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1. SCOPUL PROCEDURII

Procedura stabiee regulile dup care §i va desfisura activitatea Comisia de etidn
cercetare din cadrul Universiii , Stefan cel Mare” din Suceava in vederea indepliaitributiilor

de urmdrire a respedtii codurilor de eti@ specifice domeniului in cadrul univeisit,

2. DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se apficin cazul tuturor studiilor/proiectelor de cerceataupuse avizii
Comisiei de etig in cercetare.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

- Declaraia Universai a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

- Directiva 2003/65/EC a Parlamentului Europegara Consiliului din 22 iulie 2003 de
amendare a Directivei Consiliului 86/609/EEC priviprotecia animalelor utilizate n
experimentai alte scopurktiintifice;

- Carta Europeana Drepturilor Omului (7 decembrie din 2000);

- Carta europeana cercettorului si Codul de condudt pentru recrutarea ceragdrilor
(Recomandarea 2005/251/CE);

- Ordinul ANSVSA si al Ministerului Internelorsi Reformei Administrative nr.523/2008,
pentru aprobarea Normelor metodologice de apliadregii nr. 2005/2004 privind protga
animalelor;

- Ordinul nr. 143/400 al Ministerului Agriculturii, llnentaiei si Padurilor si al Ministerului
Apelor si Protegiei Mediului, pentru aprobarea Insttumilor privind adipostirea si
ingrijirea animalelor folosite Tn scoputiintifice sau Tn alte scopuri experimentale;

- Legea nr. 205/2004 privind protec animalelor, modificat si completad prin Legea nr.
9/2008;

- Ordonama de guvern nr. 57/2002, cu modifite si completrile ulterioare, privind
cercetareatiintifica si dezvoltarea tehnologic

- Legea nr. 319/2003, cu modiide si completirile ulterioare, privind Statutul
cerceiitorului;

- Declaraia Universai a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

- Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna coridintcercetareatiintifica, dezvoltarea
tehnologia si inovare;

- Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforinadomeniul &natatii, cu modificirile si
completrile ulterioare;

- Ordinul nr. 31 din 31 martie 2008 pentru aprobdideamelor metodologice de aplicare a
Legii nr. 205/2004 privind protéia animalelor;

- Regulamentul de organizagge functionare a Consiliului Ngonal de Etid a Cercetrii
stiintifice si Legea Eduagei Nationale nr. 1/2011, cu modificile si completirile ulterioare;

- Regulamentul Comisiei de elia cercetrii stiintifice din UMF ,,Carol Davila”.

4. DEFINITII SI ABREVIERI
4.1. Termenisi definitii

Compartiment — diree / department / compartiment / serviciu / birgepzute in organigrama
usy;
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Condudétor de compartiment — Rector / Decan / directoregal/director &ef serviciu /sef birou /
coordonator;

Investigator — persoércare face investigi cercettor;

Pentru scopurile acestei proceduri se @plicdefinitile din Standardul Intern@mnal SR EN 1SO
9000:2006 — Sisteme de management alagiaht Principii fundamentalgi vocabular;

Abrevieri
USV - UniversitateaStefan cel Mare” din Suceava,;

PO — proceduroperaionak;
ISO — Organizga Internaionaki pentru Standardizare;

CE — Comisia de eticin cercetare.

5. CONTINUT

DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Generalititi
5.1.1. Comisia de eficin cercetare are ca obiectiv principal supravezmerespedtii
principiilor de eti@ in cercetarestiintifica desfisurati pe subiegt umani si pe animale de
experiema si promovarea cercéti stiintifice in acest spirit.
5.1.2. Comisia de etica cercetrii stiintifice are rolul de a monitoriza buna conduih
cercetareatiintific a.
5.1.3. Pentru a fi luate luate in evitdede Comisia de Etica Cercetrii proiectele trebuie
sa desfisoare cel ptn una din activiitile enumarete mai jos:
1. Cercetiri care implica subieai umani;
[ Studii clinice care implig subie¢i umani;
[ Tratamente sau intervéimoi;
L1 Cercetri care implié resturi umane, cadavresuturi aruncate precum placenta,

fluide biologice, etc.;

(]

Studii psihologice;

O

Compararea unei proceduri acceptate, fie terageutan-terapeutic sau diagnostic
cu o alt procedui care nu a fost accepiatficial;

