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ANEXA 1
- Cerere pentru avizul de etica -

Universitatea din Bucuresti va multumeste pentru desfasurarea cercetarilor/ studiilor pentru care solicitati

avizare etica!l

CTIUNEA 1. Date de identificare ale Coordonatorului cercetarii/ Investigatorului principal

Coordonatorul activitatii de cercetare este angajat al Universitatii din Bucuresti (cadru

Numelf) . Coord(fnatorulu{ didactic, cercetator). Avizul de etica nu poate fi solicitat de studenti sau doctoranzi.
cercetirii/ Investigatorului

principal

Facultatea

Adresa de E-mail institutional

Telefon de contact

Numele doctorandului(ei)

(daca este cazul)

Adresa de E-mail institutional a

doctorandului(ei)
(dacd este cazul)

Titlul lucrarii de doctorat

(daca este cazul)

SECTIUNEA 2. Date de identificare cercetare/ studiu

Titlul cercetarii/ studiului

Acronim (dacd este cazul)

Exista finantare pentru
cercetarea transmisa la
avizare?

(daca este cazul)

Institutia finantatoare este acea institutie care a anuntat competitia de proiecte la care doriti sa
participati. In cazul in care cercetarea pentru care se solicita avizarea se realizeaza doar in cadrul
unei lucrari de licenta/ disertatie sau din surse proprii, se bifeaza situatia respectiva.

Proiect depus intr-o competitie O
Finantator
Date de identificare a competitiei
Lucrare de Licenta
Lucrare de Disertatie
Lucrare de Doctorat
Cercetare desfasuratd din fonduri proprii

Oodr

Este un proiect/ contract
de cercetare aprobat la
finantare?

DA NU O

In cazul in care studiul pe care doriti sa il desfasurati are mai mulfi parteneri §i este coordonat de
catre UB, impreund cu aceastd cerere trebuie sa depuneti si copiile avizelor de etica ale partenerilor,
care desfdasoara activitati de cercetare.

Coordonator O
Responsabil (=]
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(Daca ati bifat NU, varugdm sinu | In cazul in care Universitatea din Bucuresti are rol de Coordonator va rugam sa mentionafi
completati) urmatoarele:

Activitati de
Numele institutiei partenere tercetare necesitd Nr. si data obtinerii Avizului de etica
) Avizul de etica?

OoOo0Oooololg
o o e e =

Definiti perioada de desfasurare a cercetarii/ studiului.

! Nu poate fi mai devreme de data obfinerii avizului de etica din partea Comisiei de Etica a Cercetarii §i
Perioada de desfasurare a | nu poate fi mai mare de 3 ani..
cercetirii/ studiului

Din data de pana la data de

] Studiu pe subiecti umani(se completeazd sectiunea 3 si sectiunile 4 si 5 (dacd este cazul) din Cererea de avizare)
[ in stiinte socio-umane [] in stiinte comportamentale [] in stiintele vietii [] in stiinte exacte
[] Studiu in care cercetitorii se intinesc fata-in fata cu subiectii studiului.
[] Studiu in care se aplica instrumente on-line.

[] Studiu in care se utilizeazi analiza profilurilor publice on-line ale unor persoane
publice sau organizatii. Pentru acest tip de cercetare NU este nevoie de aviz etic.

] Studiu pe embrioni/ fat uman (se completeazd sectiunea 3 (1.2 1.7. si 1.8.) si sectiunile 4 si 5 (dacd este
cazul)din Cererea de avizare).

] Studiu pe celule/ tesuturi umane (se completeazd sectiunea 3 (1.3.,1.7.5i 1.8.) si sectiunile 4 i 5 (dacd este
cazul) din Cererea de avizare).

Tipul cercetirii/ studiului | [] Studiu pe animale vii (se completeazd sectiunea 3 (1.4., 1.7. 5i 1.8.) si sectiunile 4 si 5 (dacd este cazul) din
Cererea de avizare).

] Studiu realizat pe celule/ tesuturi animale (se completeazd sectiunea 3 (1.5., 1.7. i 1.8.) si sectiunile 4 5i 5
(daca este cazul) din Cererea de avizare).

] Studiu pe agenti infectiosi (se completeazd sectiunea 3 (1.6., 1.7. 5i 1.8.) si sectiunile 4 5i 5 (dacd este cazul)

din Cererea de avizare).

