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HOTARAREA
Consiliului de Administratie al Universitatii ,,Stefan cel Mare” din Suceava

Nr. 68 din data de 06.12. 2016
cu privire la aprobarea Procedurii operationale Desfisurarea activitifii comisiei de eticd in cercetare

In conformitate cu prevederile H.G. nr. 44 din data de 09.02.2016 privind organizarea si
functionarea Ministerului Educatiei Nationale si Cercetarii Stiintifice, Anexa 3, punctul 39, prin
care se institufionalizeaza Universitatea ,,Stefan cel Mare” din Suceava, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

Avénd in vedere discutarea si aprobarea, in cadrul sedintei Consiliului de Administratie din data
de 29.11.2016, Procedurii operationale. Desfasurarea activititii comisiei de etici in cercetare, in
cadrul Universititii ,,Stefan cel Mare” din Suceava;

In conformitate cu prevederile Legii nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduita in cercetarea
stiintificd, dezvoltarea tehnologic3 si inovare;

in baza art.53 din Carta Universitatii ,,Stefan cel Mare” din Suceava, Consiliul de Administratie al

USV hotéréaste:

Art. 1. Se aprobd Procedura operationald de desfasurarea activitatii comisiei de etica in cercetare,
conform atasamentului;
Art.2. Consiliul Stiinfific si Comisia de eticd a cercetdrii din cadrul Universititii ,,Stefan cel

Mare” din Suceava vor duce la Indeplinire prevederile prezentei hotarari.

Presedintele Consiliului de Administratie,

Rector,

Vizat,
Consilier Juridic Oana BOICU POSASTIUC

V.P/AN/lex.

Universitatea "Stefan cel Mare" Suceava, Str. Universitatii nr. 13, 720 229 Suceava, Roménia
Tel: +40 230 520 081, Fax: +40 230 520 080, Web: www.usv.ro



Desfasurarea activitdtii comisiei de etici in cercetare

1. SCOPUL PROCEDURII

Procedura stabileste regulile dupi care isi va desfisura activitatea Comisia de etica in
cercetare din cadrul Universitatii ,,Stefan cel Mare” din Suceava in vederea indeplinirii atributiilor

de urmdrire a respectérii codurilor de eticd specifice domeniului in cadrul universitatii;

2. DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplicd in cazul tuturor studiilor/proiectelor de cerceatare supuse avizirii
Comisiei de eticd in cercetare.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

Declaratia Universald a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

Directiva 2003/65/EC a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iulie 2003 de
amendare a Directivei Consiliului 86/609/EEC privind protectia animalelor utilizate in experimente
si alte scopuri stiintifice;

- Carta Europeani a Drepturilor Omului (7 decembrie din 2000);

- Carta europeand a cercetdtorului si Codul de conduitd pentru recrutarea cercetitorilor
(Recomandarea 2005/251/CE);

- Ordinul ANSVSA i al Ministerului Internelor si Reformei Administrative nr.523/2008,
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 2005/2004 privind protectia
animalelor;

- Ordinul nr. 143/400 al Ministerului Agriculturii, Alimentatiei si Padurilor si al Ministerului
Apelor si Protectiei Mediului, pentru aprobarea Instructiunilor privind adipostirea si ingrijirea
animalelor folosite in scopuri stiingifice sau in alte scopuri experimentale;

- Legea nr. 205/2004 privind protectia animalelor, modificatd si completati prin Legea nr.
9/2008;

- Ordonanta de guvern nr. 57/2002, cu modificirile §i completirile ulterioare, privind
cercetarea stiingificd si dezvoltarea tehnologica,

Legea nr. 319/2003, cu modificdrile i completarile ulterioare, privind Statutul
cercetitorului;

- Declaratia Universala a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

- Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduitd in cercetarea stiinfifici, dezvoltarea
tehnologica si inovare;

- Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sandtatii, cu modificarile si
completérile ulterioare;

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

- Regulamentul de organizare si funcfionare a Consiliului National de Eticd a Cercetarii
stiintifice si Legea Educatiei Nationale nr. 1/2011, cu modificirile §i completirile ulterioare;

Regulamentul Comisiei de eticé a cercetdrii stiintifice din UMF ,,Carol Davila”.

