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CAPITOLUL I. Dispozitii generale

Art. 1.

Art. 2.

Art. 3.

Art. 4.

Art. 5.

Art. 6.

Art. 7.

Comisia de etica in cercetarea stiintifica, denumita in continuare CECS, este o
structura autonoma care se ocupa cu evaluarea din punct de vedere etic a
proiectelor de cercetare propuse.

CECS Tsi exercita misiunea prin acordarea unui Aviz de etica a cercetarii si prin
actiuni de promovare a principiilor de etica in cercetarea stiintifica.

Deciziile Comisiei nu pot fi invalidate de nicio structura administrativa sau
academica a Universitatii Lucian Blaga din Sibiu, denumita in continuare ULBS.

Misiunea CECS este de a asigura respectarea principiilor de etica in cercetarea
stiintifica care implica subiecti umani gi/sau animale de experienta, desfasurate
de Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu, precum si promovarea cercetarii
stiintifice Tn acest spirit.

Directiile de actiune ale CECS sunt:

a) asigurarea respectarii principiilor de etica in cercetarea stiintifica care
implica subiecti umani si/sau animale de experienta, desfasurate de
Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

b) promovarea cercetarii stiintifice in spiritul eticii in activitatea de cercetare, in
cel al protejarii drepturilor si bunastarii persoanelor sau altor fiinte vii supuse
cercetarilor stiintifice, precum si cel al protejarii mediului.

CECS are urmatoarele atributii:

a) evalueaza din punct de vedere etic cercetarile/studiile si/sau proiectele
efectuate pe subiecti umani sau pe animale de experienta, desfasurate de
Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu si ia decizii cu privire la avizul de etica
a cercetarii;

b) asigura respectarea standardelor de etica a cercetarii pe parcursul
desfasurarii acesteia;

c) elaboreaza, actualizeaza si pune la dispozitia comunitatii academice din
cadrul ULBS Codul de etica a cercetarii si Ghidul Comisiei de etica in
cercetarea stiintificd, in vederea respectarii standardelor de etica a
cercetarii in aceste domenii;

d) elaboreaza si actualizeaza propriile proceduri de lucru, ce produc efecte in
urma aprobarii lor de catre Senatul ULBS;

e) organizeaza traininguri de etica a cercetarii

f) sprijind introducerea de cursuri de etica cercetarii pentru studenti,
masteranzi si doctoranzi;

g) ofera consultanta conducerii ULBS cu privire la evolutia problematicii eticii
cercetarii in lume;

h) elaboreaza si inainteaza Senatului ULBS raportul anual al CECS;

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

CAPITOLUL Il. Organizarea CECS

Art. 8.

Art. 9.

Structura si componenta comisiei este propusa de CA si aprobata de Senatul
ULBS.
Membrii comisiei sunt persoane cu prestigiu profesional si autoritate morala, care

nu au fost sanctionati pentru incalcarea normelor de etica universitara sau de
etica in cercetarea stiintifica.
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Art. 10. Mandatul membrilor CECS este de 4 ani.

Art. 11.CECS elaboreaza o lista de experti externi din randul carora poate solicita
participarea la activitatile sedintelor, cu rol consultativ.

Art. 12. CECS se convoaca si se intruneste in sedinta ordinara cel putin o data pe
parcursul unui an universitar in vederea analizei activitatii si aprobarii raportului
anual al CECS.

Art. 13.1n situatii speciale, comisia poate fi convocata in sedinte extraordinare ori de cate
ori este nevoie.

Art. 14. Convocarea sedintelor se face in scris, letric sau electronic, cu cel putin 7 zile
calendaristice inaintea datei propusa pentru sedinta.

Art. 15. Prin structurile sale, CECS examineaza documente si ia decizii cu privire la avizul
de etica a cercetarii.

Art. 16.Pentru fiecare studiu/proiect de cercetare supus analizei, presedintele CECS
numeste, prin decizie scrisa, o comisie de analiza care analizeaza si decide cu
privire la avizul etic, formata din 3 membri si un membru supleant.

