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1 STTUATTA EDITIILOR $l A REVIZIILOR

Nr.
ed./rev.

Capitol/
Subcapitol

Data Obiectul (confinutul) modificirii

1t0 lnteg ral 03.2022 Elaborare procedurdl

2 LISTA DE DIFUZARE-

Nr.
crt.

Departam enUBi ro u/Servic i u Numele 9i prenumele

1. Cabinet Rector Prof. univ. dr. Sorin Radu

2.
Cabinet Prorector -
Programe Academice

Conf. univ. dr. Horaliu Dura

3.
Cabinet Prorector -
Strategie organizalionali gi financiard

Prof. univ. dr. Adrian Pascu

4.
Cabinet Prorector -
Cercetare $tiintifici si Studii Doctorale

Prof. univ. dr. AndreiTerian

5.
Cabinet Prorector -
Studenti 9i Relatii cu Comunitatea

Prof. univ. dr. Raluca Sassu

6. Facultatea de Teologie Pr. Conf. univ. dr. Daniel Buda

7. Facultatea de Drept Conf. univ. dr. Sebastian Spinei

B. Facultatea de Litere giArte Conf. univ. dr. Dragog Varga

9. Facultatea de lnginerie Prof. univ. dr. Sever Gabriel Racz

10. Facultatea de $tiinle Conf. univ. dr. Florin Daniel Sofonea

11. Facultatea de $tiinle Socio-Umane Prof. univ. dr. Daniel Mara

12. Facultatea de Medicind Conf. univ. dr. Sorin Radu Fleacd

13. Facultatea de Stiinte Economice Conf. univ. dr. Cristina Roxana Tindsescu

14.
Facultatea de $tiinfe Agricole, lndustrie
Alimentard si Proteclia Mediului

Prof. univ. dr. ing. Camelia Sava

15.
Departamentul pentru lnvildmAnt la Distanta 9i
invildmAnt cu Frecvenld Redusi

Conf. univ. dr. MArza Bogdan $tefan Gheorghe

* lnformarea persoanelor menlionate in lista de difuzare s-a efectuat electronic, prin e-mail.

Procedura este publicatd pe site-ulULBS
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3 SCOP

prezenta procedure are ca scop reglementarea procesuluide avizare eticd a cerceterii

gtiinlifice fn vederea asiguririi resp6ctdrii principiilor de etici in cercetarea gtiinfificd ce

ihplica subiecli umani gi/sau animale de experienfd.

4 DOMENIUL DE APLICARE

4.1. procedura se aplici in mod direct cercetdrilor/studiilor gi/sau proiectelor efectuate

pe subiecli umani sau pe animale de experienld, desfigurate de Universitatea

,,Lucian Blaga" din Sibiu.
4.2. in cazul Tn-care ULBS este Coordonator al unui proiect desfdgurat in conso(iu,

Directorul de proiect va cere Responsabililor de proiect din institufiile partenere sd

oblind avizul comisiilor similare.
4.g. ln cazulTn care ULBS este PartenerTntr-un proiect coordonat de o altd institufie, iar

Directorul de proiect cere oblinerea avizului CECS, acesta va fi atagat impreund cu

avizul oblinut de Coordonatorul proiectului

4.4. Nu fac o'biectul acestei comisii proiectele/studiile studenlilor, lucrdrile de licenli,

disertaliile 9i tezele de doctorat. in aceste cazuri, coordonatorii ,stiinlifigi' c9nf9.r1

legislaliei gi regulamentelor In vigoare, vor asigura respectarea principiilor de eticd

in cercetarea gtiinlificd desfdgurati pe subiecfi umani gi/sau pe animale de

experienld, precum gi promovarea cercetdrii gtiinlifice in acest spirit.

5 DOCUMENTE DE REFERINTA

l'ip
rip
document

Nr.
act

Data Emitent Obiectul reg lementirii

Cadrul
legislativ
interna!ional

Declara[ie 217 1948 ONU

Declarafia Universald a Drepturllor omulul
adoptatE la 10 decembrie 1948, prin Rezolufia 217

in Fianla in cadrul celei de-a treia sesiuni a Aduniri
Generale a Organizatiei Natiunilor
Carta Europeand a DrePlq4E!911!.!!