Practici inovatoare Tnigatatesi servicii de dizabilitate;

Cercelri pe studeti care intrunesc conglle cercedri pe subieg umani;

Studii clinice prin observare;

(R

Acces la informai personale prin chestionare, interviuri sau &btene de alegere a

informatiilor;
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1 Cercetri care impli@ uzul secundar de date (aiiazul unor date care nu au fost
colectate Tn scopul cer@ei) daci sunt implicate date de identificare sau despre
sanatatea subigdor implicati;

L] Studii de caz cand observarea a o serie de subggmite extrapolarea/

generalizarea datelor culegeednd exist intertia de publicare a rezultatelor.

2. Cercetiri care implica activitati, dispozitive sau chimicale cu un grad ridicat de

risc;

L] Activitati cu grad ridicat de risc: actiii care au un risc potéal mai mare decét
riscurile comune ale vii de zi cu zi;

[ Dispozitive cu grad ridicat de risc: dispozitivereanecesit masuri de siguragi
suplimentare pentru asigurarea nivelului de sesterit dispozitive care pot fi
primejdioase Tn anumite coniii etc. (arme de foc, artificii, laser, etc);

1 Chimicale cu grad ridicat de risc: chimicalele @oc utilizare este interzissau
reglementat naional/ interngional (droguri, medicamente, explozibili, etc);

[J Pentru oricare dintre activiile Tn care se vor folosi dispozitive, chimicaleiszare
vor implica alte activitti cu grad crescut de risc va fi neceéssolicitarea aproiii

din partea comisiei de efi@ instituiei.

3. Cercetiri pe animale vertebrate:n activititile de cercetare care implivertebrate
si care presupune interunea sau interferegm cu modul lor de vida este necesar
aprobarea Comisiei de Eiic

1 De ce trebuie folosite Tn mod obligatoriu vertebrgentru cercetare, daexist
alternativesi de ce nu sunt viabile? Comisia nu va aproba fatasvertebratelor in
situaii Tn care exist alternative viabile care pot fi folosite in cearet cu acela
rezultat.

Care sunt riscurilgi care sunt beneficiile cerceti?
Care sunt tratamentele la care vor fi supuse apigfal

De cate animale este nevoie pentru ca rezultageéetrii sa fie relevante?

OO 0o

Cum se poate face astfel incat ramah animalelor folosite &fie cat mai mic avandu-
se in acelg timp in vedere maximizarea beneficiilorangtatii si confortului
acestora?

In cazul in care vor fi folosite animalérora li se vor administra substansau li se vor

aplica tratamente care neceésibservare, ori care produc sufgiisau stres, activitile de cercetare
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trebuie 8§ se desfsoare in condii controlate, conform reglemeimtlor, in vigoaresi prin urmare
necesii aprobarea Comisiei de Etic

Comisia de Etig nu va aprobastudii care supun animalele unor riscuri inutisu sunor
suferirte prea mari, aleicor beneficii nu defsesc prejudiciile.

Nu se vor permite studiile prin care li se va inglanimalelor un nivel de toxicitate care le
va afecta sau pune in pericol téiaprecum alcoolul, pesticide, ierbicide, etc.dstuare testedz
andurarma la durere sau le supun unor sufgriemeionale puternice, precum desfirea puiului de

marni, etc.

4. Cercetari care implica potentiali factori de risc de tip biologic: Vor fi supuse analizei
proiectele care implicpoteniali factori de risc biologic, dupcum urmeax

ageni patogeni,

microorganisme,

fluide umane ori animale,

tesuturi umane sau animale - inclusiv pau dini,

ADN recombinat,

cadavre sau resturi umane,

O 0000000

tesuturi (precum placenta) sau fluide umane arencat
In cazul acestor proiecte, ap#oile se vor acorda avandu-se in vedere nivelul de

biosigurana al laboratorului, in conformitate cu legigé&in vigoare.

