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HOTARAREA SENATULUI
UMF ,,VICTOR BABES” DIN TIMISOARA
NR. 1/4101/09.05.2013

Avand in vedere:
- Legea educatiei nationale nr. 1/2011,
- Carta UMF "Victor Babes" din Timisoara,

- Hotararea Consiliului de administratie al universitatii din data de 02.04.2013.

Art. 1. Senatul universitar aprobd Codul de etica al cercetarii stiintifice in Universitatea de Medicina

si Farmacie ,,Victor Babes” din Timisoara, conform Anexei.

Art. 2. Senatul universitar aproba Procedurile operationale pentru emiterea unui aviz de eticd asupra

unui proiect de cercetare stiintifica, conform Anexei.

Art. 3. Prezenta hotérare se comunicé:

- Rectoratului,

- Presedintelui Comisiei de etica a cercetarii stiintifice,
- Presedintelui Comisiei de etica a universitatii,

- Decanatelor,

- Departamentelor universitatii,

- Compartimentului juridic,

- Departamentului Marketing si relatii publice pentru a fi adusa la cunostinta tuturor celor interesati,

inclusiv prin publicarea pe site-ul www.umft.ro.

Presedinte Senat, Secretar sef universitate,

Prof. univ. dr. Daniel Jr Miriam Lazir
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COMISIA DE ETICA A CERCETARII STHNTIFICE

PROCEDURI OPERATIONALE PENTRU EMITEREA UNUI AVIZ DE
ETICA

ASUPRA UNUI PROIECT DE CERCETARE STIINTIFICA

I Scopul procedurilor operationale
1.1. Comisia de eticd a cercetarii stiintifice (denumitd in continuare CECS) are
urmatoarele atributii:

= asigurarea conformitatii tuturor proiectelor de cercetare derulate in cadrul UMFVBT
cu principiile etice precizate in Codul de Etica al Cercetarii Stiintifice al UMFVBT si
elaborarea unui aviz,

= protectia participantilor impotriva tuturor inconvenientelor care pot sa apara in timpul
cercetarii;

= respectarea drepturilor i obligatiilor cercetatorilor;

= respectarea drepturilor i obligatiilor subiectilor cercetarii

1.2. CECS va avea in vedere in toate demersurile privind evaluarea etica a
proiectelor de cercetare urmatoarele:

1.2.1. Respectarea principiilor etice si a codului cercetarii stiintifice al UMFVBT.

1.2.2. Respectarea confidentialitatii. Toate informatiile cuprinse in formularele de cerere,
rezumatele proiectelor de cercetare, notele cercetatorilor, discutiile din cadrul comisiilor de
evaluare institutionald sunt strict confidentiale.

1.2.3. Membrii grupurilor de lucru ale CECS nu au voie sa discute sau sa furnizeze informatii
despre aplicatiile evaluate solicitantilor sau altor persoane straine. De asemenea, le este
interzis sa-si exprime opiniile privind sansele de finantare ale diferitelor programe. Acestia
trebuie sa adere in scris la respectarea confidentialitatii.

1.2.4. Evitarea conflictului de interese.

a. Conflictul de interese apare cand membrul comisiei de etica este aplicant, co-aplicant sau
co-semnatar al proiectului de cercetare;

b. Conflictul de interese apare cand un membru al grupului de evaluare etica are o legatura
de rudenie sau o legatura administrativa cu solicitantul;

c. Conflictul de interese apare cand un membru al grupului de evaluare etica este sau a fost
implicat intr-o disputd cu aplicantul sau cu un alt membru din echipa solicitantului;

d. Recunoasterea si solutionarea conflictului de interese se face pe care amiabila, persoana
aflaté in conflict de interese abtinandu-se de la evaluarea proiectului de cercetare cu ai caror
autori se afla in conflict de interese.



1.3. CECS va colabora cu alte structuri institutionale cu atributii in domeniul etic din
cadrul UMFVBT (de ex. Comisia de etica si deontologie profesionald, Comisia de etica a
Senatului) sau din afara acesteia (de ex. Comisiile de eticd din cadrul spitalelor), pentru
evaluarea etica deplind si eficienta a oricarui proiect de cercetare. CECS va colabora cu alte
institutii cu atributii in domeniul eticii care activeaza pe plan local, national si international
pentru o0 mai buna cunoastere si apiicare a principiiior etice.