4. DEFINITII S1 ABREVIERI
4.1,  Termeni si definitii

Compartiment — direcfie / department / compartiment / serviciu / birou previzute in organigrama
Usv;
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Desfasurarea activitéii comisiei de etici in cercetare

Conducétor de compartiment — Rector / Decan / director general /director / sef serviciu / sef birou /
coordonator;

Investigator — persoand care face investigatii; cercetitor;

Pentru scopurile acestei proceduri se aplicé gi definitiile din Standardul International SR EN ISO
9000:2006 — Sisteme de management al calititii — Principii fundamentale si vocabular;

Abrevieri
USV — Universitatea ,,Stefan cel Mare” din Suceava;
PO — proceduri operationala;
ISO - Organizatia Internationald pentru Standardizare;
CE — Comisia de eticd in cercetare,

5. CONTINUT

DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Generalitati
5.1.1. Comisia de eticd In cercetare are ca obiectiv principal supravegherea respectirii
principiilor de eticd in cercetarea stiinfifici desfasuratd pe subiec{i umani si pe animale de
experien{d si promovarea cercetdrii stiinfifice Tn acest spirit.
5.1.2. Comisia de eticd a cercetdrii stiinjifice are rolul de a monitoriza buna conduiti in
cercetarea stiintificd.
5.1.3. Pentru a fi luate luate in evidentd de Comisia de Etica a Cercetdrii proiectele trebuie
sé desfasoare cel putin una din activititile enumarete mai jos:
1. Cercetiiri care implici subiecti umani;
— Studii clinice care implica subiecti umant,
— Tratamente sau interventii noi,
— Cercetéiri care implica resturi umane, cadavre, fesuturi aruncate precum placenta,
fluide biologice, etc.;
- Studii psihologice;
— Compararea unei proceduri acceptate, fie terapeutici, non-terapeutica sau diagnostic
cu o altd proceduri care nu a fost acceptaté oficial;
- Practici inovatoare in séin#tate si servicii de dizabilitate;
— Cercetari pe studenti care intrunesc conditiile cercetéri pe subiecti umani;
— Studii clinice prin observare;
— Acces la informatii personale prin chestionare, interviuri sau alte forme de alegere a

informatiilor;
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Desfdgurarea activitafii comisiei de eticé in cercetare

3.

Cercetéri care implica uzul secundar de date (adicd uzul unor date care nu au fost
colectate in scopul cercetarii) daci sunt implicate date de identificare sau despre
sandtatea subiectilor implicati,

Studii de caz cand observarea a o seric de subiccti permite extrapolarca/

generalizarea datelor culese si cind existd intentia de publicare a rezultatelor.

Cercetiiri care implicd activititi, dispozitive sau chimicale cu un grad ridicat de

Activitati cu grad ridicat de risc: activitati care au un risc potential mai mare decat
riscurile comune ale vietii de zi cu zi;

Dispozitive cu grad ridicat de risc: dispozitive care necesitd misuri de sigurantd
suplimentare pentru asigurarea nivelului de securitate, dispozitive care pot fi
primejdioase In anumite conditii, etc. (arme de foc, artificii, laser, etc);

Chimicale cu grad ridicat de risc: chimicalele a ciror utilizare este interzisi sau
reglementatd national/ international (droguri, medicamente, explozibili, etc);

Pentru oricare dintre activitétile n care se vor folosi dispozitive, chimicale sau care
vor implica alte activitéti cu grad crescut de risc va fi necesard solicitarea aprobarii

din partea comisiei de eticd a institutiei.

Cercetiiri pe animale vertebrate: In activititile de cercetare care implic vertebrate

i care presupune interactiunea sau interferenta cu modul lor de viafd este necesarid

aprobarea Comisiei de Etica.

De ce trebuie folosite in mod obligatoriu vertebrate pentru cercetare, daci existd
alternative si de ce nu sunt viabile? Comisia nu va aproba folosirea vertebratelor in
situafii in care existd alternative viabile care pot fi folosite in cercetare cu acelasi
rezultat.

Care sunt riscurile si care sunt beneficiile cercetarii?

Care sunt tratamentele la care vor fi supuse animalele?

De cdte animale este nevoie pentru ca rezultatele cercetirii si fie relevante?

Cum se poate face astfel incit numé&rul animalelor folosite s3 fie cit mai mic avindu-
se Tn acelagi timp in vedere maximizarea beneficiilor, sanititii si confortului

acestora?

In cazul in care vor fi folosite animale cirora Ii se vor administra substante sau li se vor

aplica tratamente care necesitd observare, ori care produc suferinté sau stres, activititile de cercetare
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Destisurarea activitafii comisiei de eticd in cercetare

trebuie sd se desfasoare in conditii controlate, conform reglementérilor, in vigoare gi prin urmare
necesitd aprobarea Comisiei de Etica.

Comisia de Eticd nu va aproba studii care supun animalele unor riscuri inutile sau unor
suferinte prea mari, ale cror beneficii nu depasesc prejudiciile.