5.2. Oltinerea avizului Comisiei de etié a cercetrii stiin tifice
5.2.1. Tnainte de Tnceperea unei ceniginvestigatorul trebuieasdeina aprobarea / opinia
favorabik scrigi, cu precizarea datei de emitere a avizului, peptatocolul studiului, formularul
pentru consirdimantul exprimat in cuntinta de cauz, procedura de recrutare a sullec si orice
informaie scrig care va fi oferit subiedcilor.
5.2.2. In vederea analizei pentru emiterea unui, &omisia de etica cercetrii stiintifice
din USV trebuie & primeasé urmitoarele:
a) Cererea pentru emiterea avizului Comisiei deaefiiccercetaratiintifica, anexa 1 a
prezentei proceduri;
b) Formular cerere de studiu (clinic sau dei alatusl) si eventualele amendamente
completat conform Anexei 2.
c) formularul de consimimant exprimat in curstinta de caui;
d) procedeele de recrutare a sublec,

e) informaiile scrise care vor fi oferite subigor;
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f) informaiile disponibile privind sigurata metodelorsi a produselor ce urmeaa fi
utilizate (ex. administrarea unor medicamente);

g) informaii despre pitile si compensgile disponibile pentru subigiqdac este cazul);

h) curriculum vitae actualizat al investigatorului sdaovestigatorilor si/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/aggsto

i) oricare alte documente necesare pentru caaGft deplineast responsabilittile si sa
poat realiza analiza intr-un timp cat mai scurt posibil

5.2.3. Cererea pentru analizarea dosarului vadgistrai la registratura universii.

5.2.4. Cereregi documentele meionate mai sus pot fi depuse ca atare sau poafisgesi
transmise prin email cu solicitarea unei confirnde primire a intregii documeniia

5.2.5. Din momentul primirii documentei, aceasta va fi analizatinitial ca si
completitudine, ntr-un interval de cel mult 5 Zileritoare. In cazul in care documentele nu sunt
complete, comisia va transmite solicitarea de @fpletate oferind pentru aceasta un intreval de
maxim 3 zile lucitoare de la primirea soligiti de completare. In fune de specificul fiegrui
studiu pentru care s-a solicitat analiza regpictormelor de etig in cercetaratiintifica, CE poate
stabili & unele documente din lispot fi eliminate sau inlocuite.

5.2.6. Document&a va fi transmis citre membri comisiei de eticin cercetare pentru
analiz si exprimarea opiniei privind documentele prezentatea fi utilizata Lista de verificare a
indeplinirii condiiilor Comisiei de etig in cercetare, conform anexei 3 a prezentei pracedu

5.2.7. In cazul in care documentele sunt compjeteu se solick alte documentsi
explicgii lamuritoare, analiza acestora trebuiese desfsoare intr-un interval de cel mult 14 zile
de la data la care s-a constatat completitudinsardbui.

5.2.8. Se poate acorda avizul comisiei deiag@ticcercetare Tn cazul in care jitate plus unu
dintre membri acordun vot pozitiv. Votul poate fi exprimat direct, §adina, sau prin email.

5.2.9. In cazul in care votul este favorabil, sgte Avizul emis de Comisia de etidn
cercetare, conform Anexei 4 a prezentei proceduri.

5.2.10. Intre momentul in care documeiataeste complétsi momentul emiterii avizului
comisiei de etig a cercaetrii stiintifice nu trebuie % trea@ un interval de timp mai mare de 28 de
zile calendaristice.

5.2.11. Investigatorul va putea primi avizul ca wment scanat, prin email, sau n
modalitatea in care 1i este necesar pentru a-l Bveaidenele dosarului de proiect. Investigatorul
se va asiguraacin momentul apatiei oricirei modificiri fatdi de documentele depuse pentru
obtinerea avizului comisiei de efica cercetrii stiintifice, acestea vor fi aduse la cuytiota

comisiei, cu celeritate.

7/19



\'I Universitatea
Desfisurarea activittii comisiei de etig in cercetare USU Sucew ¢

6. RESPONSABILITATI

6.1. Comisia de etig in cercetare

6.1.1. In cazul in care votul este favorabil, sét@mvizul emis de Comisia de elidn
cercetare — Anexa 3 a prezentei proceduri, in m28rde zile;
6.1.2. Analizeax documentga initiala primita in cel mult 5 zile lucitoare si pe cea

complet in cel mult 14 zile;

6.1.3. Utilizeaz Lista de verificare a indeplinirii contdior Comisiei de eti&@ a cercetrii

stiintifice conform Anexei 2 a prezentei proceduri;

6.2. Investigatorul

6.2.1. Trebuie &sdgina aprobarea/opinia favorabibcrisi, cu precizarea datei de emitere a
avizului, pentru protocolul studiului, formularueptru consirtimantul exprimat in cungtinta de
cauz, procedura de recrutare a sulgiec si orice informaie scrig care va fi oferit subiedilor;

6.2.2. Rispunde soliciirilor comisiei si transmite d@tre aceasta toate documentele

suplimentare solicitate, in vederegiobrii avizului, in termenui condiiile stabilite de CE.

