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SCOP

Procedura a fost elaborata pentru a supraveghea respectarea principiilor de etica in
cercetarea stiintifica desfasuratd pe subiecti umani si pe animale de experienta si
promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit.

DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplica in cazul tuturor studiilor/ proiectelor care implica cercetari pe subiecti
umani sau pe animale de experientd, desfasurate de Universitatea ,Lucian Blaga” din
Sibiu.

In cazul in care ULBS este Coordonator al unui proiect desfasurat in consortiu, Directorul
de proiect va cere Responsabililor de proiect din institutile partenere sa obtina avizul
similar al comisiei locale. In cazul in care ULBS este Partener intr-un proiect coordonat de
o alta institutie, iar Directorul de proiect cere obtinerea avizului CECSSUAE, acesta va fi
atasat in plus pe langéa avizul obtinut de Coordonatorul proiectului.

DOCUMENTE DE REFERINTA

Legislatia internationala

Carta europeana a cercetatorului si Codul de conduita pentru recrutarea cercetatorilor
(Recomandarea 2005/251/CE);

Directiva 2003/65/EC a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iulie 2003 de
amendare a Directivei Consiliului 86/609/EEC privind protectia animalelor utilizate in
experimente si alte scopuri stiintifice;

Declaratia Universala a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

Carta Europeana a Drepturilor Omului.

Conventia din 1997 a Consiliul Europei si Uniunii Europeane asupra Drepturilor Omului si
Biomedicina elaborata de Consiliul Europei si completatda de urmatoarele documente:
Interzicerea Clonarii Fiintelor Umane si de Protocolul Aditional referitor la Cercetarea
Biomedicala. Parlamentul European a contribuit cu o rezolutie asociata Conventiei in
interesul biotehnologiei si geneticii.

Directiva 2001/20/EC si a Consiliului asupra aproximarii legilor, reglementarilor si
prevederilor administrative a Statelor Membre referitoare la implementarea Bunei Practici
Clinice in conditiile studiilor clinice care testeaza substante medicamentoase pentru uzul
uman.

Directiva 2005/28/CE de stabilire a principiilor si a orientarilor detaliate privind aplicarea
bunelor practici clinice in ceea ce priveste medicamentele experimentale de uz uman,
precum si a cerintelor pentru acordarea autorizatiei de fabricatie sau de import de astfel de
produse.

Regulamentul nr. 679 din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) al
Parlamentului European si Consiliului Uniunii Europene

Raportul Belmont- Principiile si orientarile etice pentru protectia subiectilor umani supusi
cercetarii

Conventia europeand pentru protectia animalelor vertebrate utilizate in experimente si alte
scopuri stiintifice
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Legislatie nationala:

— Legea 205/2004 privind protectia animalelor, modificatd si completata prin Legea nr.
9/2008;

— Legea 319/2003 privind statutul cercetatorului

— Legea Educatiei Nationale nr. 1/ 2011, cu modificarile si completarile ulterioare

— Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare

- Legea 57/2002 privind cercetarea stiinifica si dezvoltarea tehnologica;

— Legea nr. 206/2004 privind buna conduita in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica
si inovare, cu modificarile si completarile ulterioare

— Legea nr. 305/2006 privind protectia animalelor vertebrate utilizate in experimente si alte
scopuri stiintifice

— Legea nr. 17/2001 privind ratificarea Conventiei Europene pentru protectia drepturilor
omului si a demnitatii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinii

— Ordinul 532/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 205/2004
privind protectia animalelor folosite in scopuri stiintifice sau in alte scopuri experimentale;

— Ordinul 31/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 205/2004
privind protectia animalelor

— Ordinul 143/400 din 2002 pentru aprobarea Instructiunilor privind adapostirea si ingrijirea
animalelor folosite in scopuri stiintifice sau in alte scopuri experimentale;

— ORDIN Nr. 903 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind
buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinica,
precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor medicamente.

— ORDIN Nr. 904 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz
uman.

Reglementari interne ULBS:
— Carta ULBS
— Strategia ULBS 2020
— Regulamentul activitatii de cercetare stiintifica in ULBS
— Regulamentul de organizare si functionare al CECSSUAE
— Alte reglementari interne privind activitatea de cercetare stiintifica

4 DEFINITII $1 ABREVIERI

4.1 Definitii

Termen Definitie

Investigator Persoana care face investigatii, cercetator.

Protocolul Un studiu este condus conform unui plan de cercetare ce poarta numele
studiului de protocol.

4.2 Abrevieri

Abreviere Explicatie

ULBS Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

CECSSUAE Comisia de etica in cercetarea stiintificd pe subiecti umani gi animale de
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| | experienta

5 RESPONSABILITATE $1 AUTORITATE

5.1. Comisia pentru avizarea studiilor stiintifice pe subiecti umani si animale de
experienta

CECSSUAE fisi exercitéd misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului,
calificarii investigatorilor, calitatii facilitatilor de cercetare si a metodelor utilizate.

