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1 SCOP

Procedura a fost elaborati pentru a supraveghea respectarea principiilor de eticd in
cercetarea gtiintificd desfdguratd pe subiecti umani gi pe animale de experienta gi

promovarea cercetarii gtiintifice in acest spirit.

2 DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplici in cazul tuturor studiilor/ proiectelor care implici cercetiri pe subiecti
umani sau pe animale de experientd, 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 institufiile partenere sd obtind avizul
similar al comisiei locale. in cazul in care ULBS este Partener intr-un proiect coordonat de
o altd institulie, iar Directorul de proiect cere ob!inerea avizului CECSSUAE, acesta va fi
atagat in plus pe ldngi avizul oblinut de Coordonatorul proiectului.

DOCUMENTE DE REFERINTA

Legislafia internalionali
Carta europeani a cercetitorului gi Codul de conduitd pentru recrutarea cercetdtorilor
(Recomand area 2005 125 1 /CE);
Directiva 2003/65/EC a Parlamentului European gi a Consiliului din 22 iulie 2003 de
amendare a Directivei Consiliului B6/609/EEC privind protectia animalelor utilizate in
experimente qi alte scopuri gtiintifice;
Declaratia Universald a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);
Carta Europeand a Drepturilor Omului.
Conven{ia din'1997 a Consiliul Europei gi Uniunii Europeane asupra Drepturilor Omului gi

Biomedicind elaboratd de Consiliul Europei gi completati de urmitoarele documente:
lnterzicerea Clonirii Fiintelor Umane gi de Protocolul Aditional referitor la Cercetarea
Biomedicald. Parlamentul European a contribuit cu o rezolutie asociatd Conven{iei in
interesul biotehnologiei gi geneticii.
Directiva 2001120lEC gi a Consiliului asupra aproximdrii legilor, reglementdrilor gi

prevederilor administrative a Statelor Membre referitoare la implementarea Bunei Practici
Clinice in conditiile studiilor clinice care testeazd substanle medicamentoase pentru uzul
uman.
Directiva 2005l2BlCE de stabilire a principiilor gi a orientdrilor detaliate privind aplicarea
bunelor practici clinice in ceea ce privegte medicamentele experimentale de uz uman,
precum 9i a cerinlelor pentru acordarea autoriza{iei de fabricalie sau de import de astfel de
produse.
Regulamentul nr. 679 din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
privegte prelucrarea datelor cu caracter personal gi privind libera circulatie a acestor date gi

de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protec{ia datelor) al
Parlamentului European gi Consiliului Uniunii Europene
Raportul Belmont- Principiile 9i orientdrile etice pentru proteclia subieclilor umani supugi
cercetdrii
Convenlia europeand pentru proteclia animalelor vertebrate utilizate in experimente 9i alte
scopuri gtiin!ifice
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Legislafie nalionali:

- Legea 20512004 privind protec{ia animalelor, modificatd gi completatd prin Legea nr.
9/2008;

- Legea 319/2003 privind statutul cercetdtorului

- Legea Educatiei Nationale nr. 1l 2011, cu modificdrile gi completirile ulterioare

- Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, cu modificdrile gi completdrile
ulterioare

- Legea 5712002 privind cercetarea gtiintifici gi dezvoltarea tehnologicd;

- Legea nr. 20612004 privind buna conduitd in cercetarea Etiinlificd, dezvoltarea tehnologicd
gi inovare, cu modificirile gi completdrile ulterioare

- Legea nr. 305/2006 privind proteclia animalelor vertebrate utilizate in experimente gi alte
scopuri gtiinlifice

- Legea nr. 1712001 privind ratificarea Convenliei Europene pentru proteclia drepturilor
omului gi a demnitSlii fiinlei umane fald de aplica{iile biologiei 9i medicinii

- Ordinul 53212008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr.20512004
privind protectia animalelor folosite in scopuri qtiintifice sau in alte scopuri experimentale;

- Ordinul 3112008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 20512004
privind protectia animalelor

- Ordinul 1431400 din 2002 pentru aprobarea lnstructiunilor privind adapostirea gi ingrijirea
animalelor folosite in scopuri gtiintifice sau in alte scopuri experimentale;
ORDIN Nr. 903 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Principiilor qi ghidurilor detaliate privind
buna practicd in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investiga{ie clinica,
precum gi cerinlele pentru fabricatia gi importul acestor medicamente.
ORDIN Nr. 904 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bund practicd in desfdqurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz
uman.