1.4. Modul de lucru al CECS:

1.4.1. CECS va stabili un grup de lucru format din 3-5 persoane desemnate din cadrul
membrilor comisiei, cu precizarea numelui si a calificarii acestora, care vor evalua un anumit
proiect de cercetare;

1.4.2. CECS emite avize privind respectarea principiilor etice asupra proiectelor de
cercetare dupd o analizd riguroasd asupra criteriilor de eruditie si a contributiei la
imbogatirea cunoasterii. Evaluarea proiectelor se face analizdnd beneficiile cercetarii
proportional cu perceperea riscurilor si inconvenientelor asociate acesteia. Deciziile cu privire
la etica proiectelor de cercetare se iau n prezenta membrilor Comisiei de etica si se bazeaza
pe o analiza profunda a documentatiei puse la dispozitia comisiei.

1.4.3. Luarea deciziei trebuie sa fie impartiala, iar membrii CECS vor depune toate
diligentele pentru a lua decizii juste. In cazul refuzarii unui proiect, grupul de lucru format din
membrii comisiei trebuie sa explice cercetatorilor motivele deciziei, sa argumenteze in scris
refuzul avizului negativ si sa lase posibilitatea de raspuns.

1.4.4. Pentru fiecare sedintd de analizd se intocmeste un proces verbal in care sunt
prezentate si justificate clar toate deciziile. Acestea trebuie sa fie accesibile cercetatorilor si
persoanelor autorizate, pentru a preintimpina conflicte judiciare.

1.4.5. Participarea cercetatorilor - CECS poate convoca cercetatorii cu scopul de a
discuta propunerile lor, sa accelereze si sa faciliteze luarea deciziei pe plan etic. Cercetatorii
pot sa asiste la discutiile cu privire la proiect dar nu trebuie sa fie prezenti la luarea deciziei.

1.4.6. Revizuirea deciziei - cercetatorii au dreptul de a cere ca decizia sa fie reevaluata.

1.47. CECS poate efectua verificari privind aplicarea prevederilor codului etic al
UMFVBT pe parcursu! desfasurarii studiului;

1.4.8. CECS poate emite in conformitate cu reglementarile in vigoare, aviz scris/opinie
favorabila, pentru modificari minore in studiul aflat in desfasurare care are deja aprobarea
sa.

1.4.9. In cazul studiilor clinice cu medicamente investigatorul trebuie s& raporteze prompt
CECS abaterile de la protocol sau modificarile acestuia efectuate pentru eliminarea riscului
imediat pentru subiectii studiului; modificarile care cresc riscul subiectilor si/sau afecteaza
semnificativ desfagurarea studiului; informatiile noi despre posibile influente nefavorabile
asupra sigurantei subiectilor sau desfasurarii studiului. Deasemenea CECS informeaza
prompt in scris cercetatorul/colectivul de cercetare cu privire la avizul/opinia sa privind
studiul; motivele care sustin decizia sa; procedurile folosite pentru revenirea asupra acestor
decizii.

Il. Instructiuni pentru aplicanti in vederea obtinerii avizului CECS
1. Depunerea unei cereri pentru obtinerea avizului CECS la sediul disciplinei de

medicina legald, etica deontologie si drept medical (de la Institutul de Medicina legala
Timisoara)

Data primirii | zi | lund | an

2. Intocmirea unui dosar care insoteste cererea, cu urmatoarele documente:

- protocol de cercetare (rezumat)

- CV-ul directorului de proiect (forma scurta)

- CV-ul membrilor echipei de cercetare (forma scurta)

- Modelul formularului de obtinere a consimtdmantului informat (acolo unde este cazul)
- Brosura investigatorului (in studii clinice cu medicamente)

- Modelul de informare asupra proiectului prin care se recruteaza participantii la proiect
- Polita de asigurare (in studii clinice cu medicamente)



Da | Nu

Protocol
CV director
CV cercetatori
Model consimtamant informat
Brosura investigatorului
Model informativ material pentru recrutare
Polita de asigurare —dacad este cazul
3. Date necesare pentru obtinerea avizului:
a. Titlul complet al
sttldifiliie - o sn e e e e

b. Informatii privind directorul de proiect
E Nome prenlime: - .
ii. Departamentul/unitatea de care apartine.
iii. Date de contact...

c. Calificari si experienta relevanta a ultimilor 5 ani

3.1. Date despre ceilalti cercetatori

4. Date despre locul de derulare al

studitillE s s e e R e e
5. In cazul studiilor cu medicamente dacé s-a mai solicitat avizul CECS.................cccoooo...
6. Rezumatul studiului (limitat la 200 cuvinte).

7. Precizati daca studiul presupune:
7 Interventii clinice aditionale;
7.2 Existenta unui tratament  cu medicatie placebo sau de

coptral. - = = s i



73 Afecteaza viata privata;
7.4. Impune alte riscuri: programe care implica riscuri de natura biologica,
utilizeaza materiale radioactive, agenti chimici si/sau au un impact asupra mediului,

Precizati data inceperii studiului, data prezumata a finalizarii studiului si data intocmirii
raportului final.