Nu se vor permite studiile prin care li se va induce animalelor un nivel de toxicitate care le
va afecta sau pune in pericol viata, precum alcoolul, pesticide, ierbicide, etc., studii care testeazi
anduranta la durere sau le supun unor suferinte emotionale puternice, precum despértirea puiului de

mamd, etc.

4, Cercetari care implici potentiali factori de risc de tip biologic: Vor fi supuse analizei
proiectele care implica potentiali factori de risc biologic, dupd cum urmeaza:
- agenti patogeni,
— microorganisme,
— fluide umane ori animale,
— tesuturi umane sau animale - inclusiv pér sau dinti,
— ADN recombinat,
— cadavre sau resturi umane,
- tesuturi (precum placenta) sau fluide umane aruncate;
in cazul acestor proiecte, aprobirile se vor acorda avandu-se in vedere nivelul de

biosigurantd al laboratorului, in conformitate cu legislatia in vigoare.

5.2. Obtinerea avizului Comisiei de etica a cercetarii stiintifice
5.2.1. Inainte de inceperca unei cercetiri, investigatorul trebuie si detini aprobarea / opinia
favorabild scrisa, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul studiului, formularul
pentru consimfdméntul exprimat in cunostintd de cauzi, procedura de recrutare a subiectilor si orice
informatie scrisé care va fi oferitd subiectilor.
5.2.2. In vederea analizei pentru emiterea unui aviz, Comisia de eticd a cercetirii stiinifice
din USV trebuie si primeasci urméitoarele:
a) Cererea pentru emiterea avizului Comisiei de eticd In cercetare stiin{ificd, anexa 1 a
prezentei proceduri;
b) Formular cerere de studiu (clinic sau de altd naturd) si eventualele amendamente
completat conform Anexei 2.
c¢) formularul de consimtamant exprimat in cunostingd de cauzi,
d) procedeele de recrutare a subiectilor;

e) informatiile scrise care vor fi oferite subiectilor;
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f) informatiile disponibile privind siguranta metodelor si a produselor ce urmeaza a fi
utilizate (ex. administrarea unor medicamente);

g) informatii despre platile i compensatiile disponibile pentru subiecti (dac# este cazul);

h) curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor gi/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;

1) oricare alte documente necesare pentru ca CE sd isi indeplineascd responsabilitatile si s&
poatd realiza analiza Intr-un timp cét mai scurt posibil.

5.2.3. Cererea pentru analizarea dosarului va fi inregistrats la registratura universitaii.

5.2.4. Cererea si documentele mentfionate mai sus pot fi depuse ca atare sau pot fi scanate i
transmise prin email cu solicitarea unei confirméri de primire a intregii documentatii.

52.5. Din momentul primirii documentatiei, aceasta va fi analizatd inifial ca si
completitudine, intr-un interval de cel mult 5 zile lucritoare. In cazul in care documentele nu sunt
complete, comisia va transmite solicitarea de a fi completate oferind pentru aceasta un intreval de
maxim 3 zile lucritoare de la primirea solicitirii de completare. In functic de specificul fiecarui
studiu pentru care s-a solicitat analiza respectirii normelor de eticd In cercetare stiintificd, CE poate
stabili cd unele documente din listd pot fi eliminate sau inlocuite,

5.2.6. Documentatia va fi transmisd céitre membri comisiei de etici in cercetare pentru
analizd si exprimarea opiniei privind documentele prezentate g1 va i utilizatd Lista de verificare a
indeplinirii conditiilor Comisiei de eticd in cercetare, conform anexei 3 a prezentei proceduri;

5.2.7. In cazul in care documentele sunt complete si nu se solicita alte documente s
explicatii l@muritoare, analiza acestora trebuie sé se desfidgoare intr-un interval de cel mult 14 zile
de la data la care s-a constatat completitudinea dosarului.

5.2.8. Se poate acorda avizul comisiei de eticd in cercetare in cazul in care jumatate plus unu
dintre membri acord# un vot pozitiv. Votul poate fi exprimat direct, in sedin{i, sau prin email.

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

5.2.10. Intre momentul in care documentatia este completa si momentul emiterii avizului
comisiei de eticd a cercetdrii stiintifice nu trebuie s treacd un interval de timp mai mare de 28 de
zile calendaristice.