6.2.3. Trebuie & adua la cungtinta CE orice modificare aputa fatdi de documentele

depuse pentru oinerea avizului CE.
6.3. Registratura

6.3.1. InregistreaizCererea pentru emiterea avizului Comisiei deieticercetrii stiintifice
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Anexa 1

CATRE COMISIA DE ETIC A A CERCETARII STIIN TIFICE
A UNIVERSIT ATIl ,, STEFAN CEL MARE” DIN SUCEAVA

................................................................................................. din cadrul Univedsi , Stefan

cel Mare” din Suceava,awog $ avei amabilitatea de a evalua protocolul de lucru pestudiul

Anexam formularul cerere, formularele de informare ai@atului si respectiv de acordare a
consimamantului, precumsi toate celelalte documente relevante, in vederedizei de étre

Comisia de eti¢in cercetare a Universiti , Stefan cel Mare” din Suceava.

DATA

Va multumesc.
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Anexa 2
Nr. de Tnregistrare AVIZAT,
............................ Do e Sedinta Comisiei de Etié a Cercefirii,
Presedinte,
ANEXA 2

FORMULAR CERERE PENTRU AVIZUL DE ETIC A

Universitatea ,Stefan cel Mare” din Suceava % multumeste pentru intentia dumneavoastt
de a depune acest proiect de cercetare!

Date de identificare ale Directorului/ Responsablilli de proiect:

Numele Directorului/ Responsabilulu
de proiec

Facultate

Adresa de -mail

Telefor

Numele Co-Directorului/ Co-
Responsabilului de proie
Facultate

Adresa de -mail

Telefor

Numele Co-Directorului/ Co-
Responsabilului ¢ proiec
Facultate

Adresa de -malil

Telefor

Numele Colaboratorului in proie
Facultate

Adresa de -mail

Telefor

Numele Colaboratorului in proie
Facultate

Adresa de -mail

Telefor

Numele, titlul, adresa si nr de telefo
al personalului auxiliar implicat in
proiec

Numele, titlul, adressi
numarul/numerele de telefon al
medicului calificat, care este
responsabil (dacexist altii decét
investigatorul) pentru deciziile
medicale la toate locurile de
desfisurare a studiulu

Numelesi adresa/adresele
laboratorului/laboratoarelc

5
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clinic/clinice si/sau a altol
departamente medicajiésau tehnice
si/sau instituii implicate Tn studit

Date de identificare ale proiectului

Titlul Proiectului

Acronim

Institutia finanaloare

Date de identificare a
competiiei

Scopul proiectului (max. 300
caractere

Obiectivele proiectului (max.
1.000 caracter

Rezultatele estimate ale
proiectului (max. 1.000
caractere

Director de Proiect
Numelesi Prenumele:
Semmnatura:

Va rugam si bifati componentele aplicabileproiectului dumneavoastgé n tabelul de mai
jos:

TIPUL ACTIVIT ATII DE CERCETARE DA NU

1 CERCETAREA PE EMBRIONI UMANI, F AT UMAN

1.1. | Cercetarea implia utilizarea celulelor stem embrionare (hESCs)?

Daci celulele stem embrionare vor fitoute din embrioni prin activiti desfisurate n

1.1.1. cadrul proiectului, detalia

Dac

DA Daci celulele stem embrionare provin din linii celulatabile, prezentaoriginea liniei

celulare. Ofeti detalii despre licefd si masurile de control luate de autatite
1.1.2.| competente.

1.2. | Cercetarea impli@ utilizarea embrionilor umani? ‘ |

Prezenta originea acestora.
1.2.1.
Daci

DA: Detaligi procedurile de recrutage metodele de ainere a consimimantului informat.
1.2.2.

1.3. | Cercetarea implié utilizarea tesuturilor/ celulelor fetale umane?
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Mentionati origineatesuturilor/celulelor fetalesi detaligi procedurile de ofinere &l
Dac consimamantului informat.
o1 1.3.1. :
DA:
2 SUBIECTI UMANI

2.1. | Cercetarea impli@ subiedgi umani?

