBDSUAE

pentru analizd gi avizare.

6.9 in cazul in care documentele sunt complete gi nu se soliciti alte documente 9i explicalii
Idmuritoare, analiza de conlinut a acestora trebuie si se desfdsoare intr-un interval de
cel mult 30 de zile calendaristice.

6.10 Membrii CECSDBDSUAE emit avizul (Anexa 3).

6.1 1 Secretarul CECSDBDSUAE va informa lnvestigatoru! asupra emiterii avizului gi il va
pune la dispozilia acestuia.

6.12 in cazul in care investigatorul nu este de acord cu decizia CECSDBDSUAE, acesta
are dreptul de o contesta printr-o adresa scrisd trimisd cdtre Comisia de Eticd a ULBS si

Copyright @ 2014 - DAC-ULBS - yd rugdm verifica[i ultima versiune valabild a procedurii la adresa
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inregistratd la Registratura ULBS. Comisia de Eticd a ULBS emite o decizie asupra
contestafiei in termen de 10 zile calendaristice.

6.13 lnvestigatorul are obligalia ca Tn momentul apariliei oricdrei modificiri fald de
documentele depuse pentru oblinerea avizului CECSDBDSUAE, acestea vor fi aduse la
cunogtinla CECSDBDSUAE.

7 irunecrsrRARr

8 ANEXE
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Nr.
crt. Denumire ?nregistrare

Suportul/
Godul

inreqistririi

Loc
depozitare

Perioada
arhivare

1.
Cererea pentru emiterea avizului
CECSDBDSUAE

H6rtie
Electronic Arhiva CECSDBDSUAE 5 ani

2.
Documentalia privind studiul supus
avizdrii CECSDBDSUAE

H6rtie /
Electronic Arhiva CECSDBDSUAE 5 ani

3. Avizul emis de CECSDBDSUAE Hdrtie
Electronic Arhiva CECSDBDSUAE 5 ani

4.
Cerere de contestalie asupra
avizului CECSDBDSUAE

H6rtie
Electronic

Arhiva CECSDBDSUAE / Arhiva
Comisiei de Etici a ULBS

5 ani

5. Decizie Comisia de Etici a ULBS
H6rtie

Electronic
Arhiva CECSDBDSUAE / Arhiva

Comisiei de Etici a ULBS
5 ani

Nr.
crt. Denumire anexe

Suportul/
Codul
anexei

Loc depozitare Perioada
arhivare

1.
Cererea pentru emiterea avizului
CECSDBDSUAE

Hdrtie/Anexa
1

CECSDBDSUAE
5 ani

2.
Documentalia privind studiul supus avizdrii
C ECS DBDS UAE (structu ra recoma ndatd)

Hdrtie/Anexa
2

CECSDBDSUAE
5 ani

3. Avizul emis de CECSDBDSUAE H6rtie/Anexa
3

CECSDBDSUAE 5 ani
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AnExA 1 . PO-ULBS-PCD-301 - CECSDBDSUAE

Cererea pentru emiterea avizului CECSDBDSUAE

cArRe:
Gomisia de etici in cercetarea gtiinfifici din domeniu! biomedical desfigurati pe

subiecfi umani 9i animale de experienli pentru avizarea studiilor gtiinlifice din domeniul
biomedical desfigurate pe subiecli umani 9i animale de experienli

Subsemnatul/a .......in calitate de..... ...!!!,
departamentul .., facultatea/ centrul de cercetare
..:.... ...._. ...... din cadrul UniversitSlii "Lucian Blaga" din Sibiu,
vi rog sd aveli amabilitatea de a evalua documentatia pentru studiul

Anexdm

E documentalia privind studiul supus avizdrii

tr curriculum vitae aclualizat al investigatorului sau investigatorilor gi/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;

E declarafie privind delinerea de interese materiale in legdturi cu studiul.

Data,

Semndtura,

Copyright @ 2014 - DAC-ULBS - yd rugdm verificali ultima versiune valabild a procedurii la adresa
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AnExA 2. PO.ULBS-PCD-301 - CECSDBDSUAE

Documentalia privind studiul supus avizdrii CECSDBDSUAE

- structura recomandatd -
l. Protocolul studiului:

a) titlul protocolului;
b) numele investigatorului; in cazul in care in care investigatorul este student sau

doctorand, se va menliona gi numele coordonatorului gtiinlific al studiului;
c) lista persoanelor din echipa de cercetare (numele gi funclia in studiu);
d) adresa locului/locurilor de desfdsurare ale studiului;
e) numele, titlul, adresa 9i numdrul/numerele de telefon al medicului calificat, care este

responsabil (dacd existd allii dec6t investigatorul) pentru deciziile medicale la toate
locurile de desfdgurare a studiului;

0 numele 9i adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor gi/sau a altor departamente
medicale si/sau tehnice gi/sau institulii implicate in studiu;

g) scopul gi obiectivele studiului;
h) metode de cercetare;
i) numele si descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigalie clinicd, dacd

este cazul;
j) un rezumat al constatdrilor din studiile non-clinice care au o semnificalie clinicd

potenliald gi din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic in cauzd;
k) rezumatul riscurilor gi beneficiilor potenliale, dacd existd, pentru subiecli;
l) descrierea 9i justificarea cdii de administrare, a dozelor, a modului de administrare si a

perioadei/perioadelor de tratament, daci este cazul;
m) descrierea populaliei care trebuie studiatd;
n) referirile la literaturd gi datele care sunt relevante pentru studiu 9i care prezinti informatii

de bazd pentru studiu;
o) consideraliile etice referitoare la studiu;
p) prevederi referitoare la utilizarea datelor 9i pdstrarea inregistrdrilor;
q) alte date suplimentare, dacd este cazul.

ll) Formularul de consimlimint exprimat in cunogtinli de cauzd, in cazul studiilor pe
subiecli umani

lll) Procedeele de recrutare a subiectilor (detalierea metodelor de recrutare), in cazul
studiilor pe subiecli umani

lV) Figi cu informaliile scrise care vor fi date subieclilor, in cazul studiilor pe subiecli
umani
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AnExA 3. PO.ULBS-PCD-301. CECSDBDSUAE
Nr. ...... /

AVIZUL
Comisiei de etici in cercetarea gtiinfifici

biomedica! desfigurate pe subiecfi umani
din domeniul
9i animale de

experienli pentru avizarea studiilor gtiintifice din domeniul
biomedical desfigurate pe subiecfi umani 9i animale de

experienli (CECSDBDSUAE)

A. lnforma[ii privind identificarea studiului

Titlul studiului:

Numele investigatorului principal:

Locul desfdgurdrii studiului:

B. lnformalii evaluate

E documentalia privind studiul supus avizdrli;

E curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor gi/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;

E declaralie privind delinerea de interese materiale in legdturd cu studiul;

E alte documente (se vor menliona).

C. in urma evaludrii documentelor depuse, CECSDBDSUAE decide:

E aprobarea desfdgurdrii studiului;

tr realizarea urmdtoarelor modificiri in studiul propus 9i retrimiterea spre
CECSDBDSUAE a noii propuneri:

E neaprobarea studiului din urmitoarele motive:

Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentalia privind studiul inaintatd
CECSDBDS UAE Presedinte,

Copyright @2014 - DAC-ULBS - ye rugdm verificali ultima versiune valabild a procedurii la adresa


