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1. RO/21. | Proceduri Elaborare | Prof.univ.dr | Prof.univ.dr. Presedinte Conf.univ.dr.
3 e : Carmen Prof.univ.dr. Gabriela
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1. SCOP

Scopul prezentei proceduri este de a descrie modul de obtinere a Avizului de Etica a
Cercetarii in Universitatea Apollonia. Cercetarea se desfasoara conform Codului de Etici din
U.A.L in care se precizeaza principiile, responsabilititile si procedurile astfel incat cercetarea
stiin{ificd si inovarea si se desfisoare in conformitate cu exigentele Spatiului European al
Cunoagterii §i cu principiile etice acceptate de comunitatea stiintifica internationala.
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Universitatea Apollonia, precum si angajatii acestuia au obligatia s respecte normele
juridice i actele normative in vigoare, prin care se reglementeazi raporturile sociale care se nasc

in domeniul cercetarii stiintifice si inovirii.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplicd in cadrul Universitatii “Apollonia” din Iasi pentru activitatea de
cercetare stiintifica desfasurata de catre personalul din cadrul departamentului de cercetare cat si
cea a cadrelor didactice care activeaza in aceasta unitate de invatamant superior.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

Codul de etica si deontologie profesionald a personalului de cercetare-dezvoltare
din U.A.L, este elaborat in conformitate cu:

Legea educatiei Nationale nr.1/2011

Ordonanta Guvernului nr.57 din 16 august 2002 privind cercetarea stiintifica si
dezvoltarea tehnologicd, asa cum a fost aprobaté prin Legea Nr. 324 din 8 iulie
2003, cu modificarile si completarile ulterioare

Legea Nr. 319 din 8 iulie 2003 privind Statutul personalului in cercetare -
dezvoltare

Legea Nr. 206 din 27 mai 2004 privind conduita in cercetarea stiintifics,
dezvoltare tehnologic3 si inovare,

Ordinul ministrului educatiei si cercetdirii Nr. 400 din 22 februarie 2007
Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei de Eticid a Cercetarii
Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovirii

Ordin privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a
Consiliului National de Etica a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si
Inovarii, publicat in MO, partea I, nr 786 din 4.11.2011

Regulamentul de functionare a Comisiei de Etica a Cercetarii (UAI) aprobat in
sedinta de Senat din 20.07.2011.
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4. CONSIDERATII GENERALE

Codul de Etica are in vedere reglementirile internationale in domeniu, legislatia Uniunii
Europene i standardele acesteia privind etica in cercetarea stiintifici. De asemenea, acest
cod de eticd are rolul de a reglementa buna conduitd in cercetarea stiintifica, dezvoltare
tehnologica si inovare.

In cadrul UAI cercetarea se realizeaza individual sau in colectivele de cercetare din
catedre, departamente, facultati, centre de cercetare. Resursele umane ale activitatii de
cercetare sunt cadrele didactice, personalul de cercetare si didactic auxiliar, studentii
(masteranzii si doctoranzii — cand este cazul).

Strategia cercetarii stiintifice din UAI este elaborata de catre Consiliul Cercetarii
Stiintifice si este aprobata de catre Senat.

Cercetarea stiintifica in UAI trebuie sa respecte codul de etica si deontologie profesionala,
prevederile legale mentionate mai sus si conform regulamentului de functionare a comisiei
de etica a cercetarii.

Toate dosarele care necesita aviz etic de cercetare vor fi analizate de Comisia de etica a
cercetarii, facandu-se o evaluare generala spre a-i verifica eligibilitatea, atestata prin
existenta tuturor documentelor necesare pentru aprecierea aspectelor etice ale studiului.

La nevoie Comisia poate solicita completarea dosarului cu documente suplimentare
relevante pentru buna desfasurare a procesului de evaluare ( brosura investigatorului, CV-
uri ,protocol de lucru etc).

Avizul etic in cercetare va fi eliberat conform urmatoarei proceduri:

Toate proiectele de cercetare din cadrul Universitatii Apollonia din lasi vor fi supuse

avizului etic INAINTE de derularea cercetarii propriu zise. In acest sens, investigatorii principali

sunt rugati sa adreseze Comisiei de etica cercetarii urmatoarele documente:

- Cerere pentru avizul etic , in care sa se specifice: numele grantului si al investigatorului
principal, eventuala finantare, aprobata sau in curs de aprobare (situatie in care se va mentiona
data limita de depunere a dosarului), eventualii parteneri ;
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- Copie dupa protocolul si metodologia studiului

In cazul cercetarii pe animale se vor preciza conditiile de lucru cu aceste animale, sursa de
procurare a animalelor, tipul si numarul animalelor, explicatia necesitatii acelei specii, explicatia
necesitatii acelui numar, protocolul de cercetare pe animale (inclusive metodele de eutanasiere
daca este cazul, sau situatia animalelor dupa terminarea experimentului etc.)