5.2.11. Investigatorul va putea primi avizul ca document scanat, prin email, sau in
modalitatea in care 1i este necesar pentru a-1 avea in evidentele dosarului de proiect. Investigatorul
se va asigura c¢i in momentul aparitiei oricirel modificiri fafd de documentele depuse pentru
obtinerea avizului comisiei de eticd a cercetdrii stiinfifice, acestea vor fi aduse la cunostinta

comisiei, cu celeritate,
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Desfgurarea activititii comisiei de eticd in cercetare

6. RESPONSABILITATI

6.1. Comisia de etica in cercetare

6.1.1. In cazul in care votul este favorabil, se emite Avizul emis de Comisia de eticd in
cercetare — Anexa 3 a prezentei proceduri, in maxim 28 de zile;

6.1.2. Analizeazd documentafia inifiald primitd in cel mult § zile lucritoare si pe cea
completd in cel mult 14 zile;

6.1.3. Utilizeaza Lista de verificare a indeplinirii conditiilor Comisiei de eticd a cercetdrii

stiintifice conform Anexei 2 a prezentei proceduri;

6.2. Investigatorul

6.2.1. Trebuie si defind aprobarea/opinia favorabil3 scrisé, cu precizarea datei de emitere a
avizului, pentru protocolul studiului, formularul pentru consim{dméantul exprimat In cunostinta de
cauzd, procedura de recrutare a subiectilor si orice informatie scrisa care va fi oferita subiectilor;

6.2.2. Raspunde solicitdrilor comisiei si transmite cétre aceasta toate documentele
suplimentare solicitate, in vederea obiinerii avizului, in termenul si conditiile stabilite de CE.

6.2.3. Trebuie si aducd la cunostinta CE orice modificare aparutd fati de documentele

depuse pentru obtinerea avizului CE.

6.3. Registratura

6.3.1. Inregistreazd Cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etici a cercetdrii stiintifice
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CATRE COMISIA DE ETICA A CERCETARII STIINTIFICE
A UNIVERSITATII ,,STEFAN CEL MARE” DIN SUCEAVA

cerveneenndint cadrul Universitifii ,,Stefan

cel Mare” din Suceava, vd rog s aveti amabilitatea de a evalua protocolul de lucru pentru studiul

Anexdm formularul cerere, formularele de informare a pacientului si respectiv de acordare a
consimtdméntului, precum i toate celelalte documente relevante, in vederea analizei de citre

Comisia de eticd In cercetare a Universitatii ,,Stefan cel Mare” din Suceava.

DATA

Va multumesc.



COMISIA DE ETICA A CERCETARII
Universitatea , Stefan cel Mare” din Suceava
Strada Universitatii 13, Suceava 720229
Tel: 230 216 147

Nr. de inregistrare AVIZAT,
....... w/ / Sedinta Comisiei de Eticd a Cercetirii,
Presedinte,
ANEXA 2

FORMULAR CERERE PENTRU AVIZUL DE ETICA

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

Date de identificare ale Directorului/ Responsabilului de proiect:

Numele Directorului/ Responsabilului
de proiect

Facultatea

Adresa de E-mail

Telefon

Numele Co-Directorului/ Co-
Responsabilului de proiect

Facultatea

Adresa de E-mail

Telefon

Numele Co-Directorului/ Co-
Responsabilului de proiect

Facultatea

Adresa de E-mail

Telefon

Numele Colaboratorului in proiect

Facultatea

Adresa de E-mail

Telefon

Numele Colaboratorului in proiect

Facultatea

Adresa de E-mail

Telefon

Numele, titlul, adresa si nr de telefon
al personalului auxiliar implicat in
proiect

Numele, titlul, adresa si
numarul/numerele de telefon al
medicului calificat, care este
responsabil (dacd exist3 altii decit
investigatorul) pentru deciziile
medicale la toate locurile de
desfasurare a studiuluj;

Numele si adresa/adresele




COMISIA DE ETICA A CERCETARII
Universitatea ,Stefan cel Mare” din Suceava
Strada Universitatii 13, Suceava 720229

Tel: 230 216 147

laboratorului/laboratoarelor
clinic/clinice si/sau a altor

departamente medicale si/sau tehnice

si/sau institutii implicate In studiu.

Date de identificare ale proiectului

Titlul Proiectului

Acronim

Institutia finantatoare

Date de identificare a
competitiei

Scopul proiectului (max. 300
caractere)

Obiectivele proiectului (max.
1.000 caractere)

Rezultatele estimate ale
proiectului {max. 1.000
caractere)

Director de Proiect
Numele si Prenumele:

Semnditura:

Va rugam sd bifati componentele aplicabile proiectului dumneavoastri in

tabelul de mai jos:

TIPUL ACTIVITATII DE CERCETARE

DA

NU

1 CERCETAREA PE EMBRIONI UMANI, FAT UMAN

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

1.1.1.