Reglementdri interne ULBS:
Carta ULBS

- Strategia ULBS 2020

- Regulamentul activitdtii de cercetare gtiin{ificd in ULBS

- Regulamentul de organizare gifunclionare al CECSSUAE

- Alte reglementdri interne privind activitatea de cercetare qtiintificd

4 DEFlNrTlr $r ABREVTERT

4.1 Definilii
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Termen Definitie
Investiqator Persoani care face investigatii, cercetdtor.
Protocolul
studiului

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

4.2 Abrevieri
Abreviere Explicatie
ULBS Universitatea ,,Lucian Blaga" din Sibiu
CECSSUAE Comisia de eticd in cercetarea stiintificd pe subiecti umani si animale de

'MULBS
Univcrsitatca'iLucian Blaga" dh Sibiu
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ex

5 RESPONSABTLITATE $! AUTORTTATE

5.1. Comisia pentru avizarea studiilor gtiinfifice pe subiec[i umani gi animale de
experientd

CECSSUAE igi exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului,
calificdrii investigatorilor, calitd!ii facilitSlilor de cercetare 9i a metodelor utilizate.

5.1.1. Analizeazd documentatia initiali primitd (pentru completitudine) in cel mult 3 zile
lucrdtoare;

5.1.2.in cazul in care documentele sunt complete gi nu se soliciti alte documente gi

explicatii ldmuritoare, analiza de con[inut a acestora trebuie si se desfdgoare intr-un
interval de cel mult 30 zile calendaristice;

5.1.3. in urma evaludrii documentelor depuse, CECSSUAE decide:
a) avizarea desfdgurdrii studiului ;

b) realizarea unor modificiri in studiul propus (cu precizarea modificirilor
propuse)9i 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 conditiile descrise in propunerea de studiu
inaintatd CECSSUAE.

5.1.5.CECSSUAE poate oricdnd decide incheierea/ suspendarea unei avizdri
precedente dacd au apdrut date neidentificate initial sau noi legate de studiu sau de contextul
gtiin{ific general al domeniului studiat care incalcd etica cercetirii.

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

5.2. lnvestigatorul

5.2.1.in cazul studiilor pe subiecli umani, lnvestigatorul trebuie si delind avizul favorabil
scris, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul studiului, formularul pentru
consimtimdntul exprimat in cunogtinld de cauzd, procedura de recrutare a subieclilor gi

orice informatie scrisd care va fi oferitd subiec{ilor.
5.2.2. in cazul studiilor care implicd experinle pe animale, investigatorul trebuie sd

detind avizul favorabil scris, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul
studiului.

5.2.3. Rdspunde solicitdrilor CECSSUAE gi transmite cdtre aceasta toate documentele
suplimentare solicitate, in vederea obtinerii avizului.

5.2.4. Trebuie sd aducd la cunogtinla CECSSUAE orice modificare apdrutd pe perioada
desfdgurdrii studiului, fald de documentele depuse pentru obtinerea avizului.

5.3. Registratura

5.3.'1. inregistreazi Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE.
5.3.2. lnregistreazd Cererea de constalie asupra avizului emis de CECSSUAE.
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5.4. Comisia de Etici a ULBS

5.4.1. Se pronunld supra contestaliilor efectuate de investigator in cazul unui aviz
nefavorabil.

6 PROCEDURA

6.1 inainte de inceperea unei cercetdri care implicd subiec{i umani sau animale de
experienld, investigatorultrebuie sii detind avizul favorabil scris din partea CECSSUAE,

6.2 Avizul se emite de cdtre CECSSUAE, constituitd prin decizia Rectorului Universitdtii
,,Lucian Blaga" din Sibiu, formatd din 7 membri cu drept de vot (care au calificarea Ei
experinta pentru a verifica gi evalua aspectele gtiintifice, medicale gi etice pentru studiul
propus), gi un secretar.

6.3 in vederea analizei pentru emiterea unui aviz, CECSSUAE trebuie si primeascd de la
I nvestigator urmitoarele documente:

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

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

i. protocolul de studiu;

ii. formularul de consim{5m6nt exprimat in cunogtinta de cauzd, in cazul
studiilor pe subiecti umani;

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

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

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

d. declaralie privind de{inerea de interese materiale in legaturd cu studiul.

6.4 Cererea pentru emiterea avizului va fi inregistrati la Registratura Universitdtii.

6.5 lnvestigatorul transmite (letric sau electronic) cererea pentru emitrea avizului
inregistratd la ULBS gi documentele menlionate mai sus cdtre secretarul CECSSUAE,
cu solicitarea unei confirmdri de primire a intregii documentalii.

6.6 Din momentul primirii documentatiei, aceasta va fi analizatd ini{ial ca gi completitudine,
intr-un interval de cel mult 3 zile lucrdtoare, de citre secretarul CECSSUAE.

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

6.8 Documentalia completd va fi transmisd de cdtre Secretar citre membrii CECSSUAE
pentru analizd gi avizare.

6.9 in cazul in care documentele sunt complete gi nu se solicitd alte documente gi explicalii
ldmuritoare, analiza de con{inut a acestora trebuie si se desfdgoare intr-un interval de
cel mult 30 de zile calendaristice.

6={4 Membrii CASAUAE emit avizul (Anexa 3) +n

ca?ul in 6are jumi i

6.11 Secretarul CECSSUAE va informa lnvestigatorul asupra emiterii avizului gi il va
pune la dispozilia acestuia.
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6.12 in cazul in care investigatorul nu este de acord cu decizia CECSSUAE, acesta
are dreptul de o contesta printr-o adresa scrise trimisd cdtre Comisia de Eticd a ULBS 9i
inregistrati la Registratura ULBS. Comisia de Eticd a ULBS emite o decizie asupra
constataliei in termen de 10 zile calendaristice.