ConvenIie 123 1 996 UE

Gnvent,la europeani pentru protecfia animalelot
vertebrate utilizate in experimente 9i alte scopur
gtiinlifice din 18 mar. 1996. Strasbourg, Franla, ETS

No.123.

Conven!ie 1997

Consiliul
Europei 9i
Uniunii
Europene

@ul Europei 9i Uniunii

Europene asupra Drepturilor Omului 9i BiomedicinE

elaborati de Consiliul Europei 9i completatd de

urmdtoarele documente: lnterzicerea Clondri

Fiinlelor Umane gi de Protocolul Adilional referitot

la iercetarea Biomedicald. Parlamentul Europear
a contribuit cu o rezolulie asociatd Convenfiei ir
i.t"i"r''li 6itt"i *r"g,"i'. i i,"*,tii. 

-
Recomandare L75

Comisia
Europeand

Recomandarea Comisiei Europene din 11 martie

2005 cu privire la Carta europeand a cercetdtorulu
si Codul de conduiti pentru recrutarea

iercetdtorilor. Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

L75,

4
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rip Tip
document

Nr.
act

f'lafa Emitent Obiectul reglementdrii

Directivd 35 2003
Parlamentul
European

Directiva 2003/65/CE a Parlamentului European 9i
a Consiliului din 22 iulie 2003 de amendare a

Directivei 86/609/EEC a Consiliului privind

apropierea actelor cu putere de lege gi a actelor
administrative ale statelor membre referitoare la

protecfia animalelor utilizate in scopur
experimentale 9i in alte scopuri gtiin[ifice. Jurnalu
Oficial al Uniunii EuroPene, L ?19-

Regulament 1807 201 8
Parlamentu
European

Regulamentul (UE) 201811807 al Parlamentulu
European gi al Consiliului din 14 noiembrie 2018
privind un cadru pentru libera circulalie a datelot
fdri caracter personalin Uniunea Europeand (TeX

cu relevanfi pentru SEE.). Jurnalul Oficial al Uniuni
Eurooene, L 303:

Regulament 1725 2018
Parlamentul
European

Regulamentul (UE) 201811725 al Parlamentului
European gi al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind proteclia persoanelor fizice in ceea ce
privegte prelucrarea datelor cu caracter personal de
cdtre instituliile, organele, oficiile gi agenliile Uniunii

9i privind libera circula[ie a acestor date gi de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 9i a
Deciziei nr. 1247120021CE (Text cu relevanld
pentru SEE.). Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
L295',

Regulament 679 2016
Parlamentul
European

Regulamentul (UE) 20161679 al Parlamentului
European 9i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
proteclia persoanelor fizice in ceea ce privegte
prelucrarea datelor cu caracter personal gi privind

libera circulalie a acestor date gi de abrogare a

Directivei 95l46lCE (Regulamentul general privind
proteclia datelor). Jurnalul Oficial al Uniuni
Europene, L 119.

Sadrul
legislativ
nafional

Lege 2011
Parlamentul
RomAniei

Legea Educaliei Nalionale nr. 112011, publicatd in
Monitorul Oficial, Partea I nr. 18 din 10 ianuarie
2011.

Ordonan!5
Guvernamentald

57 2002
Guvernul
RomAniei

Ordonanla Guvernului nr. 5712002 privinc

cercetarea gtiin!ificd s,i dezvoltarea tehnologici
publicati in Monitorul Oficial, Partea I nr. 643 din 3C

august 2002, cu modificdrile gi completdrile
ulterioare.

Lege 206
Parlamentul
Rom6niei

Legea 206 din 27 mai 2004, privind buna conduiti
in cercetarea gtiinlificd, dezvoltarea tehnologicd I
inovare, publicatd in Monitorul Oficial, Partea I nr
505 din 4 iunie 2004.