5.1.1. Analizeaza documentatia initiala primita (pentru completitudine) in cel mult 3 zile
lucratoare;

5.1.2. In cazul in care documentele sunt complete si nu se solicitd alte documente si
explicatii lamuritoare, analiza de continut a acestora trebuie sa se desfagoare intr-un
interval de cel mult 30 zile calendaristice;

5.1.3. In urma evaluarii documentelor depuse, CECSSUAE decide:

a) avizarea desfasurarii studiului;

b) realizarea unor modificari in studiul propus (cu precizarea modificarilor
propuse) si retrimiterea spre CECSSUAE a noii propuneri;

c) neaprobarea studiului cu expunerea de motive in acest sens

5.1.4.Avizul favorabil este valabil numai in conditile descrise in propunerea de studiu
inaintata CECSSUAE.
5.1.5.CECSSUAE poate oricand decide incheierea/ suspendarea unei avizari
precedente daca au aparut date neidentificate initial sau noi legate de studiu sau de contextul
stiintific general al domeniului studiat care incalca etica cercetarii.
5.1.6. CECSSUAE se va intruni si va lucra dupa regulamentul intern stabilit, aprobat de
Senatul ULBS. CECSSUAE conclucreaza cu Comisia de etica universitara.

5.2. Investigatorul

5.2.1. In cazul studiilor pe subiecti umani, Investigatorul trebuie s& detina avizul favorabil
scris, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul studiului, formularul pentru
consimtamantul exprimat in cunostinta de cauza, procedura de recrutare a subiectilor si
orice informatie scrisa care va fi oferita subiectilor.

5.2.2. In cazul studiilor care implicd experinte pe animale, investigatorul trebuie sa
detind avizul favorabil scris, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul
studiului.

5.2.3. Raspunde solicitarilor CECSSUAE si transmite catre aceasta toate documentele
suplimentare solicitate, in vederea obtinerii avizului.

5.2.4. Trebuie sa aduca la cunostinta CECSSUAE orice modificare aparuta pe perioada
desfasurarii studiului, fatd de documentele depuse pentru obtinerea avizului.

5.3. Registratura

5.3.1. Inregistreazé Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE.
5.3.2. Inregistreaza Cererea de constatie asupra avizului emis de CECSSUAE.
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5.4. Comisia de Etica a ULBS

5.4.1. Se pronuntd supra contestatiilor efectuate de investigator in cazul unui aviz
nefavorabil.

6 PROCEDURA

6.11nainte de inceperea unei cercetdri care implicd subiecti umani sau animale de
experientd, investigatorul trebuie sa detina avizul favorabil scris din partea CECSSUAE,

6.2 Avizul se emite de catre CECSSUAE, constituita prin decizia Rectorului Universitatii
sLucian Blaga” din Sibiu, formata din 7 membri cu drept de vot (care au calificarea si
experinta pentru a verifica si evalua aspectele stiintifice, medicale si etice pentru studiul
propus), si un secretar.

6.3 In vederea analizei pentru emiterea unui aviz, CECSSUAE trebuie sa primeasca de la
Investigator urmatoarele documente:

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

b. documentatia privind studiul supus avizarii (conform structurii recomandate in
Anexa 2)

i. protocolul de studiu;

ii. formularul de consimtamant exprimat in cunostintd de cauza, in cazul
studiilor pe subiecti umani;

iii. procedeele de recrutare a subiectilor, in cazul studiilor pe subiecti umani;

iv. fisa cu informatiile scrise care vor fi oferite subiectilor, in cazul studiilor pe
subiecti umani;

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

d. declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul.
6.4 Cererea pentru emiterea avizului va fi inregistrata la Registratura Universitatii.

6.5 Investigatorul transmite (letric sau electronic) cererea pentru emitrea avizului
inregistrata la ULBS si documentele mentionate mai sus catre secretarul CECSSUAE,
cu solicitarea unei confirmari de primire a intregii documentatii.

6.6 Din momentul primirii documentatiei, aceasta va fi analizata initial ca si completitudine,
intr-un interval de cel mult 3 zile lucratoare, de catre secretarul CECSSUAE.

6.7 In cazul in care documentatia este incompletd, Secretarul are obligatia sa informeze
Investigatorul asupra documentelor lipsa.

6.8 Documentatia completa va fi transmisa de catre Secretar catre membrii CECSSUAE
pentru analiza si avizare.

6.9 In cazul in care documentele sunt complete si nu se solicita alte documente si explicatii
lamuritoare, analiza de continut a acestora trebuie sa se desfasoare intr-un interval de
cel mult 30 de zile calendaristice.

6140 Membrii CASAUAE emit avizul (Anexa 3). Se-poate-aceorda-avizul-favorabil-al-in

6.11 Secretarul CECSSUAE va informa Investigatorul asupra emiterii avizului si il va
pune la dispozitia acestuia.
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6.12

6.13

n cazul in care investigatorul nu este de acord cu decizia CECSSUAE, acesta

are dreptul de o contesta printr-o adresa scrisa trimisa cétre Comisia de Etica a ULBS si
inregistrata la Registratura ULBS. Comisia de Eticd a ULBS emite o decizie asupra

constatatiei in termen de 10 zile calendaristice.

