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1 SITUATIA EDITIILOR $I A REVIZIILOR

Nr. Capitol/ . . .
ed./rev. Subcapitol Data Obiectul (continutul) modificarii
1/0 Integral 03.2022 | Elaborare procedura|

2 LISTA DE DIFUZARE*

Nr.
crt.

Departament/Birou/Serviciu

Numele si prenumele

1. Cabinet Rector

Prof. univ. dr. Sorin Radu

Cabinet Prorector —

Studenti si Relatii cu Comunitatea

2, . Conf. univ. dr. Horatiu Dura
Programe Academice '

3. Cabinet Prorector— L Prof. univ. dr. Adrian Pascu
Strategie organizationala si financiara
Cabinet Prorector — . S

4. Cercetare Stiintifica si Studii Doctorale Prof. univ. dr. Andrei Terian

5, |Cabinet Prorector - Prof. univ. dr. Raluca Sassu

6. Facultatea de Teologie

Pr. Conf. univ. dr. Daniel Buda

7. Facultatea de Drept

Conf. univ. dr. Sebastian Spinei

8. Facultatea de Litere si Arte

Conf. univ. dr. Dragos Varga

9. Facultatea de Inginerie

Prof. univ. dr. Sever Gabriel Racz

10. |Facultatea de Stiinte

Conf. univ. dr. Florin Daniel Sofonea

11. |Facultatea de Stiinte Socio-Umane

Prof. univ. dr. Daniel Mara

12. |Facultatea de Medicina

Conf. univ. dr. Sorin Radu Fleaca

13. |Facultatea de Stiinte Economice

Conf. univ. dr. Cristina Roxana Tanasescu

14. Alimentara si Protectia Mediului

Facultatea de Stiinte Agricole, Industrie

Prof. univ. dr. ing. Camelia Sava

15.

Inv&tamant cu Frecventa Redusa

Departamentul pentru Tnvétémént la Distanta si

Conf. univ. dr. Marza Bogdan Stefan Gheorghe

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

Procedura este publicata pe site-ul ULBS
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3 SCOP

Prezenta procedura are ca scop reglementarea procesului de avizare etica a cercetarii
stiintifice in vederea asigurarii respectarii principiilor de etica in cercetarea stiintifica ce
implica subiecti umani si/sau animale de experienta.

4 DOMENIUL DE APLICARE

41.

4.2

4.3.

4.4.

Procedura se aplica in mod direct cercetarilor/studiilor si/sau proiectelor efectuate
pe subiecti umani sau pe animale de experienta, desfasurate de Universitatea
,Lucian Blaga” din Sibiu.

in cazul in care ULBS este Coordonator al unui proiect desfisurat in consortiu,
Directorul de proiect va cere Responsabililor de proiect din institutiile partenere sa
obtina avizul comisiilor similare.

in cazul in care ULBS este Partener intr-un proiect coordonat de o alt institutie, iar
Directorul de proiect cere obtinerea avizului CECS, acesta va fi atasat impreuna cu
avizul obtinut de Coordonatorul proiectului.

Nu fac obiectul acestei comisii proiectele/studiile studentilor, lucrarile de licenta,
disertatiile si tezele de doctorat. in aceste cazuri, coordonatorii stiintifici, conform
legislatiei si regulamentelor in vigoare, vor asigura respectarea principiilor de etica
in cercetarea stiintifica desfasurata pe subiecti umani si/sau pe animale de
experienta, precum si promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit.

5 DOCUMENTE DE REFERINTA

Tip

Tip Nr.

Data|Emitent Obiectul reglementarii
document act

Cadrul
legislativ
international

Declaratia Universala a Drepturilor Omului,
adoptata la 10 decembrie 1948, prin Rezolutia 217
in Franta in cadrul celei de-a treia sesiuni a Adunarii
Generale a Organizatiei Natiunilor Unite;

Declaratie 217 (1948|ONU

Carta Europeana a Drepturilor Omului.

Conventia europeana pentru protectia animalelor
vertebrate utilizate in experimente si alte scopuri
stiintifice din 18 mar. 1996. Strasbourg, Franta, ETS
No.123.