Dacd celulele stem embrionare vor fi obfinute din embrioni prin activititi
desfdsurate In cadrul proiectului, detaliati:

Daca
DA.:

Dacd celulele stem embrionare provin din linii celulare stabile, prezentati originea
liniei celulare. Oferiti detalii despre licentd si maisurile de control luate de
1.1.2. | autoritétile competente.

1.2. | Cercetarea implica utilizarea embrionilor umani?




COMISIA DE ETICA A CERCETARII
Universitatea ,Stefan cel Mare” din Suceava
Strada Universitatii 13, Suceava 720229
Tel: 230 216 147

Prezentati originea acestora.

1.2.1.
Daca — - . . TV :
DA: Detaliati procedurile de recrutare si metodele de obtinere a consimtdméntului
: informat.
1.2.2.
1.3. | Cercetarea implica utilizarea tesuturilor/ celulelor fetale umane?
Mentionati originea tesuturilor/celulelor fetale si detaliati procedurile de obtinere
Daca a consimtamantului informat.
1.3.1. ’
DA:
SUBIECTI UMANI
2.1. | Cercetarea implicd subiecti umani?
Daci subiectii umani sunt voluntari implicati in domeniul stiintelor socio-umane,
va rugam sd oferiti detalii cu privire la procedurile de recrutare si la procedurile
2.1.1. | de obtinere a consimtamantului informat.
Dacd subiectii umani sunt persoane care nu au capabilitatea de a fisi exprima
consimtamantul informat, detaliati procedurile pe care le folositi pentru a asigura
2.1.2. | ci nu existd nicio constrangere a participantilor.
Dacd subiectii umani sunt persoane vulnerabile sau persoane care fac parte din
grupuri vulnerabile, detaliati tipul wvulnerabilititii, procedurile de recrutare
Daci | 2.1.3. | trecute Tn formularul de Consimfimant informat.
DA:
Dacd subiectii umani sunt copii/minori, oferiti detalii cu privire la recrutare si
procedurile de obtinere a consimiadmantului informat, specificati grupa de varsti,
descriefi procedurile prin care veti asigura starea de bine a copilului/minorujui si
2.1.4. | oferiti detalii cu privire la procedurile de obfinere a acordului copilului de a

participa la cercetare.

2.1.5.

Daca subiectii umani sunt pacienfi detaliati natura bolii/conditia/dizabilitatea si
pracedurile de recrutare si de obfinere a consimtimantului informat.




2.1.6.
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Dacd subiecfii umani sunt voluntari sinétosi din punct de vedere medical, oferiti
informagii cu privire la procedurile de recrutare si de obtinere a
consimtdmantului informat, si specificati care sunt procedurile pentru situatia
descoperirilor accidentale.

2.2,

Cercetarea implicd interventii fizice asupra participantilor la

studiun?
Daca cercetarea implicd tehnici invazive, prezentati factorii de risc si misurile
291 care le luati pentru minimizarea riscurilor.
Daca
DA; Dacd cercetarea implica colectarea de probe biologice, prezentati tipul de probe
2.2.2. | pe care le colectati si descrieti procedurile de recoltare a probelor biologice.
3 CERCETAREA PE CELULE/ TESUTURI UMANE
11 Cercetarea implica utilizarea celulelor sau tesuturilor umane?
| (altele decit cele din embrioni umani/ fit uman)
Daca celulele sau fesuturile umane sunt disponibile comercial, prezentati tipul de
311, celule, compania, etc.
Daca celulele sau fesuturile umane se obtin in cadrul activititilor proiectului,
prezentati tipul de celule gi detaliai procedurile de recrutare si metodele de
3.1.2. | obfinere a consimgdmantului informat.
Daca
DA: Daci celulele sau fesuturile umane sunt obfinute intr-un alt proiect, detaliati tipul
de celule si mentionati proiectul in care s-au obfinut (prezentati avizul pentru
3.1.3. | activitdtile din cadrul acelui proiect).
Daca celulele sau fesuturile umane sunt preluate dintr-o biobanci, prezentati tipul
de celule si numele biobancii.
3.1.4,
4 PROTECTIA DATELOR PERSONALE ALE SUBIECTILOR IMPLICATI IN ACTIVITATILE
DE CERCETARE
41 Cercetarea implica colectarea datelor personale si/ san
' | procesarea acestora?
Dack Dacd cercetarea implicd colectarea si/ sau procesarea datelor personale sensibile
DE;(X:-a 4.1.1. | (ex. starea de sdndtate, aspecte ale viefii sexuale, opinii politice, convingeri

religioase sau filosofice):
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Detaliati metodele de protejare a confidentialititii si intimitigii.