Daca subiecii umani sunt voluntari impliaa in domeniulstiintelor socio-umane, avj
rugaim s oferiti detalii cu privire la procedurile de recrutage la procedurile dg
2.1.1.| obtinere a consimimantului informat.

Dac subiecii umani sunt persoane care nu au capabilitateaadsi exprima
consimamantul informat, detaliaprocedurile pe care le folaspentru a asiguraacnu
2.1.2.| exis@ nicio constrangere a particigdar.

Daa subiecii umani sunt persoane vulnerabile sau persoareefaarparte din grupu
vulnerabile, detaligtipul vulnerabilititii, procedurile de recrutare trecute in formulgrul
2.1.3.| de Consimamant informat.

DA: Dac subie¢ii umani sunt copii/minori, ofefi detalii cu privire la recrutarssi
procedurile de ainere a consimimantului informat, specifica grupa de varst
descriei procedurile prin care Yeasigura starea de bine a copilului/minoryiubferiti
2.1.4.| detalii cu privire la procedurile de piere a acordului copilului de a participa
cercetare.

a

Daci subietii umani sunt pacian detaliai natura bolii/condia/dizabilitatea si
procedurile de recrutagede ohinere a consimimantului informat.

2.1.5.
Daca subie¢ii umani sunt voluntari @atosi din punct de vedere medical, ofe
216 informatii cu privire la procedurile de recrutagg de ohinere a consimimantului
71 informat, si specificai care sunt procedurile pentru sitiaadescoperirilor accidentale.
2.2. Cercetarea implié interventii fizice asupra participantilor la studiu?
Daa cercetarea implictehnici invazive, prezendafactorii de riscsi masurile care |
291 luati pentru minimizarea riscurilor.
Daci
DA:

Daai cercetarea impliccolectarea de probe biologice, prezertpul de probe pe care
2.2.2.| le colecta si descriei procedurile de recoltare a probelor biologice.

3 CERCETAREA PE CELULE/ TESUTURI UMANE
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Cercetarea implica utilizarea celulelor sautesuturilor umane? @ltele

3.1 decét cele din embrioni umaniitfuman
Dac celulele sautesuturile umane sunt disponibile comercial, pregenipul de
311 celule, compania, etc.
Daci celulele sauesuturile umane se ob in cadrul activitilor proiectului, prezenta
tipul de celulesi detaligi procedurile de recrutargi metodele de ainere aj
3.1.2.| consimamantului informat.
Dac
DA: Daa celulele sauesuturile umane sunt pbute ntr-un alt proiect, detatiatipul de
celulesi mentionai proiectul in care s-au ghut (prezenta avizul pentru activitile
3.1.3.| din cadrul acelui proiect).
Daa celulele sauesuturile umane sunt fluate dint-o bioband, prezenta tipul de
314, celulesi numele biol&ncii.
4 PROTECTIA DATELOR PERSONALE ALE SUBIEC TILOR IMPLICA TIIN
ACTIVIT ATILE DE CERCETARE
41 Cercetarea implici colectarea datelor personal&i/ sau procesarea
" | acestora?
Daa cercetarea implic colectaressi/ sau procesarea datelor personale sensibile
starea de ahatate, aspecte ale viesexuale, opinii politice, convingeri religioasau
411 filosofice):
7| Detaligi metodele de protejare a confidiatitatii si intimitatii.
Detaligi procedurile de colectare a datelor, stocare,egtiet reinere, distrugere sgu
refolosire.
Dadai cercetarea implicprocesarea infornidor genetice, descriemetodele utilizate.
Detaligi metodele de protejare a confidiafitatii si intimitatii.
4.1.2.
Dac? Detaligi procedurile de colectare a datelor, stocare,ggtiet reinere, distrugere sgu
DA: refolosire.
Daci cercetarea implicurmarireasi observarea subigtor cercedirii (persoane care nu
sunt informate), desctiemetodele folosite pentru observarea persoanelor.
413 Detaligi metodele de protejare a confidiafitatii si intimitatii.
Detaligi procedurile de colectare a datelor, stocare,egtiet reinere, distrugere sgu
refolosire.
4.2. | Cercetarea implici procesarea unor date personale colectate anterior
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acestui proiect (reutilizarea datelor)?