Conventie 123 |1996|UE

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

Conventie 1997

Recomandarea Comisiei Europene din 11 martie
Comisia 2005 cu privire la Carta europeana a cercetatorului
Recomandare [L75 |2005 . |si  Codul de conduita pentru recrutarea
Europeana |’ N . -
cercetatorilor. Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
L 75;
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Tip Z'p Nt Data|Emitent Obiectul reglementarii
ocument act
Directiva 2003/65/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 22 iulie 2003 de amendare a
Directivei 86/609/EEC a Consiliului privind
Directiva 65 12003 Parlamentul apropilerealactelor cu putere de lege si a actelor|
European |administrative ale statelor membre referitoare la
protectia  animalelor  utilizate in  scopuri
experimentale si Tn alte scopuri stiintifice. Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, L 230.
Regulamentul (UE) 2018/1807 al Parlamentului
European si al Consiliului din 14 noiembrie 2018
Regulament 1807|2018 Parlamentul pvri\find un cadru pentrAu Iibgra circulatie a Eiatelor
European |fara caracter personal in Uniunea Europeana (Text
cu relevanta pentru SEE.). Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, L 303;
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului
European si al Consiliului din 23 octombrie 2018
privind protectia persoanelor fizice Tn ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de
Regulament 172512018 Parlamentul c.é\tre.ir?stituFiiIe, orglanele,l oficiile si agentiile Un.iunii
European |[si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a
Deciziei nr. 1247/2002/CE (Text cu relevanta
pentru SEE.). Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
L 295;
Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
Regulament 679 12016 Parlamentul [_)relucra_rea dgtelor cu caracter pgrsonal si privind
European |[libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor). Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, L 119.
Parlamentul Legea Educatiei Nationale nr. 1/2011, publicata in
Lege 1 2011 Romaniei Monitorul Oficial, Partea | nr. 18 din 10 ianuarie
omaniei |54
Ordonanta  Guvernului nr. 57/2002 privind
Ordonanta Guvernul cercetarea stiintifica si dezvoltarea tehnologica,
’ <57 12002 ~ .. |publicata in Monitorul Oficial, Partea | nr. 643 din 30
Guvernamentala Romaniei o : o
Cadrul august 2002, cu modificarile si completarile
legislativ ulterioare.
national Legea 206 din 27 mai 2004, privind buna conduita
Lege 206 12004 Parlamentul|in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica si
Romaniei |inovare, publicata in Monitorul Oficial, Partea | nr.
505 din 4 iunie 2004.
= Lege 544 din 12 octombrie 2001, privind liberul
arlamentul . - . . VRN
Lege 544 {2001 Romaniei |2€ces la informatiile de interes public, publicata in
Monitorul Oficial, Partea | nr. 663 din 23 oct. 2001.
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Tip

Tip
document

Nr.
act

Data

Emitent

Obiectul reglementarii

Lege

305

2006

Parlamentul
Romaniei

Lege nr. 305 din 12 iulie 2006 privind ratificarea
Conventiei europene pentru protectia animalelor
vertebrate utilizate Tn experimente si alte scopuri
stiintifice, adoptata la Strasbourg la 18 martie 1986,
si a Protocolului de amendare a Conventiei
europene pentru protectia animalelor vertebrate
utilizate Tn experimente si alte scopuri stiintifice,
adoptat la Strasbourg la 22 iunie 1998, semnate de
Roménia la 15 februarie 2006; publicata in
Monitorul Oficial, Partea | nr. 685 din 10 august
2006.

Lege

190

2018

Parlamentul
Romaniei

Legea nr 190 din 18 iulie 2018 privind masuri de
punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679
al Parlamentului European si al Consiliului 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), publicatda in
Monitorul Oficial, Partea | nr. 651 din 26 iulie 2018.

Reglementari

interne
ULBS

ale

Carta

2015

ULBS

Carta Universitatii Lucian Blaga din Sibiu,
28.09.2015

Strategia

2020

ULBS

Strategia de dezvoltare ULBS - 2020

Regulament

ULBS

Regulamentul activitatii de cercetare stiintifica la
ULBS

Regulament

CECSDSS
UADNBM

Regulamentul de organizare si functionare al
CECSDSSUADNBM

ULBS

Alte reglementari interne privind activitatea de
cercetare stiintifica

Regulament

679

2016

ULBS

Regulamentul intern de punere in aplicare a
prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului 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), intrat in vigoare Tn
aprilie 2018
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6 DEFINITII S| ABREVIERI

6.1 Definitii

Termen Definitie

Cercetator Persoana care face investigatii stiintifice.
Protocolul Un studiu/proiect este condus conform unui plan de cercetare ce
studiului/proiect | poarta numele de protocol.

ului
6.2 Abrevieri

Abreviere Explicatie

ULBS Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

PC Proiect de Cercetare

CECS Comisia de Etica in Cercetarea Stiintifica

CAA Comisia de Analiza in vederea Avizarii a CECS

7 RESPONSABILITATE $I AUTORITATE

7.1. Comisia de Etica in Cercetarea Stiintifica

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.14.

7.1.5.

7.1.6.

71.7.

7.1.8.

7.1.9.

Comisia de etica in cercetarea stiintifica (CECS) este o structura
autonoma care se ocupa cu evaluarea din punct de vedere etic a
proiectelor de cercetare propuse. Deciziile Comisiei nu pot fi invalidate
de nicio structura administrativa sau academica a Universitatii Lucian
Blaga din Sibiu.
CECS Tsi exercita misiunea prin acordarea unui Aviz de etica a cercetarii
in vederea asigurarii si respectarii principiilor de etica in cercetarea
stiintificd ce implica subiecti umani si/sau animale de experienta, si
promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit.
Verifica dosarul de avizare etica a proiectului, pentru conformitate, in cel
mult 3 zile lucratoare;
In cazul in care dosarul de avizare eticd nu este complet, comisia notifica
in scris cercetatorul in vederea completarii acestuia;
in cazul in care dosarul de avizare etica este complet si nu se solicita alte
documente si explicatii suplimentare, analiza acestuia trebuie sa se
desfasoare intr-un interval de cel mult 30 zile calendaristice;
In urma evaluérii documentelor depuse, CECS, prin structurile sale,
decide:

a) aviz favorabil in vederea desfasurarii cercetarii/studiului/proiectului;

b) aviz favorabil conditionat de realizarea unor modificari, in termenul

stabilit de comisie, sub sanctiunea retragerii avizului.