Detaliati procedurile de colectare a datelor, stocare, protectie, retinere, distrugere
sau refolosire.

4.1.2.

4.1.3.

Dacd cercetarea implicd procesarea informatiilor genetice, descriei metodele
utilizate.

Detaliati metodele de protejare a confidentialitatii 51 intimitatii.

Detaliati procedurile de colectare a datelor, stocare, protectie, retinere, distrugere
sau refolosire.

Dacd cercetarea implicd urmdrirea si observarea subiectilor cercetdrii (persoane
care nu sunt informate), descrieti metodele folosite pentru observarea
perscanelor.

Detaliati metodele de protejare a confidentialitifii si intimitzgii.

Detaliati procedurile de colectare a datelor, stocare, protectie, refinere, distrugere
sau refolosire.

Cercetarea implica procesarea unor date personale colectate

4.2. | anterior acestui proiect (reutilizarea datelor)?
Prezentati bazele de date pe care le utilizali (pagina web) sau sursele din care
4.2.1 | preluati datele (indicatii clare).
Dacd
DA: Indicati dacd accesul la baza de date este liber, sau dacd aveti auterizatie pentru
4.2.2. | utilizarea acestora.
5 CERCETAREA PE ANIMALE

Acolo unde vefi rdspunde cu DA, vi rugdm sd specificati urmdtoarele:

Indicagi numdrul de animale ce vor fi utilizate, natura experimentului, procedurile,
anticipati impactul 5si cum acesta va fi minimizat;

Prezentati ce specie utilizafi si ratiunea pentru care o faceti;

Prezentafi cum veti asigura bundstarea animalelor;

Prezentati cum va fi implementat principiul celor 3R,
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51 Cercetarea implica utilizarea vertebratelor?

Cercetarea implicd utilizarea primatelor, altele decét
5.2. | oameni?

Daca Cercetarea implicd utilizarea animalelor modificate
DA: | 5.3. | genetic?

54 Cercetarea implica animale de ferma clonate?

55 Cercetarea implica specii pe cale de disparigie?

6 PROIECT REALIZAT IN PARTENERIAT CU STATE CARE NU FAC PARTE DIN UE

Cercetarea implica participarea unor state care nu fac parte din

6.1, UE?

Prezentati tdrile partenere si activitdtile in care acestea sunt implicate. Canada; Analiza
Dacd | statistica a datelor colectate si scrierea de publicatii stiintifice.
DA:

Aceste state vor utiliza resurse locale (ex: animale/ tesut uman,
probe biologie, material genetic, animale vii, rimisite umane,

6.2. materiale cu valoare istorica, probe din fauna si vegetatia locali,
etc.)?
Dacs Detaliati resursele pe care urmeaza sa le utilizati si modalitatea in care o veti face.
DA:
Planificati sa importati in UE materiale de orice tip, chiar si date
6.3. T ’ . ”
personale, din statele care nu fac parte din UE?
Daci Specificati ce materiale planificati sa importati si din ce state provin acestea.
DA:
6.4 Planificati s& exportati din UE materiale de orice tip, chiar si date
"7 | personale, in statele care nu fac parte din UE?

Dacd | Specificati ce materiale planificafi sa exportati si cdtre ce state. Completati punctul 4. al
DA: | prezentei.

7 PROTECTIA MEDIULUI SI SECURITATE

Cercetarile implica utilizarea unor elemente care pot aduce

7.1. prejudicii mediului, $i/ sau animalelor §i/ sau plantelor?

Dacd | Prezentati masurile de siguranté pe care le veti lua.
DA:
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79 Cercetarile aduc prejudicii faunei i/ sau florei si/ sau zonelor
" | protejate?
7.3 Cercetarile implicd activititi care pot aduce prejudicii omului
" | inclusiv personalului implicat in cercetare?
Dack Specificati procedurile de sdndtate si securitate pe care le veti aplica.
DA:

Declar pe propria raspundere cd proiectul supus avizirii respecti cerintele
nationale si europene ale cercetirii stiingifice, conform datelor prezentate mai

sus.