Studiu care vizeaza Protectia mediului si Securitate (se completeazd sectiunea 3.7. si sectiunea 4 (daci
este cazul) din Cererea de avizare).

U
] Studiu arheologic (se completeazdsectiunea 3.7. sisectiunile 4 5i 5 (dacd este cazul) din Cererea de avizare).

Studiu care utilizeaza inteligenta artificiala (IA) (se completeaza in fiecare sectiune, in functie de tematica
cercetarii/ studiului).

Prezentati scopul cercetarii/ studiului.

Scopul cercetarii/
studiului
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Obiectivele cercetarii/
studiului

Sementioneaza doar acele obiective pentru a caror atingere este necesara desfasurarea activitatilor
de cercetare care necesita avizare din partea Comisiei de Etica a Cercetarii.

Activititile de cercetare

Se mentioneaza activitdtile de cercetare care necesita avizare din partea Comisiei de Etica a
Cercetarii.

Rezultatele cercetarii

Se trec doar acele rezultate (articol, studiu, brevet, prezentare conferintd, lucrare de doctorat,
procedurad, metoda, model experimental, etc) care se obtin ca urmare a derularii activitatilor de
cercetare pentru care se solicita avizare din partea Subcomisiei de Etica a Cercetarii.

Lucrarea de licenta/ disertatie sau lucrarea de doctorat NU reprezinta rezultate ale cercetarii!
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Va rugam sa mergeti la sectiunea/ sectiunile care reprezinta cel mai bine tipul de studiu/ cercetare si
sa completati:

Cuprins

SECTIUNEA 3. TIPUL ACTIVITATI DE CERCETARE ......eiuteeteeaueeaeeaaseesaseesaneeaseesaseesseesaseesneesaneesseesneesasessneesseesneesaneesnes 5
1. CERCETARE PE SUBIECTI UMANI c..veutestteetesitesseessessseessesssesseessessseessesssesssesssessssensessssensesssssssesssssnsesssessesssesssesssessesssesssessesssessessseessesssesssanns 5
1.1. PARTICIPANTIILA STUDIU ..eeuvtirueeeteensessueesseessessseessesssesssesssesssesssesseesssesssessesssesssessssssesssessssssseessessseensesaseessessessssensesssesssesssesssessessaesseesssesses 5
1.2. DESCRIEREA PRINCIPALELOR ELEMENTE DIN FOAIA DE INFORMARE S| CONSIMTAMANT .....cviuiiteietietetetetee ettt ettt st e aesesnns 8
1.3. ESTE O CERCETARE IN CARE DATELE COLECTATE SUNT COMPARATE CU DATELE COLECTATE IN CERCETARI ANTERIOARE?......ccvevererererreneereaeneenenns 11
2. CERCETARE PE EMBRIONI UMANI, FAT UMAN ......eoviieteitetietestetestesteseesessesessesessessesessesessessessesassessesessesensessssensessetensessesessesesesessensessssessasessan 13
3. CERCETARE PE CELULE/ TESUTURI UMANE .....ccveveuetetetesetetesesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesesesasesasasns 15
4. CERCETARE PE ANIMALE VIl ..cuuteutiteuentensesessesseestestessessessessesstesteseessessessessessssssensensessessessessesssensensensessessessesssentensessessesseeneesssssensessensensessenns 18
5. CERCETARE PE CELULE/ TESUTURI ANIMALE. .. e ttttttittieieiiiiiiiiitirer e s e e s e s s e s s b s b e e e e e s e e s e s se s s s b s baar e e e e s e reseesessesans 22
6. CERCETARE CARE IMPLICA AGENTI INFECTIOS! ..v.ueuttetereutssetesssessssesessesasesessssesessssssessssssesesssesasensssesesessssnsesssssessssnsesesessssesessnsssnsessssssessssnsns 24
7. PROTECTIA MEDIULUI ST SECURITATE...uveevteterseeeesseseesssesssessseseesseessessseessesssesssesssesssssnsesssssnsesssssssesnsessssssesssssssessessseesssesssesssessesssasssasns 26
8. CERCETARI ARHEOLOGICE....vveveutveveresesaesesesessesessssesesessssesessasssesesessssasessssesesensssesessssssesessssesesensnsesesensssesessssssesessesesesensssetesssssesessssnsessssssens 30