c) aviz nefavorabil cu expunerea de motive in acest sens;
in mod exceptional, in situatii de urgenta justificate, comisia decide n
termen de 7 zile lucratoare de la depunerea documentatiei complete.
Avizul favorabil este valabil numai in conditile descrise in protocolul
studiului inaintat comisei.
CECS poate oricand decide suspendarea/retragerea avizului, daca au
aparut date neidentificate initial sau noi, legate de studiu sau de contextul
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stiintific general al domeniului studiat care incalca etica cercetarii
stiintifice.

7.1.10. CECS se va intruni si va lucra dupa 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. Cercetatorul

7.2.1. In cazul studiilor pe subiecti umani si/sau care implica experiente pe
animale, cercetatorul trebuie sa detina avizul favorabil scris.

7.2.2. Semneaza declaratia conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt
conforme Constitutiei si legislatiei nationale si internationale in vigoare.

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

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

7.3. Registratura
7.3.1. Inregistreaza Cererea pentru emiterea avizului CECS.
7.3.2. Inregistreaza Contestatia avizului CECS.

8 PROCEDURA

8.1. CECS este sesizata in vederea acordarii avizului de etica a cercetarii pentru un
Studiu/Proiect de Cercetare (PC); sesizarea se face prin depunerea dosarului de
avizare etica prevazut la articolul 8.3 la Registratura ULBS.

8.2. Documentul de sesizare a CECS este Cererea pentru emiterea avizului (Anexa 1),
inregistratad la Registratura Universitatii si insotitd de Dosarul de avizare etica a
studiului/proiectului de cercetare.

8.3. Dosarul de avizare etica trebuie sa contina urmatoarele documente necesare
fundamentarii deciziei CECS:

a) Cererea pentru emiterea avizului (Anexa 1);

b) Protocolul studiului (Anexa 2);

c) Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3);

d) Curriculum vitae actualizat al cercetatorului/investigatorului si/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora — pentru studii
stiintifice din domeniul biomedical desfasurate pe subiecti umani si animale de
experienta.

e) Declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul -
pentru studii stiintifice din domeniul biomedical desfasurate pe subiecti umani
si animale de experienta.

f) Alte documente, in functie de specificul fiecarui proiect.

8.4. Cercetatorul transmite (letric si electronic) cererea pentru emiterea avizului
inregistrata la ULBS si documentele mentionate mai sus catre secretariatul CECS,
cu solicitarea unei confirmari.
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8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Secretariatul CECS verifica - intr-un interval de cel mult 3 zile lucratoare de la
primirea dosarului- daca acesta este complet, conform cu prevederile articolului 6.3,
si notifica cercetatorul asupra inceperii procedurii de avizare.

In cazul in care dosarul este incomplet, presedintele CECS are obligatia s&
informeze cercetatorul asupra documentelor lipsa.

CECS, prin structurile sale, examineaza documentele si ia decizii cu privire la avizul
de etica a cercetarii.

Presedintele CECS numeste o comisie de analiza (CAA) care analizeaza si decide
cu privire la avizul etic, formata din 3 membri si un membru supleant. Comisia de
analiza in vederea avizarii poate solicita cercetatorului informatii si documente
suplimentare.

CAA este convocata de presedintele CECS. CAA este legal intrunita prin prezenta
tuturor membrilor desemnati si adopta hotarari cu unanimitate de voturi.

8.10. Membrii comisiei de analizd in vederea avizarii CECS emit si semneaza avizul

(Anexa 4).

8.11. Sunt incompatibili in pozitia de membru in CAA membri ai CECS care sunt implicati

in studiul/proiectul de cercetare supus analizei.

8.12. Termenul de avizare din punct de vedere al eticii cercetarii, de catre CECS, este de

maxim 30 de zile calendaristice de la primirea documentatiei complete; in mod
exceptional, CECS poate aviza un proiect in termen de maxim 7 zile lucratoare, in
situatii de urgenta justificate de catre echipa de cercetare.

8.13. Comisia de analiza in vederea avizarii a CECS poate da urmatoarele decizii:

a) Aviz favorabil
b) Aviz favorabil conditionat, dupa cum urmeaza:

e in cazul in care studiul/proiectul de cercetare nu a obtinut inca toate
avizele, autorizatiile etc. legale; in acest caz avizul se poate da sub
conditia obtinerii tuturor respectivelor documente in termen pana la
demararea proiectului;

e avizul favorabil poate fi conditionat de indeplinirea unor clauze/cerinte
stabilite de CECS pentru asigurarea respectarii principiilor de etica in
cercetarea stiintifica ce implica subiecti umani si/sau animale de
experienta, precum si pentru promovarea cercetarii stiintifice in acest
spirit;

e dupa verificarea indeplinirii clauzelor/cerintelor, CECS poate acorda Aviz
favorabil;

e neindeplinirea acestor clauze/cerinte poate conduce la acordarea
avizului nefavorabil.

c) Aviz nefavorabil, in urmatoarele situatii:

e atunci cand studiul/proiectul de cercetare ridica probleme de etica
(inclusiv pentru aspecte in masura sa afecteze imaginea, statutul si
prestigiul ULBS);

e dupa ce a indeplinit toate cerintele precizate de catre CECS, cercetatorul
poate depune o noua cerere de avizare etica, inregistrata la registratura
ULBS si insotita de noul Dosar de avizare etica (Art.8.3.).

