Pasi de parcurs in vederea solicitarii avizului de etica in cercetarea stiintifica

(extras din PO a CECS ULBYS)

1. Cercetitorul completeaza dosarul de avizare etica

IMPORTANT: Dosarul de avizare eticd trebuie sd contind urmdtoarele 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 stiinsifice din domeniul biomedical
desfasurate pe subiecti umani si animale de experienya.

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

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

2. Cercetatorul inregistreaza Cererea si dosarul de avizare etici la Registratura
ULBS.

3. Cercetatorul transmite - letric si electronic - cererea pentru emiterea avizului
inregistrata la Registratura ULBS si documentele mentionate mai sus citre
secretariatul CECS: Serviciul Suport Cercetare Dezvoltare Inovare, Bulevardul
Victoriei nr.10 - secretar CECS: dr. Daniela Maria Flucsa).

4. Secretariatul CECS verifica - intr-un interval de cel mult 3 zile lucratoare de la primirea
dosarului- daca acesta este complet, si notifici cercetitorul asupra inceperii
procedurii de avizare.

5. Tn cazul in care dosarul este incomplet, presedintele CECS are obligatia si informeze
cercetatorul asupra documentelor lipsa.

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

7. 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 avizirii poate solicita cercetatorului informatii si documente
suplimentare.

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



9. Membrii comisiei de analiza in vederea avizarii CECS emit si semneaza avizul (Anexa
4).

10. 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 Tndeplinirea unor clauze/cerinte stabilite
de CECS pentru asigurarea respectarii principiilor de eticd 1n 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) Auviz nefavorabil, Tn 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 dupd ce a indeplinit toate cerintele precizate de catre CECS, cercetatorul poate
depune o noud cerere de avizare etica, inregistrata la registratura ULBS si
nsotitd de noul Dosar de avizare etica.

11. Presedintele CECS comunici cercetiatorului, in format letric si electronic, avizul.

12. in cazul in care cercetitorul nu este de acord cu decizia CECS, acesta are dreptul de
a contesta in scris decizia comisiei, in termen de 5 zile lucritoare de la data
comunicirii. Contestatia se depune la registratura ULBS.