6.13 lnvestigatorul are obligalia ca in momentul aparitiei oricdrei modificdri fatd de
documentele depuse pentru obtinerea avizului CECSSUAE, acestea vor fi aduse la

cunogtinla CECSSUAE.

7 iNREGISTRARI

8 ANEXE

Nr.
crt. Denumire inregistrare

Suportul/
Codul

inreqistrdrii

Loc
depozitare

Perioada
arhivare

1. Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE
Hartie

Electronic
Arhiva

CECSSUAE
5 ani

2.
Documentalia privind studiul supus avizdrii
CECSSUAE

H6rtie /
Electronic

Arhiva
CECSSUAE

5 ani

3. Avizulemis de CECSSUAE
Hdrtie

Electronic
Arhiva

CECSSUAE
5 ani

4. Cerere de constalie asupr avizului CECSSUAE
Hartie

Electronic

Arhiva
CECSSUAE /

Arhiva Comisiei
de Eticd a ULBS

5 ani

5. Decizie Comisia de Eticd a ULBS
H6rtie

Electronic

Arhiva
CECSSUAE /

Arhiva Comisiei
de Eticd a ULBS

5 ani

Nr.
crt. Denumire anexe

Suportul/
Codul
anexei

Loc
depozitare

Perioada
arhivare

1. Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE H6rtie/Anexa 1 CECSSUAE 5 ani

2.
Documentalia privind studiul supus avizdrii
CECSSUAE (structura recomandatd)

Hrirtie/Anexa 2 CECSSUAE 5 ani

3. Avizulemis de CECSSUAE HArtie/Anexa 3 CECSSUAE 5 ani
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AnExA 1 . PO-ULBS-PCD-301 -CECSSUAE

Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE

cArne:

Comisia de etici in cercetarea gtiinfifici pe subiecti umani gi animale de experienti

pentru avizarea studiilor Stiintifice pe subiecfi umani gi animale de experienti

Subsemnatul/a.. ..........in calitate de.........

vi rog si aveli amabilitatea de a evalua documentalia pentru studiul

Anexdm

E documentalia privind studiul supus avizdrii

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

tr declaralie privind delinerea de interese materiale in legaturd cu studiul.

Data,

Semnitura,
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AnExA 2. PO-ULBS-PCD-301 -CECSSUAE

Documentatia privind studiul supus avizirii CECSSUAE

- structura recomandatd -

I. Protocolul studiului:

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

doctorand, se va mentiona 9i 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 gi numdrul/numerele de telefon al medicului calificat, care este

responsabil (dacd existi altii decAt investigatorul) pentru deciziile medicale la toate
locurile de desfdgurare a studiului;

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

g) scopul 9i obiectivele studiului;
h) metode de cercetare;
i) numele gi descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigatie clinicd, dacd

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

potentialS gi din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic in cauzd;
k) rezumatul riscurilor gi beneficiilor potentiale, dacd existS, pentru subiecti;
l) descrierea gi justificarea ciii de administrare, a dozelor, a modului de administrare gi a

perioadei/perioadelor de tratament, dacd este cazul;
m) descrierea popula[iei care trebuie studiatd;
n) referirile la literaturd gi datele care sunt relevante pentru studiu gi care prezinti informatii

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

II) Formularul de consimfimdnt exprimat in cunogtinti de cauzd, in cazul studiilor pe
subiecli umani

Ill) Procedeele de recrutare a subiecfilor (detalierea metodelor de recrutare), in cazul
studiilor pe subiecli umani

l$ Fige cu informafiile scrise care vor fi date subiecfilor, in cazul studiilor pe subiec[i
umani
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Evolulie revizii

Emitent: Serviciul Cercetare Dezvoltare

AnExA 3. PO-ULBS-PCD-301 -CECSSUAE

Nr. ...... /

AVIZUL
Comisiei de eticd Tn cercetarea Stiintifici pe subiecfi umani gi
animale de experienfd pentru avizarea studiilor gtiinfifice pe

subiecfi umani gi animale de experiente (CECSSUAE)

A. lnformalii privind identificarea studiului

Titlul studiului:

Numele investigatorului principal:

Locul desfdgurdrii studiului:

B. lnforma{ii evaluate

I documentalia privind studiul supus avizdrii;

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

tr declaralie privind delinerea de interese materiale in legaturi cu studiul;

tr alte documente (se vor menliona).

C. in urma evaludrii documentelor depuse, CECSSUAE decide:

E aprobarea desfdgurdrii studiului;

E realizarea urmdtoarelor modificdri in studrul propus gi retrimiterea spre CECSSUAE
a noii propuneri:

E neaprobarea studiului din urmdtoarele motive:

Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentalia privind studiul inaintatd
CECSSUAE.

Pregedinte,
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