9
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8.14. Presedintele CECS comunica cercetatorului, in format letric si electronic, avizul.

8.15.1n 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.

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

8.17.Cercetatorul are obligatia ca in momentul aparitiei oricarei modificari fatd de
documentele depuse pentru obtinerea avizului CECS sa o aduca la cunostinta
CECS prin informare in scris.

8.18. Orice persoana din ULBS sau din afara universitatii poate sesiza CECS cu privire
la incélcarea normelor de etica in cercetarea stiintifica savarsite de persoane care
au obtinut avizul favorabil din partea comisiei.

8.19. Presedintele CECS convoaca comisia de analiza in vederea avizarii (CAA) care a
acordat avizul in vederea analizarii sesizarii depuse, cu respectarea urmatoarelor
termene:

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

8.19.2. Convocarea CAA se face de catre presedintele CECS;

8.19.3. CAA solutioneaza sesizarea si comunica cercetatorului in termen de 3
zile hotararea;

8.20.Hotararea CAA poate fi:
8.20.1. Suspendarea avizului in cazul in care constata ca au fost modificate
conditiile in care a fost acordat avizul;
8.20.2. Retragerea avizului daca se constata ca au fost nerespectare/incalcate
conditiile in care a fost acordat avizul;
8.20.3. Respingerea sesizarii si mentinerea avizului favorabil, caz in care
cercetatorul poate continua cercetarea.

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

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

8.23.La data intrarii in vigoare a prezentei proceduri se abroga Procedura Operationala
pentru avizarea studiilor stiintifice din domeniul biomedical desfasurate pe subiecti
umani si animale de experienta aprobata prin Hotararea senatului cu nr. 7202 din
data de 12.12.2019 si Procedura Operationala pentru avizarea studiilor stiintifice din
domeniul stiintelor socio-umane si alte domenii non biomedicale aprobata prin
Hotararea senatului cu nr. 7202 din data de 12.12.2019.

8.24. Prezenta procedura intra in vigoare la data aprobarii in Senatul ULBS.

10
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% UNIVERSITATEA Ministerul Educatiei
"\/ —DIN SIBIU— Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS

Anexa 1A. PO-ULBS- CECS-01
CATRE:
Comisia de eticd in cercetarea stiintifica care implica subiecti umani si/sau animale de

experientd

Subsemnatul/a

in calitate de

Departamentul

Facultatea

Centrul de cercetare

din cadrul Universitatii “Lucian Blaga” din Sibiu, vd rog sa aveti amabilitatea de a evalua

documentatia pentru studiul/proiectul:

(titlul in romana)

(titlul in engleza)

Data inceperii
studiului/proiectului:

Data finalizarii
studiului/proiectului:

in vederea obtinerii Avizului de etica cercetarii.
Anexam: D Dosarul de avizare etica a proiectului (Anexa 2)

D Chestionarul de autoevaluare a eticii cercetdrii (Anexa 3)

|:| Alte documente (se vor mentiona)
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&= —DIN SIBIU— Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS

|:| Termen normal D De urgenta

Argumentati necesitatea acordarii in regim de urgenta a Avizului.

% UNIVERSITATEA Ministerul Educatiei

Semnatura: Data:

Nota:

1. Semnatarul sau semnatarii prezentului document se angajeaza:

a). sa respecte strict si integral cerintele de etica cercetarii specifice studiului pentru care se
solicita avizul etic;

b). sa respecte in special cerintele si normele etice nationale si internationale in vigoare, care se
referd la datele cu caracter personal.

2. Respectarea cerintelor de eticia de mai sus presupune si respectarea prevederilor legale in
vigoare care au legdturd cu acestea.
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.\/ —DIN SIBIU— Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS
Anexa 1B. PO-ULBS- CECS-01

CATRE:

Comisia de eticd in cercetarea stiintifica care implica subiecti umani si/sau animale de
experientd

Subsemnatul/a

in calitate de

Departamentul

Facultatea

Centrul de cercetare

din cadrul Universitatii “Lucian Blaga” din Sibiu, vd rog sd aveti amabilitatea de a evalua

documentatia pentru studiul/proiectul:

(titlul in romana)

(titlul in engleza)

Data inceperii
studiului/proiectului:

Data finalizarii
studiului/proiectului:

in vederea obtinerii Avizului de etica cercetarii.
Anexam: D Dosarul de avizare eticd a proiectului (Anexa 2)
D Chestionarul de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3)

Curriculum vitae actualizat al investigatorului/investigatorilor gi/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora

D Declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul.
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| | Alte documente (se vor mentiona)

|:| Termen normal D De urgenta

Argumentati necesitatea acordarii in regim de urgenta a Avizului.