Lege 544 2001
Parlamentul
Rom6niei

Lege 544 din 12 octombrie 2001, privind liberu
acces la informaliile de interes public, publicatd in
MonitorulOficial, Partea I nr. 663 din 2!pq!2QQL

5
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l'ip Tip
document

Nr.
act Data Emitent Obiectul reglementirii

Lege 305 2006
Parlamentul
RomAniei

Lege nr. 305 din 12 iulie 2006 privind ratificarea
Convenliei europene pentru protecfia animalelor
vertebrate utilizate in experimente 9i alte scopuri
gtiinlifice, adoptati la Strasbourg la 18 martie 1986,

9i a Protocolului de amendare a Convenliei
europene pentru proteclia animalelor vertebrate
utilizate in experimente 9i alte scopuri gtiinlifice,
adoptat la Strasbourg la22iunie 1998, semnate de

Rom6nia la 15 februarie 2006; publicatd in

Monitorul Oficial, Partea I nr. 685 din 10 augusl
2006.

Lege 190 201 8
Parlamentul
RomAniei

regea nr 190 din 18 iulie 2018 privind misuri de
cunere in aplicare a Regulamentului (UE) 20161679
al Parlamentului European gi al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protecfia persoanelor fizice in
seea ce privegte prelucrarea datelor cu caracter
personal gi privind libera circulalie a acestor date 9i
Ce abrogare a Directivei 95l46lCE (Regulamentul
general privind proteclia datelor), publicatd in
Monitorul Oficial. Partea I nr. 651 din 26 iulie 2018.

nEy lEr r r9r r rqa r

interne ale
ULBS

3arta 2015 ULBS
Carta Universitd[ii Lucian Blaga din Sibiu,
28.09.2015

Strateqia ULBS Strateqia de dezvoltare ULBS - 2020

Regulament ULBS
Regulamentul activitSlii de cercetare gtiinlifici le

ULBS

Regulament
CECSDSS
UADNBM

Regulamentul de organizare gi funclionare a
CECSDSSUADNBM

ULBS
Alte reglementdri interne privind activitatea de

cercetare stiintificd

Regulament 679 2016 ULBS

Regulamentul intern de punere in aplicare a

prevederilor Regulamentului (UE) 20161679 a
Parlamentului European 9i al Consiliului din 27

aprilie 2016 privind protec[ia persoanelor fizice ir
ceea ce privegte prelucrarea datelor cu caractet
personal gi privind libera circulalie a acestor date g

de abrogare a Directivei 95l46lCE (Regulamentu
general privind protecfia datelor), intrat in vigoare ir
aprilie 2018
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6

6.1

DEFTNITil $lABREVIERI
Definilii

6.2 Abrevieri

7 RESPONSABILITATE 9l AUTORITATE

7.1. Gomisia de Etici in Cercetarea $tiinfifici
7.1.1. Comisia de etici in cercetarea gtiinlificd (CECS) este o structuri

autonomi care se ocupe cu evaluarea din punct de vedere etic a

proiectelor de cercetare propuse. Deciziile Comisiei nu pot fi invalidate
de nicio structuri administrativd sau academica a Universitdfii Lucian
Blaga din Sibiu.

7.1.2. CECS igi exerciti misiunea prin acordarea unuiAviz de eticd a cerceterii
in vederea asigurdrii gi respectdrii principiilor de eticd Tn cercetarea
gtiinlificd ce implicd subiecfi umani gi/sau animale de experienfd, 9i
promovarea cercetirii gtiin{ifice in acest spirit.