Prezenta bazele de date pe care le utitizgpagina web sau sursele din care prefu
4.2.1 | datele {ndicaii clare).

Dac
DA: Indicati dac accesul la baza de date este liber, sau daei autorizaie pentru]
4.2.2.| utilizarea acestora.
5 CERCETAREA PE ANIMALE

Acolo unde veraspunde cu DA,drugam si specificai urmatoarele

Indicari numarul de animale ce vor fi uizate, natura experimentului, procedurile, antigig
impactulsi cum acesta va fi minimizat;

Prezenta ce specie utiliza si rafiunea pentru care o fage

Prezenta cum vei asigura burstarea animalelor;

Prezenta cum va fi implementat principiul celor 3R.

51 Cercetarea implica utilizarea vertebratelor?
5 2 Cercetarea implica utilizarea primatelor, altele decat oameni?
Dac 53 Cercetarea implica utilizarea animalelor modificate genetic?
DA: "
54 Cercetarea implici animale de fermi clonate?
55 Cercetarea implica specii pe cale de dispatie?
6 PROIECT REALIZAT IN PARTENERIAT CU STATE CARE NU FA C PARTE DIN
UE
6.1. | Cercetarea implié participarea unor state care nu fac parte din UE?
Prezenta tarile parteneresi activititile in care acestea sunt implicateanada; Analiza
Dadi | statistica a datelor colectatesi scrierea de publicdii stiin tifice.
DA:
Aceste state vor utiliza resurse locale (ex: animaltesut uman, probe
6.2. | biologie, material genetic, animale vii, imasite umane, materiale cu
valoare istorica, probe din faunasi vegetaia locala, etc.)?
Daci Detaligi resursele pe care urmaag le utilizai si modalitatea in care o tidace.
DA:
Planificati sa importati in UE materiale de orice tip, chiarsi date
6.3. T ° i
personale, din statele care nu fac parte din UE?
Daa | Specificai ce materiale planifiaasa importai si din ce state provin acestea.
DA:
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Planificati sa exportati din UE materiale de orice tip, chiarsi date
6.4. © ’ .
personale, in statele care nu fac parte din UE?

Daai | Specificai ce materiale planifigd sa exportai si catre ce state. Complatapunctul 4. al
DA: | prezentei.

7 PROTECTIA MEDIULUI §I SECURITATE

71 Cercetirile implic a utilizarea unor elemente care pot aduce prejudicii
" | mediului, si/ sau animalelorsi/ sau plantelor?

Prezenta masurile de sigurafi pe care le welua.

Dac
DA:

79 Cerce_:tz‘nrile aduc prejudicii faunei si/ sau florei si/ sau zonelor

" | protejate?

73 Cercetirile implic a activitati care pot aduce prejudicii omului inclusiv
™" | personalului implicat in cercetare?

Specificai procedurile de@atatesi securitate pe care le tv@plica.

Declar pe propria raspundere é proiectul supus aviarii respecta cerintele ngionale si

europene ale cercdirii stiin tifice, conform datelor prezentate mai sus.
Data:

Director de proiect:

Numelesi Prenumele:

Semnatura:
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Anexa 3

LISTA DE VERIFICARE A INDEPLINIRII CONDI  TIILOR COMISIEI DEETIC A A

CERCETARII STIIN TIFICE

a) protocolul clinic/amendamentele;

DA

Observatii

1.Informarii generale

Informatiile generale pe care trebuigle conina un protocol sunt:

a) titlul protocolului, nurarul de identificare al protocolulyi data; oricare amendament
trebuie, de asemenea, Eoarte un nu#r si o das;

b) numelesi adresa sponsorulgi monitorului (daé este altcineva decat sponsorul);

¢) numelssi titlul persoanei/persoanelor autorizate de sppeseemneze protocolgi
amendamentul/amendamentele acestuia,;

d) numele, titlul, adresg numirul/numerele de telefon al/ale expertului medicahtpu
studiu al sponsorului;

e) numelesi titlul investigatorului/investigatorilor care egsunt responsabil/responsabhi

pentru desfsurarea studiulugi adresai numarul de telefon de la locul/locurile studiului;

f) numele, titlul, adresgi numarul/numerele de telefon al medicului calificat, eagste
responsabil (dacexist altii decat investigatorul) pentru deciziile medickldoate locurile de
desfisurare a studiului;

g) numele si adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor icbifinice si/sau a altor
departamente medicaj#sau tehnicai/sau institdii implicate in studiu.