Semnatura: Data:

Nota:

1. Semnatarul sau semnatarii prezentului document se angajeazai:

a). sa respecte strict si integral cerintele de etica cercetirii specifice studiului pentru care se
solicita avizul etic;

b). sa respecte in special cerintele si normele etice nationale si internationale in vigoare, care se
referd la datele cu caracter personal.

2. Respectarea cerintelor de eticia de mai sus presupune si respectarea prevederilor legale in
vigoare care au legdturd cu acestea.




UNIVERSITATEA Universitatea Lul\(’:IiI:rlwsltBT;mangﬁcgitt:ﬁ:
, LUCIAN BLAGA . 9
&= —DIN SIBIU— Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS

Anexa 2A. PO-ULBS- CECS-01

Dosarul de avizare etica a studiului/ proiectului
- Structura recomandata -

EXISTA?
DA | NU

STRUCTURA DOSARULUI

a) titlul studiului, In romana si engleza;

b) numele, prenumele si afilierea cercetdtorului principal;

¢) lista persoanelor din echipa de cercetare (numele,
prenumele, afilierea si functia in studiu) - daca este cazul

d) adresa locului/locurilor de desfasurare al/ale studiului;

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

f) scopul si obiectivele studiului;

I) Protocolul

studiului/proiectului: g) metodele de cercetare utilizate;

h) rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daca
existd, pentru subiecti;

i) descrierea populatiei care urmeaza a fi studiata;

j) referirile la literatura si datele care sunt relevante
pentru studiu §i care prezintd informatii de baza pentru
studiu - daca este cazul/pentru studiile experimentale

k) prevederi referitoare la utilizarea datelor si pastrarea
inregistrarilor;

I) prevederi referitoare la protectia datelor cu caracter
personal;

m) alte date suplimentare - daca este cazul

IT) Formularul de

consimtamant in cazul studiilor pe subiecti umani
informat
III) Procedeele de . N ..
) (detalierea metodelor de recrutare), in cazul studiilor pe

recrutare a .. .

c subiecti umani
subiectilor ’
IV) Fisa cu

informatiile scrise
care vor fi date
subiectilor

in cazul studiilor pe subiecti umani - dacd este cazul




UNIVERSITATEA Universitat L"".'"'sgl"“' Fg'.“cgﬁk;?'
LUCIAN BLAGA niversitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

'\/ —DIN SIBIU— Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS

Anexa 2. PO-ULBS- CECS-01

Dosarul de avizare etica a studiului/proiectului
- structura recomandata —

EXISTA?

STRUCTURA DOSARULUI DA | NU

a) titlul studiului/proiectului, in romana si engleza;

b) numele, prenumele si afilierea cercetatorului principal;

¢) lista persoanelor din echipa de cercetare (numele,
prenumele, afilierea si functia in studiu) - daca este cazul

d) adresa locului/locurilor de desfasurare al/ale studiului;

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

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

g) scopul si obiectivele studiului;

h) metodele de cercetare utilizate;

i) numele si descrierea medicamentului/medicamentelor

I) Protocolul pentru investigatie clinicd, dac este cazul;
studiului:

j) 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;

k) rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daca
existd, pentru subiecti;

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

m) descrierea populatiei care urmeaza a fi studiata;

n) referirile la literatura si datele care sunt relevante
pentru studiu §i care prezintd informatii de baza pentru
studiu - daca este cazul/pentru studiile experimentale

0) prevederi referitoare la utilizarea datelor si pastrarea
inregistrarilor;

p) prevederi referitoare la protectia datelor cu caracter
personal;

q) alte date suplimentare - daca este cazul
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EXISTA?
STRUCTURA DOSARULUI DA | NU
IT) Formularul de
consimtamant in cazul studiilor pe subiecti umani
informat
III) Procedecle de (detalierea metodelor de recrutare), in cazul studiilor pe
recrutare a .. .
.. subiecti umani
subiectilor ’

IV) Fisa cu
informatiile scrise
care vor fi date
subiectilor

in cazul studiilor pe subiecti umani - dacd este cazul
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g UNIVERSITATEA Ministerul Educatiei

CHESTIONAR
DE AUTOEVALUARE A ETICII CERCETARII

Titlul studiului/proiectului (romana)

Titlul studiului/proiectului (engleza)

Numele cercetatorului principal

Prenumele cercetatorului principal

Facultatea

Departamentul

Centrul de cercetare

Data inceperii studiului/proiectului

Data finalizarii studiului/proiectului
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Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS

1.FIINTE UMANE

DA/NU

Pag

Informatii de furnizat

Documente de anexat

Studiul/Proiectul Dvs.
de cercetare implica
participarea fiintelor

0

Confirmati obtinerea Consimtdmantului
informat

= Formularele de
Consimtamant informat
(in copie).