7.1.3. Verifici dosarul de avizare etici a proiectului, pentru conformitate, in ce!

mult 3 zile lucrdtoare;
7.1.4. in cazulin care dosarul de avizare eticd nu este complet, comisia notificd

in scris cercetitorulin vederea completdrii acestuia;
7.1.5. in cazulin care dosarulde avizare eticd este complet gi nu se solicitd alte

documente gi explicafii suplimentare, analiza acestuia trebuie sd se

desfdsoare intr-un interval de cel mult 30 zile calendaristice;
7.1.6. in urma evaludrii documentelor depuse, CECS, prin structurile sale,

decide:
a) avizfavorabilin vederea desfdgurdrii cercetirii/studiului/proiectului;
b) aviz favorabil condilionat de realizarea unor modificdri, in termenul

stabilit de comisie, sub sancliunea retragerii avizului.
c) aviz nefavorabil cu expunerea de motive Tn acest sens;

7.1.7. Tn mod exceplional, Tn situalii de urgenfd justificate, comisia decide Tn

termen de7 zile lucrdtoare de la depunerea documentaliei complete.
7.1.8. Avizul favorabil este valabil numai in condifiile descrise Tn protocolul

studiului Tnaintat comisei.
7.1.9. CECS poate oricdnd decide suspendarea/retragerea avizului, dacd au

apirut date neidentificate inilial sau noi, legate de studiu sau de contextul
gtiinlific general al domeniului studiat care incalcd etica cercetdrii
gtiinIifice.

Termen Definitie
Cercetitor Persoani care face investigatii Stiintifice.
Protocolul
studiului/proiect
ului

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

Abreviere Explicatie
ULBS Universitatea ,,Lucian Blaga" din Sibiu
PC Proiect de Cercetare
CECS Gomisia de Eticd in Cercetarea $tiinfificd
CAA Comisia de Analizd in vederea Avizdrii a CECS
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7.1.10. CECS se va intruni gi va lucra dupi regulamentul intern stabilit, aprobat
de Senatul ULBS.

7.1.11. CECS poate colabora, de la caz la caz, cu alte comisii ale ULBS.

7.2. Gercetitorul
7.2.1. ln cazul studiilor pe subiecli umani gi/sau care implici experienfe pe

animale, cercetetorul trebuie sd defini avizul favorabil scris.
7.2.2. Semneazi declarafia conform cdreia proiectul gi rezultatele acestuia sunt

conforme Constituliei 9i legislaliei nafionale 9i internafionale Tn vigoare.
7.2.3. Rdspunde solicitdrilor CECS gi transmite citre aceasta toate

documentele suplimentare solicitate, in vederea oblinerii avizului.
7.2.4. Trebuie si aducd la cunogtinla CECS orice modificare apdruti pe

perioada desfiguririi studiului, fafd de documentele depuse pentru

oblinerea avizului.

7.3. Registratura
7.3.1. inregistreazi Cererea pentru emiterea avizului CECS.
7.3.2. inregistreazi Contestafia avizului CECS.

8 PROCEDURA

8.1. CECS este sesizatd in vederea acorddrii avizului de etici a cercetdrii pentru un

Studiu/Proiect de Cercetare (PC); sesizarea se face prin depunerea dosarului de
avizare eticd previzutla articolulS.3 la Registratura ULBS.

8.2. Documentulde sesizare a CECS este Cererea pentru emiterea avizului (Anexa 1),

Tnregistrati la Registratura Universitilii 9i insolitd de Dosarul de avizare eticd a
studiulu i/proiectu lu i de cercetare.

8.3. Dosarul de avizare eticd trebuie si conlind urmdtoarele documente necesare
fundamentdrii deciziei CECS:

a) Cererea pentru emiterea avizului (Anexa 1);

b) Protocolul studiului (Anexa 2);
c) Chestionar de autoevaluare a eticii cercetdrii (Anexa 3);

d) Curriculum vitae actualizat al cercetitorului/investigatorului si/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora - pentru studii
gtiinlifice din domeniulbiomedicaldesfdgurate pe subiecli umanigi animale de
experienld.

e) Declaralie privind delinerea de interese materiale Tn legaturd cu studiul -
pentru studii gtiin,tifice din domeniul biomedical desfdgurate pe subiecli umani
gi animale de experienfd.

f) Alte documente, in funclie de specificulfiecirui proiect.