Dupa acordarea avizului etic, orice efect advers aparut la subiectii de cercetare pe parcursul
derularii studiului va fi raportat comisiei de etica a cercetarii.

Comisia de etica a cercetarii isi aroga dreptul de a-si declina avizul etic in cazul nerespectarii
principiilor etice si/sau a legislatiei cercetarii.

Anexa 1- consimtamintul informat

Anexa 2 - privind etica studiului

ANEXA 1.
GHIDUL INVESTIGATORILOR
pentru realizarea CONSIMTAMANTULUI INFORMAT iN CERCETARE

Sunteti rugat s cititi acest formular cu multd atentie si si puneti orice intrebare referitoare la

participarea Dvoastré in studiu la care ati fost invitat, inainte de accepta sa participati si si va dati

acordul final in scris’.

1. SCOPUL STUDIULUI: 3 — 5 propozitii scrise intr-un limbaj simplu, fird cuvinte tehnice
(., Suntefi invitat sd participafi la o cercetare, care are scopul....)
2. PROCEDURI
a. Descrieti procedurile in termeni cét mai simpli (,, Vi se va cere si .....”"). Unde este
cazul, mentionati cantitatea de sdnge recoltatd (sau alte produse biologice),
ritmicitatea, etc.
b. Precizati procedurile care sunt experimentale si/sau non-terapeutice
Precizati durata studiului si durata participarii subiectilor in studiu
d. Indicati tipul i frecventa monitorizarii subiectilor in timpul si dup studiu (daci
este cazul/daci nu este cazul se va preciza acest lucru)

o
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3. POSIBILE RISCURI

a.

b.

&

Se va mentiona: ,,Acest studiu implicd un risc minim (...)/ un risc moderat (...)/un
risc semnificativ (...)*

descrieti riscurile cunoscute sau posibile; dacd nu se cunosc, mentionati acest
lucru si luati-va responsabilitatea de a le combate imediat (daci se poate)

indicati daci existd vreun risc cunoscut pentru femeile aflate la varsta fertils

dacd participarea subiectilor se va repeta in cadrul aceluiasi studiu, sau va
continua pe o perioadd mai indelungata se va face o precizare de genul: , Orice
informatie noud, apdrutd pe parcursul studiului, care ar putea afecta dorinta
Dumneavoastrd de a continua participarea, vd va fi comunicatd imediat”.

4. Tratamente medicale disponibile pentru eventuale efecte/reactii adverse

a.

Dacd riscul este moderat sau semnificativ, se va mentiona: ,Dacid veti fi
vitdmat/ranit ca rezultat direct al participérii la acest studiu, vi se va acorda
tratament medical de urgentd. In acest sens puteti contacta ...... (nume
persoand/spital, adresd, tel). Odatd cu rezolvarea urgentei, costul ingrijirilor de
sandtate va fi preluat de cétre asigurarea Dvoastrd de s#nitate.

In cazul in care starea Dvoastrs de sinitate se va deteriora pe parcursul studiului
din cauze nelegate de cercetare de fatd, veti fi recomandat unui specialist, si
(eventual) nu veti mai continua participarea la studiu.

5. Posibile beneficii: descriei orice beneficiu in interesul direct al participantului si/sau in
interesul comunitatii stiintifice (sau a societatii)

6. Alternative de tratament (pentru studiile terapeutice): Daci procedura implicd un
tratament experimental, indicati acest lucru si mentionati dacid alte tratamente non
experimentale (conventionale) sunt disponibile §i prezentati comparativ riscurile (daci se
Cunosc)

7. Consideratii financiare:

a.

b.

mentionafi cine organizeazd §i finanfeazd cercetarea

menfionafi dacd existd vreo recompensd financiard sau materiald pentru
participarea la studiu/dacé nu existd, mentionati acest lucru;

mentionati daca existd consturi suplimentare pentru subiecti (eg. pentru venirea la
control, pentru medicatie ce nu este acoperitd de studiu, dar poate fi necesard ca
urmare a participdrii etc). Trebuie sa reiasd clar dacd subiectii Dvoastrd sunt
inclusi in studiu in momentele in care ei vin pentru internare/la control, sau ...sunt
chemati special pentru studiul dvoastra.

' Vi rugam si realizati faptul cd ORICE studiu, chiar si cel care presupune aplicarea unor chestionare implica un

risc minim.
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8. Confidentialitatea: mentionati asigurarea confidentialititii si eventual limita

10.

11

12.

confidentialitatii datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de subiectul
cercetat: ,,Toate datele personale vor fi pdstrate confidential. Rezultatele derivate din
acest studiu ar putea fi publicate in scop stiinfific, dar nu vor include numele Dvoastrd si
nici o dald personald care sd vi identifice in mod indirect. Informatiile medicale
rezultate din participarea Dvoastrd pot fi puse la dispozitia sponsorului nostru, a
Institutiei care gdzduieste cercetarea, a Comisiei de Eticd, sau a altor persoane/institutii
dacd legea o cere. Confidentialitatea este limitatd in conditiile deceldrii unor informatii
care pericliteazd sindtatea publicd ™.