= Foile de informare (daca e

umane? cazul)
Subiectii Det.aliagi procedura de reprutarg cr?teriile
cercetirii sunt ulim de 1ncludere/.e>§cluder§: din studiu si
voluntari? procgdura pr1V1nd.Qb§1nerea
Consimtamantului informat.
= Detaliati despre ce tip de
vulnerabilitate este vorba.
= Detaliati procedura de recrutare,
Subiectii criteriile.devin.cludere/excludere .in/din
cercetdrii sunt Gmppl ;1vntaA si prqqedura de obtinere a
persoane/ OO Cons1m;e'1.manmlu1 .mformat. o
grupuri = Informatiile devmal sus trebuie sa
vulnerabile? demonstrevze cd s-au facut efort'u'rlle )
corespunzatoare pentru ca participantii
sd beneficieze de o intelegere pe deplin
informatd asupra implicatiilor
participarii la studiu.
Daca = Detaliati procedurile pentru obtinerea
DA: consimtamantului ocrotitorului legal,
L respectiv a acordului minorului (unde e
Subiectii posibil).
rcr?irrfs;?‘)m sunt | L3 L " C§ pasi veti intreprinde_ pentru a
' asigura bunastarea a minorului?
= Justificati necesitatea utilizarii
minorilor in studiu.
= Ce maladie/conditie/ dizabilitate
prezinta acestia?
= Detaliati modul de recrutare, criteriile
Subiectii de includ'ere/excludere in s{udiu,
cercetirii sunt ulim precum si procedgrg de obtinere a
o Consimtamantului informat.
pacienti? ’

= Care este abordarea dvs. in ceea ce
priveste descoperirile incidentale
(survenite in cursul cercetarii dar
neanticipate prin designul de proiect)?

Studiul/Proiectul dvs.
presupune interventii
fizice asupra

participantilor?

Studiul/proiect | [ ]| []
ul implica Evaluarea de risc pentru fiecare tehnica
tehnici utilizatd, precum si per ansamblu.

Daca | invazive?

DA: itd N
Necesita Ce tipuri de probe vor fi colectate?
colectarea de .. . .
probe i Detaliati procedurile pe care le veti
biologice? utiliza.
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2. DATE PERSONALE DA/NU | Pag | Informatii de furnizat Documente de anexat
. . Detaliati modul de conformare fata de ' FOI‘III}J 1a{e dF .
Studiul/Proiectul dvs. R . ’ Consimtamant informat
. . legislatia privind protectia datelor N iy
implica ’ ’ (in copie).
personale. . : .
colectarea/procesarea/u- | [ || [] R PR . = Foile de informare (in
o Confirmati obtinerea Consimtdmantului . <
tilizarea de date . o o copie, daca este cazul).
informat al persoanelor recrutate in <
personale? . = Alte formulare (daca este
grupul tinta.
’ cazul).
3. ANIMALE DA/NU | Pag Informatii de furnizat Documente de anexat
Detaliati speciile care vor fi utilizate,
motivati necesitatea utilizarii acestora, de
Studiul/Proiectul dvs. de ce nu pot fi abordate cii alternative
cercetare implica 110 utilizarii lor, numarul exemplarelor care
utilizarea de animale? vor fi utilizate, natura experimentelor,
tehnicilor si procedurilor care vor fi
utilizate.
4.SANATATE, DA/NU | Pag Informatii de furnizat Documente de anexat
SECURITATE, MEDIU .
Studiul/Proiectul dvs.
implica elemente care
pot diuna fiintelor 00O = Detaliati procedurile pe care le veti
umane (inclusiv implementa in proiect.
membrilor
proiectului)/mediului?

5.CONFLICTE DE INTERESE

DA/NU | Pag.

Informatii de furnizat

Acopera toate cazurile in care un cercetator/
membru al echipei de cercetare are un interes-
de alta natura decat cel
stiintific/filosofic/cultural in implementarea
studiului/proiectului de cercetare supus spre
avizare sau n rezultatele acestuia.

Atrage dupa sine ipoteza conflictului de
interese si situatia in care interesul apartine
rudelor/afinilor pana la gradul IV inclusiv ai

Interesul respectiv nu se refera la gestionarea,
efectuatd cu respectarea strictd a legii si a
rigorilor financiare, a fondurilor alocate in
programul/grantul/linia de finantare pentru
care este propus respectivul proiect.

cercetatorului/ membrului echipei de cercetare.

Detaliati.
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6.ALTE PROBLEME DE ETICA DA/NU | Pag. Informatii de furnizat Documente de

anexat

Se refera la aspectele etice care pot aparea in
relatie cu noi domenii inovative, neacoperite
sau insuficient acoperite de legislatia si
reglementarile existente.

Problemele de etica neacoperite in prezentul HEEE Detaliati.
Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii,
pot fi identificate de catre cercetatori atat in
etapa de design al proiectului cat si in cursul
cercetarii

Semnatarul sau semnatarii prezentului document se angajeazi:

- sd respecte cerintele de etica cercetdirii specifice acestui studiu pentru care se soliciti avizul etic;
- sd respecte cerintele si normele etice nationale i internationale in vigoare, care se referd la datele cu caracter
personal.