SECTIUNEA 4. STUDIU REALIZAT IN PARTEN ERIAT CU STATE CARE NU FAC PARTE DIN UE ....ceiuiieiienienieeeeeesneeesneesee s 31

SECTIUNEA 5. ALTE ELEMEN TE PE CARE LE CONSIDERATI RELEVANTE $I CARE NU SE REGASESC IN SECTIUNILE ANTERIOARE 32

SECTIUNEA 6. DOCUMENTE JUSTIFICATIVE ...cueniiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiittititttararararasasasasasasasassssssssesssssssssssssssssssssssssscncnsssnsas 32
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SECTIUNEA 3. TIPUL ACTIVITATII DE CERCETARE

1. Cercetare pe subiecti umani pa] | Nvuld

1.1. Participantii la studiu pad | nuld

Va rugam sa bifati toate intrebarile, in casuta corespunzatoare cu activitatea ce urmeazad sa o desfasurafi.

In cazul in care la una din intrebarile de mai jos ati bifat,,Da”’, va trebui si abordati in mod specific aspectele etice ridi cate de
activitdtile de cercetare pe care intentionati sa le desfasurati §i sa detaliati ce masuri sunt propuse pentru a reduce la minimum
riscurile sau prejudiciile potentiale in sectiunea relevantd.

Oamenii trebuie considerati ,,participanti la cercetare” ori de cdte ori suntimplicati activ in activitati de cercetare, in oricare
din etapele acesteia, indiferent de instrumentele/ metodele ce cercetare utilizate.

Indiferent de natura, metodele sau tematica activitatilor de cercetare propuse (ex. recoltarea probelor biologice, utilizarea
datelor cu caracter personal, interventii medicale, interviuri, observatii, urmdrire etc.), pot apdrea probleme etice in orice
cercetare care implica oameni.

Se completeaza atunci cand subiectii cercetarii/ participantii la studiu sunt recrutati pentru studii din domeniul stiintelor socio-
umane si stiinte comportamentale (sociologie, psihologie, educatie, comunicare, litere, limbi strdine, jurnalism, stiinte po litice,
geografie, teologie, etc. — orice domeniu de cercetare in care studiul se desfdasoara pe subiecti umani carora li se aplica
chestionare/ interviuri/ etc.)

Se descrie metodologia de lucru/ protocolul de lucru/ design-ul experimental aplicat in studiu, pentru a permite
evaluatorului sa inteleaga necesitatea avizarii etice a cercetarii §si daca activitdtile pe care le desfasurati aduc
prejudicii morale participantilor la studiu.

1.1.1.

Cercetarea dvs. presupune realizarea unui acord institutional intre universitate §i institutia in care
desfasurati cercetare?
Va rugam sa alegeti tipologia specifica cercetarii pe care o desfasurati.

O Institutia unde se va desfasura cercetarea incheie, in prima faza, un acord de parteneriat cu echipa de cercetare
a UB (ex scolile, spitalele);

O Institutia unde se va desfasura cercetarea vrea mai intai sa se asigure ca cercetarea este verificatd de catre S-
CEC UB si apoi permit si ei accesul cercetatorilor (ex penitenciarele);

O Institutia unde se va desfisura cercetarea nu este neapirat interesati de un acord cu echipa de cercetare (ex | DA Il NU
companiile);

O Cercetdrile nuserealizeazd in institutii in care este necesara realizarea unui acord Intre universitate si institutie.

In cazul in care Acordul se va obtine ulterior dar inainte de inceperea cercetdrii in institutia respectivd, vd
recomandam ca in solicitarea de avizare sa mentionafi ,, Acordul va fi transmis ulterior prin completarea cererii de
amendament, inainte de inceperea efectiva a cercetarii”.

In cazul in care cercetarea nu poate incepe dacd nu existd un Acord, vi rugdm sd transmiteti acest document.”

1.1.2. Care sunt tipurile de participanti la studiu/ subiecti umani?

1. Sunt voluntari implicati in activititi de cercetare?

Se completeaza atunci cand pentru studiul dvs. aplicati instrumente de cercetare (chestionare/ interviuri/ etc.) unor
subiecti umani.

Organizatia Natiunilor Unite defineste voluntariatul ca fiind ,,un comportament social universal care porneste din
dorinta oamenilor de a actiona pentru schimbare, in locul unui comportament pasiv in fata parcursului de
dezvoltare”.

