UMF

IULIU HATIEGANU
UNIVERSITY OF

MEDICINE AND PHARMACY
CLUJ-NAPOCA

Anexa 8 la Hotdrarea de Senat nr. 6 din 3 iunie 2024

Cod: 21-0-22-REC

REGULAMENTUL COMISIEI DE ETICA CERCETARII STIINTIFICE

Functia, nume si prenume Data Semnatura
Elaborat: Prorector stiintific, prof. dr.
Mihaela Baciut
Vizat Serviciul Juridic: Sef Serv. Jr. Szakacs Ilulia

Loredana

Aprobat :

Senatul universitatii

Data intrarii in vigoare:

03.06.2024

Data retragerii:

Universitatea de Medicina si Farmacie ,Iuliu Hatieganu” - Cluj-Napoca

Str. Victor Babes Nr. 8, 400012 Cluj-Napoca

E-mail: contact@umfcluj.ro




CUPRINS

Capitolul I Dispozitii generale

Capitolul II Atributii privind studiile clinice

Capitolul III Atributii privind cercetarile pe animale de experienta

Capitolul IV Dispozitii finale



Capitolul I Dispozitii generale

Art. 1
(1) Comisia de etica a cercetarii stiintifice este un organism independent in
cadrul Universitatii, care are ca misiune supravegherea respectarii
principiilor de etica in cercetarea stiintifica desfasurata pe subiecti umani si
pe animale de experienta.

Art. 2

(1) Structura comisiei de etica este propusa de Consiliul Stiintific si aprobata de
Senatul Universitatii, in conformitate cu legislatia in vigoare.

(2) Comisia de etica este alcatuita dintr-un numar adecvat de membri care, in
ansamblu, trebuie sa aiba calificarea si experienta necesara evaluadrii
aspectelor stiintifice, medicale si etice ale studiilor propuse spre aprobare.

(3) Numarul membrilor comisiei este de cel putin 5, dintre care unul trebuie sa
aiba o activitate care nu include domeniul stiintific sau medical, iar cel putin
unul trebuie sa fie independent de universitate.

(4) Lista membrilor comisiei de eticd, incluzand calificarea acestora, este
pastrata la Prorectoratul de Cercetare-Evaluare Stiintifica si la sediul
Comisiei de eticd, unde se pastreaza si CV-urile membrilor, reactualizate
anual.

Art. 3
(1) Comisia de etica 1si desfasoara activitatea in conformitate cu procedurile de
lucru scrise.
(2) Comisia de eticd pastreaza inregistrari scrise privind activitatea ei si
procesele verbale ale intalnirilor.
Comisia de etica actioneaza in conformitate cu regulile de buna practica din domeniu si
cu reglementarile legale 1n vigoare.

Art. 4

(1) Comisia de etica se intruneste cu regularitate, o data pe luna, daca este
necesar siin sedinte extraordinare in situatii speciale.

(2) Convocarea sedintelor Comisiei de etica se face de catre secretarul comisiei
cu cel putin 2 zile inaintea datei propuse, telefonic, prin adresa scrisa sau
prin posta electronica.

(3) Sedintele Comisiei de Etica se pot desfasura on-site sau on-line pe platforma
Teams.

Art.5
(1) Deciziile comisiei de etica se adopta cu majoritate simpla de voturi

(jumatate plus unu din numarul membrilor prezenti).
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(2) Numai membrii comisiei care participa la aprecieri si discutii pot sa isi
exprime opinia, sa voteze sau sa aprobe studiul.
(3) Numai acei membri ai comisiei care sunt independenti de investigator si

de sponsorul studiului pot sa voteze sau sa isi exprime opinia fata de

studiul respectiv.

Art. 6
(1) Comisia de etica poate invita pentru consultari specialisti din diverse
domenii privind subiectul discutat.
(2) La solicitarea Comisiei de etica, investigatorul poate fi solicitat sa prezinte
informatii despre oricare dintre aspectele studiului, dar nu trebuie sa

participe la dezbaterile Comisiei sau la votul in vederea exprimarii opiniei.

Art. 7
(1) Inregistrarile relevante (proceduri scrise, listele membrilor, listele
referitoare la ocupatia / apartenenta membrilor, CV-urile, documentele
depuse, procesele verbale ale sedintelor si corespondenta) se pastreaza pe
o perioada de cel putin 3 ani dupa terminarea studiului si se prezinta la

cerere Agentiei Nationale a Medicamentului.

Capitolul II Atributii privind studiile clinice

Art. 8

(2) Comisia de etica are ca misiune protejarea drepturilor, sigurantei si
confortului participantilor la un studiu clinic si garantarea acestei protectii
in fata publicului larg.

(3) Comisia 1si exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, aptitudinilor investigatorilor, adecvarii facilitatilor,
metodelor si documentelor utilizate pentru informarea participantilor la
studiu, In vederea obtinerii consimtamantului lor, exprimat In cunostinta

de cauza.

Art.9

(1) Comisia de etica trebuie sa primeasca urmatoarele documente referitoare
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la studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman pentru care
i se solicita avizul favorabil:
a) protocolul clinic/amendamentele

b) formularul de consimtamant informat al pacientului, exprimat In cunostinta
de cauza

¢) procedeele de recrutare a subiectilor (ex. anunturi)

d) informatiile care vor fi furnizate subiectilor

e) brosurainvestigatorului

f) informatiile disponibile privind siguranta administrarii produsului

g) informatiile despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti

h) CV actualizat al investigatorului si/sau alte documente care dovedesc
calificarea acestuia

1) acordul pentru prelucrarea datelor cu caracter personal
j) oricare alte documente necesare.