Data:
Director de proiect:
Numele si Prenumele:

Semnatura:



ANEXA 3. LISTA DE VERIFICARE A INDEPLINIRIT CONDITIILOR COMISIEI DE

ETICA A CERCETARII $STINTIFICE

a) protocolul clinic/amendamentele;

DA

Observatii

Linformatii generale

Informatiile generale pe care trebuie sd le confina un protocol sunt;

a) titlul protocolului, numdirul de identificare al protocolului si data; cricare amendament
trebuie, de asemenea, si poarte un numir si o dati;

b) numele i adresa sponsorului $i monitorului (daci este altcineva decit sponsorul);

¢) numele i titlul persoanei/persoanelor autorizate de sponsor sa semneze protocolul si
amendamentul/amendamentele acestuia;

d) numele, titlul, adresa si numarul/numerele de telefon al/ale expertului medical pentru
studiu al sponsorului;

eynumele si titlul investigatorului/investigatorilor care este/sunt responsabil/responsabili
pentru desfiisurarea studiului si adresa $i numarul de telefon de la locul/locurile studiului;

f) numele, titlul, adresa si numirul/mumerele de telefon al medicului calificat, care este
responsabil (dac3 exists altii decét investigatorul) pentru deciziile medicale [a toate locurile de
desfasurare a studiului;

g)numele si adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor clinic/clinice si/sau a  altor
departamente medicale gi/sau tehnice si/sau institutii implicate in studiu.

2. Informatii de fond

Informatiile de fond pe care trebuie si le contind protocolul sunt;

a) numele si descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigatie clinicd;

b) un rezumat al constatérilor din studiile non-clinice care au o semnificaie clinici potentiald
si din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic in cauzi,

¢) rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daci existd, pentru subiecti;

d) descrierea si justificarea céii de administrare, a dozelor, a modului de administrare gi a
perioadei/perioadelor de tratament;

e)o declaratie referitoare la faptul ci studiul se va desfsura in conformitate cu protocolul,
regulile de bund practics in studiul clinic si reglementirile legale n domeniu;

f) descrierea populatiei care trebuie studiati;

g) referirile la literaturd si datele care sunt relevante pentru studiu si care prezintd informatii de
bazd pentru studiu.

3.0biectivele 5i scopul studiului

Protocolul trebuie sa contind o descriere detaliati a obiectivelor si scopului studiului.

4. Accesul direct ln documentele sursd

Sponsorul trebule si se asigure c@ este specificat in protocol sau in alte conventii scrise ci
investigatorul/institufia trebuie sd permitd controlul monitorului, auditul, verificarea de citre
CE si inspectia Agentiei Nationale a Medicamentului, asigurind accesul direct la
datele/documentele sursé.

S.Asigurarea calitdfii 5i controlul calitifii

in protocol trebuie s existe prevederi referitoare la asigurarea calititii si la controlul calitifii.

6.Etica

In protocol trebuie s4 fie descrise consideratiile etice referitoare la studiu.

7.Manevrarea datelor §i pistrarea inregisirdrilor

in protocol trebuie s existe prevederi referitoare la manevrarea datelor si pastrarea
inregistriritor.

8. Finanfaren §i asigurareq

In protocol trebuie descrise finantarea §i asigurarea, dacii nu sunt previizute Intr-o conventie
separata.

9. Politica privind publicarea

in protocol trebuie descrise masurile pentru publicare, daci nu au fost previzute intr-o
conventie separati.

10.Date suplimentare
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AVIZUL COMISIEI DE ETICA IN CERCETARE
UNIVERSITATEA ,,STEFAN CEL MARE” DIN SUCEAVA

Presedinte

A, Informatii privind identificarea studiului

Tithl studiului;

Numele investigatorului principal:

Locul desfiasuririi studiului:

B. Informatii evaluate

Protocolul de tucru
Formularul de consimtimant
CV organizatori

Brosura investigatorului
Alte documente (se vor lista)

Studiul a fost:

Aprobét
Da 0  Dupa realizarea modificarilor propuse de Comisie O Nu [J

Daca DA,
Numdr:
Data:




fn protocol pot sa fie prezentate date suplimentare, daci este cazul,

b) formularul de consimtimént exprimat in cunostinti de cauzi si
formularul actualizat daci investigatorul il propune pentru utilizare in
cadrul studiului;

L.Elemente cantitative:

Atét discutia pentru consimfamantul exprimat in cunostinta de cauzi cat si formularul scris
pentru consimfdméntul exprimat in cunostin{d de cauzd precum si toate celelalte informatii
scrise prezentate subiectului trebuie sd includi explicarea urmitoarelor:

a) cd studiul constituie o cercetare;

b) obiectivul studiului;

¢) tratamentul in cursul studiului gi posibilitatea de randomizare a fieclirui tratament;

d) procedurile de studiu care trebuie respectate, inclusiv toate procedurile invazive;

e) responsabilitifile subiectului;