In legea actualizatd din 2014, la art. 3, lit. a) si b) voluntariatul este definit astfel: ,, participarea voluntarului
persoand fizica la activitati de interes public desfasurate in folosul altor persoane sau al societdtii, organizate de
catre persoane juridice de drept public sau de drept privat, fard remuneratie, individual sau in grup.”

Activitatea de interes public reprezintd activitatea desfasuratd in domenii precum: arta §i cultura, sportul si
recreerea, educatia §icercetarea, protectia mediului, sandtatea, asistenta sociald, religia, activismul civic, drepturile
omului, ajutorul umanitar si/sau filantropic, dezvoltarea comunitard, dezvoltarea sociald”.

pad |nNulO

1. Nuse completeaza in cazul cercetarilor/ studiilor din domeniul Biomedical in care voluntarii sanatosi fac parte
dintr-un lot control.
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2. Sunt persoane vulnerabile sau persoane care fac parte din grupuri vulnerabile (altele decat copii/

minori)?

Se completeaza atunci cand subiectii cercetarii sunt persoane vulnerabile, indiferent de domeniul cercetarii.

Prin persoand vulnerabila se intelege: orice fiinta umand care - datoritd unei conditii specifice - nu are capacitatea

de a lua decizii pentru sine, chiar siatunci cdnd ii sunt puse la dispozitie toate informatiile relevante si/sau ii lipseste

capacitatea necesard pentru a-si urmadri §i proteja propriile interese (de exemplu: persoanele cu dizabilitafi,

gersoanele institutionalizate sau oricare alte persoane care prin statutul social pot fi vulnerabile).

In acest caz trebuzevsg. prezentafi: B DA [ am

- necesitatea selectarii subiectilor vulnerabili.

- metodele de recrutare.

- modul in care vor oferi protectie suplimentarad fatd de subiectii care se incadreazad in vreo clasd de vulnerabilitate.

- foaie de informare si consimtamdntul persoanei vulnerabile sau a tutorelui legal/ parintelui care sa cuprindd
descrierea cercetarii/ studiului prin utilizarea unor termeni care sd poatd fi intelegi.

- acord de la cabinetul/ unitatea sanitard/ unitatea scolard/ etc. (daca este cazul).

- acord de la specialistul care va sprijind in cercetare dar si in distribuirea/ completarea instrumentelor de lucru

(daca este cazul).

3. Sunt copii/ minori?

Se completeaza atunci cdand subiectii cercetarii sunt copii minori, indiferent de domeniul cercetarii.
In acest caz aveti nevoie de:

- consimtamdntul tutorelui legal/ parintelui.

- foaie de informare i consimgimadnt pentru tutorele legal/ périnte si copil care s cuprinda descrierea studiului/ | DA L1 | NU [
cercetarii prin utilizarea unor termeni care sd poatd fi intelesi de adult dar si de copil (specific varstei).

- acord de la unitatea de invatamdnt unde desfasurati studiul/ cabinetul/ unitatea sanitard/ etc. (daca este cazul)

- acord de la specialistul/ cadrul didactic care va sprijind in cercetare dar si in distribuirea/ completarea
instrumentelor de lucru (daca este cazul)

4. Sunt pacienti?
Se completeazd atunci cdand subiectii umani sunt recrutati din rdandul pacientilor, indiferent de | DAL | NU [
specializarea medicala) si de domeniul de cercetare.

5. Subiectii umani sunt voluntari sandtosi din punct de vedere medical?
Se completeazd atunci cand subiectii umani sunt recrutati pentru desfasurarea de activitdti de cercetare | DA L1 | NU [
in domeniul biologie, medicind, psihologie.

1.1.3. Prezentati metodele de recrutare, selectie si protejare a participantilor la studiu

1. Prezentati grupa de vdrsta si descrieti de ce desfasurati cercetarea/ studiul cu subiecti umani din aceasta/ aceste grup a/ grupe
de varsta.

2. Detaliati procedurile de recrutare al participantilor la studiu. In cazul in care subiectii care se incadreazdi in vreo clasa de
vulnerabilitate detaliati si modul in care oferiti protectie suplimentard, diferentiat in functie de tipul de studiu (studiu on-line
studiu fata-in-fata).
1 Contactarea unor persoane prin transmiterea de e-mail sau mesaj personal pe platforme sociale, prin discutii in circumstante|
diferite se incadreaza la colectare date cu caracter personal.