(2) Pentru alte tipuri de studii, documentele necesare vor fi afisate pe Intranet,

in sectiunea dedicata Comisiei de etica a cercetarii stiintifice.

Art. 10
(1) Comisia de etica trebuie sa evalueze studiul clinic in termen de 30 de zile
de la depunerea unui dosar complet si sa-si exprime in scris opinia, cu
identificarea clara a studiului, a documentelor verificate si a datelor pentru

urmatoarele:

QO

aprobarea/opinia favorabila

O

) modificarile necesare pentru obtinerea aprobarii/opiniei favorabile
c)

neaprobarea/opinia negativa

d) incheierea/suspendarea oricarei aprobari preliininare/opinii favorabile
(2) Comisia de etica trebuie sa evalueze calificarea investigatorului.

(3) Comisia de etica poate sa ceara informatii suplimentare daca se considera
ca acestea ar contribui la Imbunatatirea intelegerii situatiei privind
protectia, drepturile, siguranta si/sau confortul subiectilor.

(4) Comisia de etica trebuie sa verifice valoarea si metoda de plata a



subiectilor, pentru a se asigura ca nu exista metode coercitive sau alte
metode de influentare a subiectului.

(5) In mod justificat si cu informarea prealabild a investigatorului principal,
termenul prevazut la pct. (1) se poate prelungi.

(6) In cazul in care protocolul prevede ci nu se poate obtine consimtdmantul
prealabil al subiectului sau al reprezentantului sau legal, exprimat in
cunostinta de cauza, Comisia de etica trebuie sa impuna ca protocolul
propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de etica
relevante si sa corespunda cerintelor legale.

(7) In cazul organizirii unui studiu fird beneficiu terapeutic care se
desfasoara pe baza consimtamantului unui reprezentant legal acceptat al
subiectului, Comisia de etica trebuie sa impuna ca protocolul propus
si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de etica relevante

si sa corespunda cerintelor legale.

Art. 11

(1) Comisia de etica trebuie sa efectueze o evaluare permanenta a fiecarui
studiu la intervale potrivite in functie de gradul de risc existent pentru

subiectii umani, dar cel putin o data pe an.

(2) Comisia de etica evalueaza si amendamentele la protocol care pot sa apara
pe parcursul studiului si care sunt o prezentare in scris a

modificarii/modificarilor protecolului sau o explicare oficiala a acestora.

Capitolul III Atributii privind cercetarile pe animale de experienta

Art. 12

(1) Comisia de eticdA are ca misiune protejarea animalelor In cadrul
experimentelor stiintifice, in vederea reducerii la minim a suferintelor,
reducerii numarului de animale folosite in experimente sau inlocuirii lor cu
alte modele experimentale atunci cand este posibil, precum si garantarea
acestei protectii in fata publicului larg.

(2) Comisia 1si exercita misiunea prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, aptitudinilor investigatorilor, adecvarii facilitatilor
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si metodelor utilizate.

Art. 13

(1) Comisia de etica evalueaza urmatoarele documente referitoare la studiile

a)

b)

experimentale pe animale :

Protocolul de cercetare al experimentului stiintific pentru care se
solicita avizul favorabil si care trebuie sa contina urmatoarele informatii:
Justificarea studiului, cu precizarea obiectivelor specifice, a potentialelor
beneficii

Justificarea alegerii modelului animal/specie/stadiul de dezvoltare si a
numadrului de animale

Durata experimentului si conditiile de vivariu

Descrierea procedurilor invazive cu precizarea efectelor adverse si a
gradelor de severitate

Soarta animalelor dupa desfasurarea experimentelor si metodele de

eutanasie

Aplicarea conceptului celor 3R cu precizarea metodelor alternative si de ce
nu pot fi utilizate, a modului de reducere a numarului de animale si a

perfectionarii tehnicilor utilizate in vederea reducerii suferintei

Manipularea materialelor periculoase
Rezumatul non-tehnic
Calificarea investigatorului principal, dovedita prin certificate sau alte

documente acceptate de legislatia in vigoare

Art. 14

(1) Comisia de etica trebuie sa evalueze documentatia in termen de 30 de zile

de la depunerea unui dosar complet si sa-si exprime in scris opinia, cu
identificarea clara a studiului, a documentelor verificate si a datelor
pentru urmatoarele:

a) aprobarea/opinia favorabila

b) modificarile necesare pentru ob{inerea aprobarii/opiniei favorabile

c) neaprobarea/opinia negativa
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d) incheierea/suspendarea oricdrei aprobari preliminare/opinii
favorabile

(2) In mod justificat si cu informarea prealabili a investigatorului principal,
termenul prevazut se poate prelungi.

(3) In cazul in care modificirile/completirile sugerate de Comisia de Etici nu
sunt operate dupa doua solicitari repetate, se va relua procedura de

obtinere a avizului.

Capitolul IV Dispozitii finale

Art. 15
(1) Prezentul Regulament, precum si modificarile ulterioare, se adopta de
catre Senatul Universitatii.
(2) Regulamentul intra in vigoare incepand cu data adoptarii sale prin

hotarare a Senatului si se publica pe pagina de internet a Universitatii.
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