) acele aspecte ale studiului eare sunt experimentale;

g) riscurile previzibile sau inconvenientele pentru subiecti si cind este cazul pentru
embrion, fit, nou-niscut, sugar,

h) beneficiile previzute; eind nu se intentioneazd asigurarea unor beneficii pentru
subiect acesta trebuie atenfionat asupra acestui aspect;

i) alternativele de proceduri sau de desfisurare a tratamentului care pot fi folosite
pentru subiect si riscurile si beneficiile lor potentiale;

J) compensarea si/sau tratamentul disponibile pentru subiect in eventualitatea unei afectari
in legturd cu studiul;

k) esalonarea recompensei previizute, daci existd, pentru subiectul care participi la studiu;

1) cheltuiala previizuti, dacii existdl, pentru participarea subiectului la studiu;

m) cfi participarea subiectului la studiu este voluntard si ci subiectul poate refuza si
participe la studiu sau poate si se retragél fn orice moment, firi a suferi repercusiuni sau
si piarda beneficiile cu care este investit;

n) cd monitorul/monitorii, auditorul/auditorii, CE §i Agentia Nationaldi a
Medicamentului vor avea garantat accesul direct la Tnregistriirile medicale originale ale
subiectului pentru verificarea procedurilor in studiul clinic sifsau datelor, fird a viola
confidentialitatea subiectului, cu respectarea legislatiei in vigoare §i a reglementirilor si ci
prin semnarea formularului scris de consim{iméant exprimat in cunogtin{t de cauzi, subiectul
sau reprezentantul siu legal autorizeaz acest acces;

o) ci Tinregistririle care identificid subiectul vor fi pistrate confidential si cd, in
conformitate cu legislatia’reglementdrile In vigoare, nu sunt ficute cunoscute public; dacs
rezultatele studiului sunt publicate, identitatea subiectului va rimfine confidentiala;

p) ci subiectul sau reprezentantul sdu legal va fi informat la timp daci apare vreo
informatie care s fie importantd pentru decizia acestuia de a continva participarea la
studiu;

q) persocana/persoanele cu care trebuie luati legitura pentru alte informatii privind
studiul si drepturile subiectuloi studiului §i cine trebuie anuntat in cazul unui eveniment
legat de afectarea subiectului, n legiturd cu studiul;

r) circumstantele previzute si/sau motivele pentru care participarea subiectului poate fi
opritd;

s) estimarea duratei participrii subiectului la studiu;

t) aprecierea numirului aproximativ de subiecti inclusi in studiu,

2. Elemente calitative:

- nu trebuie s3 contind un limbaj care si permite deducerea renuntarii la drepturi legale sau
care implica scutirea de raspundere in caz de neglijenta

- informare completa despre toate aspectele studiului incluzéind informarea scrisad si
aprobarea/opinia favorabild a CE.

- limbaj ne-tehnic, practic gi inteligibil

- timp de gandire, posibilitate de informare scrisa i verbala

- formularul trebuie datat gi semnat de subiect si de persoana care a facut informarea

- dac# un subiect/reprezentantul legal nu este capabil 53 citeascs, - martor impartial
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e

- copie pentru subiect, semnata i datata pt. orice formular/informatie/actualizare

- preferinta pentry subiecti care isi exprima consimtamantul personal — conditii Tn alte cazuri

- daca include subiecti care pot fi fnrolati in studiu numai pe baza consimtdmintului
reprezentantului legal al subiectului — informare compatibila cu capacitatea de intelegere

- situafii de urgenta prevazute (daca este cazul)

¢) procedeele de recrutare a subiectilor

- detalierea metodelor de recrutare

- demonstrarea posibilitatii de recrutare

d) informatiile scrise care vor fi date subiectilor;

a)numele tuturor medicamentelor, dozele, schema de administrare a dozelor, calea/modul de
administrare si perioada de tratament, incluzind si perioada de urmirire ulterioard
tratamentului, pentru ficcare tratament cu medicamentul pentru investigafie clinied/grup de
tratament al studiului/brat de tratament;

b) medicatia/tratamentul permis (incluzénd medicatia in caz de urgen{d) si nepermis inainte
si/sau in cursul studiului;

¢) proceduri de monitorizare a respectarii de clitre subiect a conditiilor studiului.

e)brosura investigatorului;

1. PAGINA DE GARDA

2. DECLARATIA DE CONFIDENTIALITATE

3. Confinutul brogurii investigatorului

4. CUPRINS

J) informatiile disponibile privind siguranta administririi medicamentului;

g) informafii despre plifile si compensafiile disponibile pentru subiecfi;
(asigurare?)

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

i) oricare alte documente necesare pentru ca CE sii isi indeplineascdi
responsabilititile.

Data
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