2.Informayii de fond

Informatiile de fond pe care trebuié ke conina protocolul sunt:

a) numelssi descriereanedicamentului/medicamentelor pentru investigéie clinica;

b) un rezumat al constailor din studiile non-clinice care au o semnifieaclinici poteniala
si din studiile clinice care sunt relevante pentudgul clinic in cauz;

c) rezumatul riscurilogi beneficiilor potefiale, dad@ exisg, pentru subidg

d) descriereai justificarea dii de administrare, a dozelor, a modului de adniaigsi a
perioadei/perioadelor de tratament;

e)o declarge referitoare la faptulacstudiul se va de&§ura in conformitate cu protocolul,
regulile de bua practic in studiul clinicsi reglemenirile legale in domeniu;

f) descrierea popufiei care trebuie studiat

g) referirile la literatut si datele care sunt relevante pentru styditare prezint informatii de
baz pentru studiu.

3.Obiectivelei scopul studiului

Protocolul trebuiescortina o descriere detali@b obiectivelosi scopului studiului.

4.Accesul direct la documentele sudrs

Sponsorul trebuiedsse asigure & este specificat in protocol sau n alte conivestrise @
investigatorul/instittia trebuie & permi controlul monitorului, auditul, verificarea déte
CE si inspegia Ageniei Nationale a Medicamentului, asigurdand accesul diregt
datele/documentele sirs

5.Asigurarea calitifii si controlul calitarii

Tn protocol trebuiesexiste prevederi referitoare la asigurareaatilifi la controlul caligtii.

6.Etica

Tn protocol trebuiesfie descrise considetiie etice referitoare la studiu.

7.Manevrarea datelosi pastrarea inregistirilor

Tn protocol trebuiesexiste prevederi referitoare la manevrarea dagefmistrarea
Tnregistérilor.

8.Finanrareasi asigurarea

Tn protocol trebuie descrise fin@measi asigurarea, damu sunt preizute Tntr-o convetie
separat.

9.Politica privind publicarea
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Tn protocol trebuie descriseasurile pentru publicare, daau au fost preizute intr-o
convenie separdt

10.Date suplimentare

In protocol pot 5 fie prezentate date suplimentare,daste cazul.

b) formularul de consimtamant exprimat in cuncstinta de caua si
formularul actualizat daca investigatorul il propune pentru utilizare n
cadrul studiului;

1.Elemente cantitative:

Atét discuia pentru consimdmantul exprimat Tn cuntintd de cauZ cétsi formularul scris
pentru considimantul exprimat in curgtintd de cauz precumsi toate celelalte informa
scrise prezentate subiectului trebuiersludi explicarea urritoarelor:

a) ca studiul constituie o cercetare

b) obiectivul studiului;

c¢) tratamentul Tn cursul studiului si posibilitatea de randomizare a fiedrui tratament ;

d) procedurile de studiu care trebuie respectate, inakiv toate procedurile invazive

e) responsabilititile subiectului;

f) aceleaspecte ale studiului care sunt experimentaje

g) riscurile previzibile sau inconvenientele pentru shiecti si cdnd este cazul pentju
embrion, fit, nou-riiscut, sugar;

h) beneficiile previzute; cand nu se intefioneazi asigurarea unor beneficii pentru
subiect acesta trebuie atetionat asupra acestui aspect;

i) alternativele de proceduri sau de dedkurare a tratamentului care pot fi folosite
pentru subiectsi riscurile si beneficiile lor potertiale;

j) compensareasi/sau tratamentul disponibile pentru subiect in eventualitatea unei afiedt
n leditura cu studiul;

k) esalonarea recompensei preizute, dac exista, pentru subiectul care partidipa studiu;