Investigatorul are obligatia ca in momentul aparitiei oricarei modificari fata de

documentele depuse pentru obtinerea avizului CECSSUAE, acestea vor fi aduse la

cunostinfa CECSSUAE.

7 INREGISTRARI
Nr. L. . Suportul/ Loc Perioada
Denumire inregistrare Codul : :
crt. N PR depozitare arhivare
inregistrarii
. . . Hartie Arhiva :
1. |Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE Electronie CECSSUAE 5 ani
2 Documentatia privind studiul supus avizarii Hartie / Arhiva 5 ani
" |CECSSUAE Electronic CECSSUAE
: : Hartie Arhiva .
3. |Avizul emis de CECSSUAE Electronic CECSSUAE 5 ani
Arhiva
. . . Hartie CECSSUAE / .
4. |Cerere de constatie asupr avizului CECSSUAE Electronic | Arhiva Comisiei | 2 2N
de Etica a ULBS
Arhiva
.. - . Hartie CECSSUAE / ;
5. |Decizie Comisia de Etica a ULBS Elactionic | Arhiva Cormisiel 5 ani
de Etica a ULBS
8 ANEXE
Nr. . Suportul} Loc Perioada
Denumire anexe Codul h p
crt. s depozitare | arhivare
anexei
1. |Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE Hartie/Anexa 1 | CECSSUAE 5 ani
Documentatia privind studiul supus avizarii| ., .. .
- CECSSUAE (structura recomandata) Hanla/Anea 2 | CECESUNE 220
3. |Avizul emis de CECSSUAE Hartie/Anexa 3 | CECSSUAE 5 ani
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Anexa 1. PO-ULBS-PCD-301-CECSSUAE

Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE

CATRE:
Comisia de etica in cercetarea stiintificd pe subiecti umani si animale de experienta

pentru avizarea studiilor stiintifice pe subiecti umani si animale de experienta

Subsemnatul/a
departamentul ... , facultatea/ centrul de cercetare
..................................................................... din cadrul Universitatii “Lucian Blaga” din Sibiu,

vd rog sa aveli amabiltatea de a evalua documentatia pentru  studiul

Anexam
1 documentatia privind studiul supus avizarii
[0 curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor si/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;
[ declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul.
Data,
Semnatura,
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Anexa 2. PO-ULBS-PCD-301-CECSSUAE

Documentatia privind studiul supus avizarii CECSSUAE

- structura recomandata -

l. Protocolul studiului:

titlul protocolului;

numele investigatorului; in cazul in care in care investigatorul este student sau
doctorand, se va mentiona si numele coordonatorului stiintific al studiului;

lista persoanelor din echipa de cercetare (numele si functia in studiu);

adresa locului/locurilor de desfasurare ale studiului;

numele, titlul, adresa si numarul/numerele de telefon al medicului calificat, care este
responsabil (daca exista altii decat investigatorul) pentru deciziile medicale la toate
locurile de desfasurare a studiului;

numele si adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor si/sau a altor departamente
medicale si/sau tehnice si/sau institutii implicate in studiu;

scopul si obiectivele studiului;

metode de cercetare;

numele si descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigatie clinica, daca
este cazul;

un rezumat al constatarilor din studiile non-clinice care au o semnificatie clinica
potentiala si din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic in cauza;
rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daca exista, pentru subiecti;

descrierea si justificarea caii de administrare, a dozelor, a modului de administrare si a
perioadei/perioadelor de tratament, daca este cazul;

m) descrierea populatiei care trebuie studiata;

referirile la literatura si datele care sunt relevante pentru studiu si care prezinta informatii
de baza pentru studiu;

consideratiile etice referitoare la studiu;

prevederi referitoare la utilizarea datelor si pastrarea inregistrarilor;

alte date suplimentare, daca este cazul.

Il) Formularul de consimtamant exprimat in cunostinta de cauza, in cazul studiilor pe
subiecti umani

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

IV) Fisé cu informatiile scrise care vor fi date subiectilor, in cazul studiilor pe subiecti

umani
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Anexa 3. PO-ULBS-PCD-301-CECSSUAE

AVIZUL
Comisiei de etica in cercetarea stiintifica pe subiecti umani si
animale de experienta pentru avizarea studiilor stiintifice pe
subiecti umani si animale de experienta (CECSSUAE)

A. Informatii privind identificarea studiului
Titlul studiului:
Numele investigatorului principal:
Locul desfasurarii studiului:

B. Informatii evaluate

[ documentatia privind studiul supus avizarii;

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

L1 declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul;

L] alte documente (se vor mentiona).

C. In urma evaluarii documentelor depuse, CECSSUAE decide:

1 aprobarea desfasurarii studiului;

[] realizarea urmatoarelor modificari in studiul propus si retrimiterea spre CECSSUAE
a noii propuneri:

[ neaprobarea studiului din urméatoarele motive:

Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentatia privind studiul inaintata
CECSSUAE.
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