CECS va aproba, inainte de implementare, orice modificare din proiect, care are implicatii etice asupra cercetarii
cu participanti umani.

Daca apar situatii neprevizute pe parcursul proiectului, care pot creste riscul pentru participanti, cercetdtorul
principal va informa CECS.

Respectarea cerintelor de eticd de mai sus presupune si respectarea prevederilor legale in vigoare care au legitura
cu acestea.

Data,

Semnaturile membrilor echipei de cercetare:

NUME, PRENUME SEMNATURA
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CHESTIONAR
DE AUTOEVALUARE A ETICII CERCETARII

Titlul studiului/proiectului (romana)

Titlul studiului/proiectului (engleza)

Numele cercetatorului principal

Prenumele cercetatorului principal

Facultatea

Departamentul

Centrul de cercetare

Data inceperii studiului/proiectului

Data finalizarii studiului/proiectului
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1.FIINTE UMANE

DA/NU

Pag

Informatii de furnizat

Documente de anexat

Studiul/Proiectul Dvs.
de cercetare implica
participarea fiintelor

0

Confirmati obtinerea Consimtdmantului
informat

= Formularele de
Consimtamant informat
(in copie).

= Foile de informare (daca e

umane? cazul)
Subiectii Det.aliagi procedura de reprutarg cr?teriile
cercetirii sunt ulim de 1ncludere/.e>§cluder§: din studiu si
voluntari? procgdura pr1V1nd.Qb§1nerea
Consimtamantului informat.
= Detaliati despre ce tip de
vulnerabilitate este vorba.
= Detaliati procedura de recrutare,
Subiectii criteriile.devin.cludere/excludere .in/din
cercetdrii sunt Gmppl ;1vntaA si pro.c.edura de obtinere a
persoane/ OO Cons1m;e'1.manmlu1 .mformat. o
grupuri = Informatiile devmal sus trebuie sa
vulnerabile? demonstrevze cd s-au facut efort'u'rlle )
corespunzatoare pentru ca participantii
sa beneficieze de o intelegere pe deplin
informatd asupra implicatiilor
participarii la studiu.
Daca = Detaliati procedurile pentru obtinerea
DA: consimtamantului ocrotitorului legal,
L respectiv a acordului minorului (unde e
Subiectii posibil).
rcr?irrfs;?‘)m sunt | L3 L " C§ pasi veti intreprinde_ pentru a
' asigura bunastarea a minorului?
= Justificati necesitatea utilizarii
minorilor in studiu.
= Ce maladie/conditie/ dizabilitate
prezinta acestia?
= Detaliati modul de recrutare, criteriile
Subiectii de includ'ere/excludere in s{udiu,
cercetirii sunt ulim precum si procedgrg de obtinere a
o Consimtamantului informat.
pacienti? ’

= Care este abordarea dvs. in ceea ce
priveste descoperirile incidentale
(survenite in cursul cercetarii dar
neanticipate prin designul de proiect)?

Studiul/Proiectul dvs.
presupune interventii
fizice asupra

participantilor?

Studiul/proiect | [ ]| []
ul implica Evaluarea de risc pentru fiecare tehnica
tehnici utilizatd, precum si per ansamblu.

Daca | invazive?

DA: itd N
Necesita Ce tipuri de probe vor fi colectate?
colectarea de .. . .
probe i Detaliati procedurile pe care le veti
biologice? utiliza.
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2. DATE PERSONALE DA/NU | Pag | Informatii de furnizat Documente de anexat
. . Detaliati modul de conformare fata de ' FOI‘III}J 1a{e dF .
Studiul/Proiectul dvs. R . ’ Consimtamant informat
. . legislatia privind protectia datelor N iy
implica ’ ’ (in copie).
personale. . : .
colectarea/procesarea/u- | [ || [] C o PR . = Foile de informare (in
o Confirmati obtinerea Consimtdmantului . <
tilizarea de date . o . copie, daca este cazul).
informat al persoanelor recrutate in <
personale? . = Alte formulare (daca este
grupul tinta.
’ cazul).
3. ANIMALE DA/NU | Pag Informatii de furnizat Documente de anexat
Detaliati speciile care vor fi utilizate,
motivati necesitatea utilizarii acestora, de
Studiul/Proiectul dvs. de ce nu pot fi abordate cii alternative
cercetare implica 110 utilizarii lor, numarul exemplarelor care
utilizarea de animale? vor fi utilizate, natura experimentelor,
tehnicilor si procedurilor care vor fi
utilizate.
4.SANATATE, DA/NU | Pag Informatii de furnizat Documente de anexat
SECURITATE, MEDIU .
Studiul/Proiectul dvs.
implica elemente care
pot diuna fiintelor 00O = Detaliati procedurile pe care le veti
umane (inclusiv implementa in proiect.
membrilor
proiectului)/mediului?

5.CONFLICTE DE INTERESE

DA/NU | Pag.

Informatii de furnizat

Acopera toate cazurile in care un cercetator/
membru al echipei de cercetare are un interes-
de alta natura decat cel
stiintific/filosofic/cultural in implementarea
studiului/proiectului de cercetare supus spre
avizare sau n rezultatele acestuia.