3. Detaliati necesitatea selectdrii persoanelor vulnerabile si tipul vulnerabilititii (daca este cazul).

4. Prezentati natura bolii/ conditia/ dizabilitatea in cazul persoanelor vulnerabile sau a pacientilor, in functie de tematica
cercetarii/ studiului (daca este cazul).
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5. Detaliati procedurile de obtinere a consimtamantului informat, diferentiat in functie de tipul de studiu si de modalitatea de
desfasurare a acestuia (studiu on-line/ studiu fata-in-fata).

6. Detaliati procedurile de obtinere a acordului de participare la cercetare/ studiu din partea parintilor/ tutoreluilegal in c azul
minorilor sau persoanelor vulnerabile (daca este cazul).

7. Detaliati procedurile de obtinere a acordului copilului/ minorului de a participa la cercetare (daca este cazul).

8. Detaliati procedurile prin care veti asigura starea de bine a copilului/ minorului sau a persoanei vulnerabile (daca este cazul),

9. Detaliati procedurile pe care le aplicati in situatia in care apar evenimente neprevdzute sau descoperiri accidentale

Exemple de evenimente neprevazute:

- un participant suferd un disconfort mai mare decdt cel anticipat (ex: participantul devine nervos sau speriat in timpul unui interviu in timpu
desfasurarii cercetarii);

- un participant este supus unor riscuri mai mari decdt cele anticipate (ex: participantul se raneste sau este ranit in timpul cercetarii, etc);

- un eveniment grav neanticipat se petrece cu unul dintre participanfi (ex: rezultatele analizelor indicd faptul ca unii parametri biologici sun
modificati, participantul incepe sd manifeste simptome specifice unei boli, etc);

- descoperirea unei brese de confidentialitate (ex: unul dintre laptopurile pe care sunt pastrate datele confidentiale a fost pierdut sau furat).
Exemple de descoperiri accidentale:

- constatari medicale sau genetice accidentale care pot avea consecinte care pot schimba viata participantilor la cercetare datoritd impactului
lor probabil;

- constatari sociale sau comportamentale neasteptate sau incidentale care ar putea necesita interventii pentru a proteja bundstared
participantilor la cercetare (de exemplu, semne de abuz fizic, autovatamare sau neglijare a participantului la studiu sau dependentd de droguri
la minori);

- constatdri care fac obiectul unor obligatii de divulgare pozitiva in temeiul legislatiei internationale sau al UE sau al legislatiei nationale a unei
tari (UE sau non-UE) in care are loc cercetarea, care impun cercetdatorilor sd incalce increderea

participantii la cercetare. Printre exemple se numdra comportamentul infractional, cum ar fi crimele de razboi, exploatarea s exuald a copiilor,
traficul de persoane sau terorismul.

Cercetarea implica interventii fizice asupra participantilor la studiu?

Se completeazd atunci cand subiectii cercetarii/ participantii la studiu sunt supusi unor
1.14. interventii fizice (indiferent de natura acestora) si sunt recrutati pentru studii din domeniul | DA 1 | NU [
stiintelor comportamentale (psihologie) si stiintelorvietii (biologie, chimie, fizica), sau orice
alta cercetare care implicad interventie fizicd.

1. Cercetarea implica tehnici invazive? p4a ] NU O

a. Descrieti tehnicile pe care le utilizati si factorii de risc.

b. Prezentati masurile pe care le luati pentru a minimiza riscurile.
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2. Cercetarea implica colectarea de probe biologice? | p4al] | Nu

a. Descrieti necesitatea colectarii de probe biologice si tipul acestora.
Descrierea este necesara pentru ca evaluatorul sa inteleaga de ce dorifi sd colectati probe biologice §i daca membrii echipei de cercetare au
fost indrumati in ce priveste masurile de sigurantd si riscurile asociate activitatilor cu probe biologice.

b. Descrieti procedurile de colectare a probelor biologice.
Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
colectare a probelor biologice.

c. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor.
Descrierea este necesara pentru ca evaluatorul sa inteleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

d. Prezentatinr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia. Activitatile de cercetare
nu se pot desfasura daca institutia nu are un contract valid de preluare a deseurilor biologice.