Informatii despre proprietatea si utilizarea datelor: descrieti cine va fi detine datele
obtinute din studiu, inclusiv produsele biologice recoltate (daci este cazul), cine va avea
acces total sau partial la aceste date.

Terminarea inroldrii in studiu: Sunmteti liber s decideti dacd vefi dori sau nu sd
participafi in acest studiu. Nu vefi pierde nici un beneficiu la care suntefi indreptdtit,
dacd nu vefi accepta participarea’. Suntefi liber sd vi refragefi din studiu la orice
moment. Consecinfele retragerii din studiu vor fi .... (in caz contrar se va mentiona cd nu
existd consecinfe de ordin medical eic).

Urmitoarele surse de informatii/ persoane de contact vor fi disponibile pentru Dvoastra
pe-durata:studivluiy .o

Autorizarea:

»Am citit $i am inteles acest formular de consim{imant si sunt de acord ca de buni voie si
particip in studiul descris. Primesc o copie a acestui formular”.

* aceasta ultim frazi este valabila DOAR pentru acele studii pe subiecte de sanatate publica, sau cu impact puternic
asupra sanititii publice a comunitifii/societatii,

Page 7 of 10



M Universitatea ,,Apollonia® din Tasi
@;\. EUROPEAN BUSINESS ASSEMBLY. prin SOCRATES COMMITTEE OF OXFORD, a dec!

é}. . J UNIVERSITATEA APOLLONIA | BEST REGIOMAL UNIVERSITY™

Str. Muziuii nr. 2, Tagi, 700762

at

'1;:!: "2_{.'_"{10.31‘(_); Fax 10.310 _
-1l ‘:r\.;‘,rvchzﬁlla‘i]brl%; i .\u\l'liﬂ.“)
UNIVERSITATEA “APOLLONIA” PROCEDUR;\ Editia: 1
DIN IASI Revizia: 1
PRIVIND OBTINEREA AVIZULUI DE ETICA
CERCETARII Aprobat de
COMISIA COD UAI POB 41 SENAT
DE ETICA A CERCETARII Data:
09.11.2017
ANEXA 2

Va rugim sa bifati in tabelul de mai jos componentele aplicabile studiului

dvoastri. Multumim

Aspectul etic DA

NU

Cercetarea Dvoastra implica copii (0-18 ani)?

Cercetarea Dvoastra implica pacienti/ persoane incapabile s3 i_i dea
consimt@mantul?

Cercetarea Dvoastrd implica alte grupuri pe care le aprecia]
vulnerabile (sau cu

potential de vulnerabilitate ? (femei gravide, pacienti in detentie, in
serviciu

militar, consumatori de droguri, etc)

- Daca da, va rugdm metjonati care

Cercetarea Dvoastra implica utilizarea materialului genetic?

Cercetarea Dvoastra implicd produse biologice umane, affele decat
sange, puroi,

uring, materii fecale) (de ex: LCR, produse de rezectie
anatomopatologicé etc)

- Daca da, va rugdm mentionati care

Cercetarea Dvoastré implica embrioni umani?

Cercetarea Dvoastra implicé tesuturi/celule fetale umane?

Cercetarea Dvoastrd implica celule stem, embrionare umane?

Cercetarea Dvoastr implica proceduri experimentale pe subiecti
umani?

Cercetarea Dvoastré implicé procesarea informatjilor genetice sau a
datelor

personale, altele decat varsta, sex (ex: etnia, locatia subiectilor,
apartenenta la un

cult/religie/partid politic, date despre stilul de viatd, inclusiv preferintele
sexuale,

consum de droguri etc)?

- Daca Da, va rug@m mentionatj care ?
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Cercetarea Dvoastrd implica studiu pe animale?
- Daca Da, acestea sunt;

animale de laborator?

animale de laborator transgenice?

animale de fermé, transgenice?

Altele? Care?

Nume investigator principal, data, semnétura:

RESPONSABILITATI

-Senatul universititii — aprobd procedura si reviziile procedurii

-Rectorul — impune aplicare procedurii

-Consiliul academic — avizeazi si monitorizeazi procedura

-Decani, sefi de departamente — aplici procedura

-CEAC universitate si structure operationale — intocmeste, elaboreazi, difuzeazi, modifica,
verificd, monitorizeaz, retrage procedura.

- Comisia de Etica Cercetarii — aplici procedura

INREGISTRARI
1. Lista de difuzare
2. Indicatorul aprobirilor si al revizuirilor
3. Fisa de evaluare
4. Rezultatele finale ale evaluirilor

LISTA DIFUZARE

CEAC

Structuri operationale CEAC
Rectorat

Facultatea de Medicini Dentara
Facultatea de Stiinte ale Comunicarii
Departament Resurse Umane
Departament financiar-contabil.

A S R G b e
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