Art. 17.Sunt incompatibili in pozitia de membru in CAA membri ai CECS care sunt
implicati in studiul/proiectul de cercetare supus analizei.

a) CAA este convocata de presedintele CECS.

b) CAA este legal intrunita prin prezenta tuturor membrilor desemnati in cadrul
comisiei de analiza in vederea avizarii (CAA).

c) Deciziile CAA se adopta cu votul tuturor membrilor sai.

Art. 18. Pierderea calitati de membru al CECS este propusa de CA si aprobata de

Senatul ULBS. Calitatea de membru al comisiei se pierde in urmatoarele situatii:
a) Revocarea de catre Rectorul ULBS;
b) Ca urmare a acumularii a 5 absente nemotivate/an universitar de la
sedintele comisiei de analiza in vederea avizarii;
c) Renuntarea unilaterald, formulatd in scris, inregistrata la secretariatul
CECS cu cel putin 30 de zile inainte de data renuntarii;
d) Pierderea calitatii de salariat al ULBS.

Art. 19. Membrii CECS au obligatia de a pastra confidentialitatea datelor si informatiilor
de care iau la cunostinta cu ocazia desfasurarii procedurilor prin semnarea unei
declaratii de confidentialitate.

Art. 20. Evidenta si arhivarea documentelor, redactarea proceselor-verbale ale comisiei,
transmiterea corespondentei se asigura de secretariatul CECS.

Art. 21. Secretariatul Comisiei este asigurat de catre un secretar desemnat de Rectorul

ULBS. Secretarul participa la sedintele comisiei, fara drept de vot si are obligatia
de a pastra confidentialitatea datelor si informatiilor de care ia la cunostinta cu
aceasta ocazie.

CAPITOLUL Ill. Functionarea CECS

Art.

22.CECS este sesizata in vederea acordarii avizului de etica a cercetarii pentru un
Studiu/Proiect de Cercetare (PC). Documentul de sesizare a CECS este Cererea
pentru emiterea avizului (Anexa 1), inregistrata la Registratura Universitatii si
insotita de Dosarul de avizare etica a studiului/proiectului de cercetare.
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Art. 23. Cercetatorul transmite (letric si electronic) cererea pentru emiterea avizului
inregistrata la ULBS si Dosarul de avizare etica a studiului/proiectului de
cercetare catre secretariatul CECS, cu solicitarea unei confirmari.

Art. 24. Secretariatul CECS verifica - intr-un interval de cel mult 3 zile lucratoare de la
primirea dosarului daca acesta este complet, conform cu prevederile articolului
8.3 din Procedura de functionare a CECS, si notifica cercetatorul asupra inceperii
procedurii de avizare.

Art. 25.1n cazul in care dosarul este incomplet, presedintele CECS are obligatia sa
informeze cercetatorul asupra documentelor lipsa.

Art. 26. CECS poate apela la experti externi- in special in conditii de competenta redusa
sau conflict de interese.

Art. 27. CECS asigura conditiile pentru evaluarea din punct de vedere etic a unui proiect
de cercetare. Prin structurile sale, examineaza documentele si ia decizii cu privire
la avizul de etica a cercetarii in urmatorii pasi:

a) Presedintele CECS numeste o comisie de analiza care analizeaza si decide
cu privire la avizul etic , formata din 3 membri si un membru supleant.

b) Comisia de analiza in vederea avizarii a CECS analizeaza si evalueaza
urmatoarele documente ce stau la baza fundamentarii deciziei de avizare
etica a studiului/proiectului de cercetare:

i. Cererea pentru emiterea avizului (Anexa 1);

ii. Protocolul studiului/proiectului (Anexa 2);

iii. Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3);

iv. Curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor
si/sau alte documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora
— pentru studii/ proiecte de cercetare din domeniul biomedical;

v. Declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu
studiul - pentru studii/proiecte de cercetare din domeniul
biomedical;

c) Comisia de analiza in vederea avizarii (CAA) poate solicita cercetatorului
informatii si documente suplimentare.