8.4. Cercetdtorul transmite (letric gi electronic) cererea pentru emiterea avizului
inregistratd la ULBS 9i documentele menfionate mai sus cdtre secretariatul CECS,
cu solicitarea unei confirmdri.

8.5. Secretariatul CECS verificd - Tntr-un interval de cel mult 3 zile lucrdtoare de la
primirea dosarului- dacd acesta este complet, conform cu prevederile articolului6.3,
gi notificd cercetitorul asupra inceperii procedurii de avizare.

8.6. in cazul in care dosarul este incomplet, pregedintele CECS are obligalia sa

informeze cercetitoru I asu pra docu mentelor lipsi.
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8.7. CECS, prin structurile sale, examineazi documentele 9i ia decizii cu privire la avizul
de eticd a cerceterii.

8.8. Pregedintele CECS numegte o comisie de analizd (CAA) care analizeaz_a 9i decide
cu frivire la avizul etic, formata din 3 membri gi un membru supleant. Comisia de
anafize in vederea avizirii poate solicita cercetatorului informa[ii 9i documente
suplimentare.

8.9. CAA este convocate de pregedintele CECS. CAA este legalintrunitd prin prezenla
tuturor membrilor desemnali 9i adoptd hotdrdri cu unanimitate de voturi.

8.10.Membrii comisiei de analizd in vederea avizdrii CECS emit gi semneazd avizul
(Anexa 4).

8.11. Sunt incompatibili in pozilia de membru Tn CAA membri ai CECS care sunt implica[i
in studiul/proiectul de cercetare supus analizei.

8.12.Termenul de avizare din punct de vedere aleticii cercetirii, de cdtre CECS, este de
maxim 30 de zile calendaristice de la primirea documentafiei complete; in mod
exceplional, CECS poate avtza un proiect in termen de maxim 7 zile lucrdtoare, in
situalii de urgenli justificate de cdtre echipa de cercetare.

8.13.Comisia de analtzdin vederea avizdrii a CECS poate da urmdtoarele decizii:
a) Aviz favorabil
b) Aviz favorabil condilionat, dupd cum urmeazi:

. in cazul in care studiul/proiectul de cercetare nu a obfinut incd toate
avizele, autorizaliile etc. legale; in acest caz avizul se poate da sub
condilia obfinerii tuturor respectivelor documente Tn termen pdni Ia

demararea proiectulu i ;

. avizul favorabil poate fi condifionat de Tndeplinirea unor clauze/cerinfe
stabilite de CECS pentru asigurarea respectirii principiilor de etici in
cercetarea gtiinfificd ce implicd subiec[i umani gi/sau animale de
experien!5, precum gi pentru promovarea cercetirii gtiinlifice in acest
sPirit;

. dupd verificarea indeplinirii clauzelor/cerinfelor, CECS poate acorda Aviz
favorabil;

. neindeplinirea acestor clauze/cerinle poate conduce la acordarea
avizului nefavorabil.

c) Aviz nefavorabil, in urmdtoarele situafii:
. atunci cAnd studiul/proiectul de cercetare ridici probleme de etici

(inclusiv pentru aspecte in misuri si afecteze imaginea, statutul 9i
prestigiul ULBS);

. dupd ce a Tndeplinit toate cerinfele precizate de cdtre CECS, cercetdtorul
poate depune o noud cerere de avizare etici, inregistratd la registratura
ULBS giinsofitd de noul Dosar de avizare eticd (Art.8.3.).

8.14. Pregedintele CECS comunicd cercetitorului, Tn format letric 9i electronic, avizul.

8.15.in cazul in care cercetdtorul nu este de acord cu decizia CECS, acesta are dreptul
de a contesta in scris decizia comisiei, in termen de 5 zile lucrdtoare de la data
comunicdrii. Contesta[ia se depune la registratura ULBS.