I) cheltuiala previazuti, daca exista, pentru participarea subiectului la studiu;

m) ca participarea subiectului la studiu este volunta#i si ca subiectul poate refuza %
participe la studiu sau poate & se retragi in orice moment, fira a suferi repercusiuni sau
si piarda beneficiile cu care este investit;

n) ca monitorul/monitorii, auditorul/auditorii, CE si Agentia Nationala a
Medicamentului vor avea garantat accesul direct lanregistririle medicale originale ale
subiectului pentru verificarea procedurilor in studiul clinicsi/sau datelorfara a viola
confidentialitatea subiectului, cu respectarea legiskiei in vigoaresi a reglemeririlor si ca
prin semnarea formularului scris de congimént exprimat in curgtinta de cauz, subiectul
sau reprezentantuis legal autorizedizacest acces;

0) ca inregistrarile care identifica subiectul vor fi pastrate confidertial si c&, in
conformitate cu legistea/reglemertrile in vigoare, nu sunta€ute cunoscute public; da
rezultatele studiului sunt publicate, identitatabisctului va iméane confidetiala;

p) & subiectul sau reprezentantuluslegal va fi informat la timp daca apare vreo
informatie care & fie importanta pentru decizia acestuiade a continua participarea ja
studiu;

g) persoanal/persoanele cu care trebuie luatlegitura pentru alte informatii privind
studiul si drepturile subiectului studiuluisi cine trebuie anuat in cazul unui eveniment
legat de afectarea subiectului, indega cu studiul;

r) circumstantele previazute si/sau motivele pentru care participarea subiectuluipoate fi
oprit &;

s) estimarea duratei participarii subiectului la studiu;

t) aprecierea nundrului aproximativ de subiecti inclusi Tn studiu.

2.Elemente calitative:

- nu trebuie & cortina un limbaj care & permite deducerea renuntarii la drepturi legale |sa
care implica scutirea de raspundere n caz dejepli

- informare completa despre toate aspectele suidicluzand informarea scissi
aprobarea/opinia favorabia CE.

- limbaj ne-tehnic, practig inteligibil
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- timp de gandire, posibilitate de informare scgiseerbala

- formularul trebuie datai semnat de subiest de persoana care a facut informarea

- da@ un subiect/reprezentantul legal nu este capaluiteasd, - martor impaial

- copie pentru subiect, semnataatata pt. orice formular/informatie/actualizare

- preferinta pentru subiecti care isi exprima coriaimantul personal eonditii in alte cazuri

- daca include subigccare pot fi inrold Tn studiu numai pe baza consadmantului
reprezentantului legal al subiectului — informaoenpatibila cu capacitatea de intelegere

- situatii de urgenta prevazute (daca este cazul)

Cc) procedeele de recrutare a subiibar

- detalierea metodelor de recrutare

- demonstrarea posibilitatii de recrutare

d) informariile scrise care vor fi date subigtor;

a)numele tuturomedicamentelor, dozele, schema de administrare a dozelor, cateh/hde
administrare si perioada de tratament, incluzand perioada de urdrire ulterioas
tratamentului, pentru fiecare tratamentroadicamentul pentru investigaie clinica/grup de
tratament al studiului/btale tratament;

b) medicaia/tratamentul permis (incluzand medieain caz de urge#) si nepermis Tnaintg
si/sau Tn cursul studiului;

c) proceduri de monitorizare a respe€cte citre subiect a conglilor studiului.

e)brggura investigatorului;

1. PAGINA DE GARDA

2. DECLARATIA DE CONFIDEN TIALITATE

3. Corrinutul brosurii investigatorului

4. CUPRINS

f) informatiile disponibile privind sigurama administerii medicamentului;
g) informarii despre périle si compensdile disponibile pentru subieg;
(asigurare?)

h) curriculum vitae actualizat al investigatorulugi/sau alte documente care
dovedesc calificarea acestuia,

i) oricare alte documente necesare pentru ca GEg indeplineasd
responsabilititile.

Data Examinator
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Anexa 4

COMISIA DE ETIC A IN CERCETARE Nr. Tnreg.

AVIZUL COMISIEI DE ETIC A IN CERCETARE
UNIVERSITATEA , STEFAN CEL MARE” DIN SUCEAVA
Presedinte

A. Informa tii privind identificarea studiului

Titlul studiului:

Numele investigatorului principal:

Locul desfasur arii studiului :

B. Informatii evaluate

Protocolul de lucru
Formularul de consigamant
CV organizatori

Brosura investigatorului

Alte documente (se vor lista)

Studiul a fost:

Aprobat
Dall  Dupi realizarea modifigrilor propuse de Comisiell NulJ

Daa DA,
Numar:
Data:
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