d) In situatii speciale, CAA, prin intermediul presedintelui, poate solicita
prezenta unui expert extern. Acesta poate oferi consultanta, dar nu are
drept de vot.

e) Membrii CAA a CECS evalueaza din punct de vedere etic, emit si semneaza
avizul (Anexa 4), in termen de maxim 30 de zile calendaristice de la
primirea documentatiei complete; in mod exceptional comisia de lucru a
CECS poate aviza un proiect de cercetare in termen de maxim 7 zile
lucratoare, in situatii de urgenta justificate de catre echipa de cercetare.

f) Comisia de lucrua CECS poate da urmatoarele decizii:

i. Aviz favorabil

ii. Aviz favorabil conditionat

iii. Aviz nefavorabil

Art. 28. Presedintele CECS comunica cercetatorului, in format letric si electronic avizul.

Art. 29.1n cazul in care proiectul de cercetare a primit un Aviz favorabil conditionat, sau
Aviz nefavorabil, se specifica clauzele/motivele respingerii, asigurandu-se
asistenta de specialitate a CECS, astfel incat cercetatorul aplicant sa poata
completa/readuce proiectul de cercetare pentru obtinerea avizului de etica.
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Art. 30.1n cazul in care cercetatorul nu este de acord cu decizia CECS, acesta are dreptul
de a contesta in scris decizia comisiei, in termen de 5 zile lucratoare de la data
comunicarii. Contestatia se depune la registratura ULBS.

Art. 31. Solutionarea contestatiei se face de catre o Comisie de contestatie in a carei
componenta intra presedintele CECS si 4 membri desemnati de catre acesta, allii
decét cei care s-au pronuntat asupra avizului initial. Comisia de contestatie emite
o decizie asupra contestatiei in termen de maximum 30 de zile calendaristice, de
la data depunerii contestatiei.

Art. 32. CECS ia act de orice sesizare scrisa a cercetatorilor cu privire la aparitia oricaror
modificari fata de documentele depuse pentru obtinerea avizului si isi elaboreaza
propriul mod de monitorizare a respectarii standardelor de etica a cercetarii, pe
parcursul defasurarii acesteia.

Art. 33. Orice persoana din ULBS sau din afara universitatii poate sesiza CECS cu privire
la incalcarea normelor de etica in cercetarea stiintifica savarsite de persoane
care au obtinut avizul favorabil din partea comisiei. in acest caz, Presedintele
CECS convoaca comisia de analiza in vederea avizarii (CAA) care a acordat
avizul in vederea analizarii sesizarii depuse, cu respectarea urmatoarelor
termene:

a) CAA se reuneste in termen de 5 zile de la data inregistrarii cererii Si
comunicarii de catre presedintele CECS;

b) CAA solutioneaza sesizarea si comunica cercetatorului in termen de 3 zile
hotarérea.

Art. 34. Hotararea CAA poate fi:
a) Suspendarea avizului.
b) Retragerea avizului.
c) Respingerea sesizarii si mentinerea avizului favorabil.

Art. 35. Pana la solutionarea sesizarii de catre CAA, cercetarea stiintifica se suspenda
de drept.

Art. 36. Presedintele CECS are obligatia de a comunica in scris cercetatorului
inregistrarea unei sesizari si suspendarea dreptului de a continua cercetarea.

CAPITOLUL IV. Dispozitii finale

Art. 37. CECS organizeaza periodic sesiuni de training de etica cercetarii stiintifice pentru
membrii sai, pentru membrii comunitatii academice a ULBS interesati, precum si
pentru terti interesati in stabilirea unor parteneriate de cercetare cu Universitatea
Lucian Blaga din Sibiu.

Art. 38. Adaptarea regulamentului la evolutia legislatiei si/sau evolutia problematicii eticii
cercetarii se va face ori de cate ori este nevoie.

Art. 39. Prezentul Regulament este elaborat si asumat de CECS, si aprobat de catre
Senatul Universitatii Lucian Blaga din Sibiu la data de , data la
care a intrat in vigoare.