Atrage dupa sine ipoteza conflictului de
interese si situatia in care interesul apartine
rudelor/afinilor pana la gradul IV inclusiv ai

Interesul respectiv nu se refera la gestionarea,
efectuatd cu respectarea strictd a legii si a
rigorilor financiare, a fondurilor alocate in
programul/grantul/linia de finantare pentru
care este propus respectivul proiect.

cercetatorului/ membrului echipei de cercetare.

Detaliati.
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6.ALTE PROBLEME DE ETICA DA/NU | Pag. Informatii de furnizat Documente de

anexat

Se refera la aspectele etice care pot aparea in
relatie cu noi domenii inovative, neacoperite
sau insuficient acoperite de legislatia si
reglementarile existente.

Problemele de etica neacoperite in prezentul HEEE Detaliati.
Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii,
pot fi identificate de catre cercetatori atat in
etapa de design al proiectului cat si in cursul
cercetarii

Semnatarul sau semnatarii prezentului document se angajeazi:

- sd respecte cerintele de etica cercetdirii specifice acestui studiu pentru care se soliciti avizul etic;

- sd respecte cerintele si normele etice nationale i internationale in vigoare, care se referd la datele cu caracter
personal.

CECS va aproba, inainte de implementare, orice modificare din proiect, care are implicatii etice asupra cercetarii
cu participanti umani.

Daca apar situatii neprevizute pe parcursul proiectului, care pot creste riscul pentru participanti, cercetdtorul
principal va informa CECS.

Respectarea cerintelor de eticd de mai sus presupune si respectarea prevederilor legale in vigoare care au legdtura
cu acestea.

Data,

Semnaturile membrilor echipei de cercetare:

NUME, PRENUME SEMNATURA
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% UNIVERSITATEA Ministerul Educatiei

AVIZUL

Comisiei de eticd in cercetarea stiintifica ce implica subiecti umani si/sau animale de experienta

A. Informatii privind identificarea studiului/proiectului

Titlul studiului/proiectului (romana)

Titlul studiului/proiectului (engleza)

Numele cercetatorului principal

Prenumele cercetatorului principal

Facultatea

Departamentul

Centrul de cercetare

Data inceperii studiului

Data finalizarii studiului

Cerere de avizare Nr.: Data:

B. Documente evaluate:

Protocolul studiului/proiectului (Anexa 2).

Chestionarul de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3).

Alte documente: (se vor mentiona).
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C. In urma evaludrii documentelor depuse, CECS decide:

0 aviz favorabil

O aviz favorabil conditionat de realizarea urmatoarelor modificari (1)
pana la data de

O aviz nefavorabil (2)
(HE)

Important: Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentatia privind studiul, Tnaintata
CECS.

Revizuiri: CECS va aproba, inainte de implementare, orice modificare din proiect care are implicatii etice asupra
cercetarii cu participanti umani si/sau animale de experientd.

Situatii neprevizute: Daca apar situatii neprevazute pe parcursul proiectului, care pot creste riscul pentru
participanti, cercetatorul principal va informa CECS.

Membru CECS

Nume si prenume Semnitura

Avizul a fost intocmit in doud exemplare, din care unul se pastreaza la secretariatul CECS, iar cel de-al doilea se

inmaneaza solicitantului.

Semnatura cercetatorului principal

Data.................. (la primirea avizului)
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AVIZUL

Comisiei de eticd in cercetarea stiintifica ce implica subiecti umani si/sau animale de experientd

A. Informatii privind identificarea studiului/proiectului

Titlul studiului/proiectului (roména)

Titlul studiului/proiectului (engleza)

Numele cercetatorului principal

Prenumele cercetatorului principal

Facultatea

Departamentul

Centrul de cercetare

Data inceperii studiului

Data finalizarii studiului

Cerere de avizare Nr.: Data:

B. Documente evaluate:

Protocolul studiului/proiectului (Anexa 2).

Chestionarul de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3).

Curriculum vitae actualizat al cercetatorului principal/investigatorilor si/sau alte documente care
dovedesc calificarea acestuia/acestora.

Declaratie privind detinerea de interese materiale in legatura cu studiul.

Alte documente: (se vor mentiona).

C. In urma evaluarii documentelor depuse, CECS decide:

|:| aviz favorabil
|:| aviz favorabil conditionat de realizarea urmatoarelor modificari (1) pana la data de

|:| aviz nefavorabil (2)

(D)
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Important: Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentatia privind studiul, Tnaintata
CECS.

Revizuiri: CECS va aproba, Tnainte de implementare, orice modificare din proiect care are implicatii etice asupra

cercetarii cu participanti umani si/sau animale de experientd.

Situatii neprevizute: Daca apar situatii neprevazute pe parcursul proiectului, care pot creste riscul pentru

participanti, cercetatorul principal va informa CECS.

Membru CECS

Nume si prenume Semnitura

Avizul a fost intocmit in doud exemplare, din care unul se pastreaza la secretariatul CECS, iar cel de-al doilea se

inmaneaza solicitantului.

Semnatura cercetatorului principal

Data.................. (la primirea avizului)
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