8.16.Solulionarea contestaliei se face de cdtre o Comisie de contestafie in a cirei
componen[d intrd pre,sedintele CECS gi 4 membri desemnali de citre acesta, allii
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dec6t cei care s-au pronunfat asupra avizului inilial. Comisia de contestalie emite o
decizie in termen de maximum 30 de zile calendaristice, de la data depunerii
contestatiei.

S.lT.Cercetitorul are obligafia ca Tn momentul apariliei oricdrei modificdri fafd de
documentele depuse pentru obfinerea avizului CECS si o aduci la cunogtinfa
CECS prin informare Tn scris.

8.18.Orice persoana din ULBS sau din afara universitdfii poate sesiza CECS cu privire
la incilcarea normelor de eticd in cercetarea gtiinlificd sivdrgite de persoane care
au oblinut avizul favorabil din partea comisiei.

8.19. Pregedintele CECS convoaci comisia de analizi in vederea avizdrii (CAA) care a
acordat avizul in vederea analizdrii sesizdrii depuse, cu respectarea urmitoarelor
termene:

8.19.1. CAA se reune,ste in termen de 5 zile de la data inregistririi cererii gi

comunicdrii de citre pregedintele CECS;
8.19.2. Convocarea CAA se face de cdtre pregedintele CECS;
8.19.3. CAA solulioneazd sesizarea 9i comunicd cercetitorului in termen de 3

zile hotdrdrea;

8.20. HotdrArea 644 poate fi:
8.20.1. Suspendarea avizului in cazul in care constatd ci au fost modificate

condi[iile in care a fost acordat avizul;
8.20.2. Retragerea avizului dacd se constatd cd au fost nerespectare/incdlcate

condi{iile in care a fost acordat avizul;
8.20.3. Respingerea sesizirii gi menlinerea avizului favorabil, caz in care

cercetdtorul poate continua cercetarea.

8.21. Pdnd la solufionarea sesizdrii de cdtre CAA, cercetarea gtiinlifici se suspendd de
drept.

8.22. Pregedintele CECS are obligafia de a comunica in scris cercetitoruluiinregistrarea
unei sesizdri si suspendarea dreptului de a continua cercetarea.

8.23. La data intririi in vigoare a prezentei proceduri se abrogd Procedura Opera[ionali
pentru avizarea studiilor gtiinfifice din domeniul biomedical desfdgurate pe subiecli
umani 9i animale de experienfd aprobatd prin Hotirirea senatului cu nr. 7202 din
data de 12.12.2019 gi Procedura Operafionali pentru avizarea studiilor gtiinlifice din
domeniul gtiinfelor socio-umane 9i alte domenii non biomedicale aprobati prin
Hotdrdrea senatului cu nr. 7202 din data de 12.12.2019.

8.24. Prezenta procedurd intri in vigoare la data aprobdriiin Senatul ULBS.

9 irunecrsrnAnr

Nr.
crt.

Denumire inregistrare
Suportul/
Codul
inreqistririi

Loc
depozitare

Perioad
a
arhivare

1.
Cererea pentru emiterea avizului
CECS

Hartie
Electronic

Arhiva CECS 5 ani

2.
Documentafia privind studiul supus
avizdrii CECS

Hartie /
Electronic

Arhiva CECS 5 ani

3.
Chestionar de autoevaluare a eticii
cercetdrii

Hartie /
Electronic

Arhiva CECS 5 ani
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4. Avizul emis de CECS
Hdrtie
Electronic

Arhiva CECS 5 ani

10 ANEXE

Nr.
crt.

Denumire anexe
Suportul/
Codul
anexei

Loc depozitare
Perioada
arhivare

1.
Cererea pentru emiterea avizulu
CECS

H6rtie/
Anexa 1

CECS 5 ani

2.
Documenta(ia privind studiul supus
avizdrii CECS (structura recomandati)

Hdrtie/
Anexa 2

CECS 5 ani

3.
Chestionar de autoevaluare a eticii
cercetirii

Hartie/
Anexa 3

CECS 5 ani

4. Avizul emis de CECS
HArtie/
Anexa 4

CECS 5 ani
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