Date stiintifice despre studiu
9.1. Scopul studiului — probleme despre cercetare (rezumat)

9.2. Date stiintifice actuale (200 cuvinte)

11. Subiectii participanti la studiu:

s nr total/nr. pe

i modalitatea de
EeRifare - s e
113 precizarea unor eventuale incompatibilitati: ex.
profeserstiident = - = LT T L e
11.4. descrieti criteriile de
incltideelexaliidere & s o0t s L e

12. Descrieti designul studiului si metoda:




Design-ul studiului: randomizat, de cohorta, corelational, altele - precizati

Metodele de obtinere a datelor:

135

14.

15

121, Criterii de finalizare a
SHICYIE s e e e

122 Daca studiul implicd o procedura clinica se va preciza locul desfasurarii
agesieja B e s s e s e e e

12.3. Precizati in situatia in care se vor preleva probe de sange, tesuturi sau fluide
corporale cantitatea si volumul probelor, cine va avea acces la probe si cat va dura
prezervarea
o - e s e

12.4. Precizati daca probele sau datele vor fi stocate pentru un eventual studiu
viitor, situatie in care este necesar consintamantul  explicit al
spbiectului s 0 mae L e e e e e e

Metode de analiza statistica

tfilzates o - we —hem e S e

Beneficii, riscuri si reactii adverse.

14.1. Descrieti diferentele dintre procedurile utilizate in studiu si tratamentele
obignuite.

14.2. Precizati posibilele beneficii ale subiectilor

14.3. Precizati daca procedurile utilizate in studiu produc efecte secundare
subiectilor (provoaca disconfort sau stres; daca se utilizeaza proceduri invazive; daca
exista risc somatic sau psihologic; potential toxic, mutagen sau teratogen,; radiatii sau
substante radioactive; provoaca alte riscuri).

14 .4. Masuri intreprinse pentru minimizarea riscului si asigurarea depistarii rapide a
acestuia.

14.5. Precizati daca studiul implica urmatoarele grupuri de subiecti/populatii
vulnerabile:

Da Nu

14.5.1. fetusi viabili/fetusi neviabili/avortoni
14.5.2. sugari
14.5.3. copii
14.5.4. adolescenti
14.5.5. femei insdrcinate sau cu lactatie
14.5.6. prizonieri/detinuti
14.5.7. bolnavi psihici
14.5.8. altele — ex. incompatibilitati intre investigatori
14.6. Precizati daca se vor folosi medicamente, teste diagnostice sau aparatura
14.6.1. Precizati daca medicamentul utilizat este autorizat ....................
14.6.2. Precizati daca studiul va fi sponsorizat de o industrie sau agentie
GOMENGAIA & = v e e e
14.6.3. Aratati ce aparate anume se vor utiliza asupra
shiifieafilopencs ot s

. Date privind monitorizarea etica a studiului.




16. Consimtamantul informat

(5l Aratati modul de obtinere (scris sau oral) al
CONSIMIAMAR U miwiw. s ormmnrndoitiven

16.2. Precizati care este persoana desemnata  pentru  obfinerea
conSmamamiBlliE s = s e

17. Confidentialitate si utilizarea rezultatelor

7 = Precizati cat timp vor fi pastrate, cum vor fi diseminate si stocate datele
(inclusiv Tnregistrarile video) pentru a asigura confidentialitatea inainte si dupa
finalizarea
SHldilEn 2 e e e T e

172 Aratati cum se va proceda cu datele primare dupd incheierea studiului,
perioada de pastrare si persoana desemnatd cu asigurarea conservarii
ACESlORa s e e e

{3 - Precizati cine are drept de acces la datele primare si la rapoartele studiului in
timpul desfasurarii acestuia si dupa incheierea
SaT M. Trams e N

18. Precizati daca studiul respecta Declaratia de la

Helsipldecad o i ia s o e

19. Precizati daca sunt respectate regulile de buna practica in cercetarea pe subiecti umani.

il Circuitul documentelor:

a.) CECS va evalua proiectul de cercetare intr-o perioada de timp convenabila
(maximum 7 zile de la depunerea tuturor documentelor solicitate) si si va
exprima n scris punctul de vedere in cadrul unui aviz.

b.) Acest aviz se poate elabora numai in urma evaludrii documentelor privind
proiectul de cercetare, depuse conform paragrafului Il si a unor eventuale
discutii pentru completarea datelor necesare pentru elaborarea avizului etic,
purtate cu membrii echipei de cercetare.

RECTOR, PRESEDINTE CECS

Prof. Univé)ﬂW‘a Enache

Prof. Univ. Dr.

g;{li; AR SEF UNIVERSITATE,

Jr. Miriam Lazar
JU . Coyoe
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