1.2.Descrierea principalelor elemente din Foaia de informare si consimtamant

Pentru completarea urmatoarelor puncte, va rugam sa prezentati aceleasi informatii pe care le transmiteti participantilor la
studiu.

Evaluatorul va analiza daca informatiile din Foaia de informare si consimtamant au fost transmise astfel incadt sa fie usor de
inteles de catre participant §i daca se coreleaza cu informatiile pe care le-ati prezentat in sectiunea 1.1.

Se analizeaza §i daca aceste informatii acoperad toate elementele care asigura participantul ca prin cercetare ii asigurafi
confidentialitatea si starea de bine iar datele colectate nu vor fi utilizate in alte scopuri.

Va rugam sa bifati toate intrebarile, in casuta corespunzdtoare cu activitatea ce urmeaza sa o desfasurati.

7 )

In cazul in care la una din intrebarile de mai jos ati bifat, Da”, va trebui sa abordatiin mod specific aspectele etice ridi cate de
activitdtile de cercetare pe care intentionati sa le desfasurati.

Colectati si/sau procesati date cu caracter personal si/ sau date sensibile, pentru pA [J NU |:|

1.2.1. RS eI IS
subiectii implicati in activitatile de cercetare?

,,Date cu caracter personal’ reprezintd orice informatii referitoare la o persoand fizica identificata sau identificabila - o
,persoand vizata”.

O persoand fizica identificabild este o persoand care poate fi identificata, direct sau indirect, in special prin referire la un
element de identificare (cum ar fi un nume, un numar de identificare, date de localizare, date financiare, opinie, un identif icator
online - IP, username, figurd, imagine, etc) sau la unul sau mai multi factori specifici fizic, fiziologic, genetic, mental, socio -
economic, cultural, de rasd, religie, apartenenta sindicala, convingerile politice, identitatea medicald, de gen sau sociald a
acelei persoane fizice.

1.2.1.a. Detaliati metodele de protejare a confidentialititii si intimitdtii pentru:

1. Date cu caracter personal si/ sau date sensibile.
Prezentati datele cu caracter personal sau datele sensibile care urmeaza a fi colectate si modalitatea de protejare a
accesului tertilor la aceste informatii sensibile.




K“\ UNIVERSITATEA DIN BUCURESTI

Subcomisia de Etica a Cercetarii
http://cometc.unibuc.ro

cometc@unibuc.ro

versiunea 6

2. Confidentialitatea / intimitatea.
Descrieti modalitatea prin care, in timpul cercetarii darsi dupa finalizarea cesteia, pastrati confidentialitatea/ intimitatea
datelor colectate.

3. Auto-determinare.
Prezentati ce le spuneti participantilor la studiu cu privire la posibilitatea/ dreptul de a decide ce date vor fi colectate.
Participantul la studiu are dreptul de a determina ce date sunt colectate si inregistrate, de a sti cine le foloseste si in ce
Scopuri.
Va recomandam ca in document sa faceti distinctie intre dreptul de a decide ce date sunt colectate in timpul cercetarii si
datele ce sunt colectate si publicate in timpul analizei, dupa terminarea etapei de colectare date.

4. Principiul scopului legitim.
Prezentati ce le spuneti participantilor la studiu cu privire la motivul colectarii datelor personale, scopul pentru care aceste
date sunt folosite in cercetarea/ studiul pe care-l desfasurati.

5. Securitate.
Prezentati metodele de criptare/ codare pe care le folositi pentru a realiza anonimizarea/pseudonimizarea datelor cu
caracter personal sau datelor sensibile pe care le colectati de la participantii la studiu.

6. Participare (acces la baza de date).
In unele cercetari/ studii, pe parcursul desfasurarii acesteia, participantii la studiu au acces la bazele de date colectate
contribuind astfel la obtinerea rezultatelor. Daca acesta este cazul cercetarii dvs., prezentati informatiile la care au acces,
motivul §i drepturile pe care le-ar putea avea. Motivati decizia.

7. Transparenta.
In unele cercetari/ studii participantii la studiu primesc rezultatele cercetarii. Daca acesta este cazul cercetarii dvs.,
motivati de ce rezultatele sunt transmise participantilor la studiu.

8. Evaluarea.

In unele cercetari/ studii participantii iau parte la procesul de evaluare. Daca acesta este cazul cercetarii dvs., prezentati
etapele studiului in care intervin participantii la studiu §i motivati decizia.

1.2.1.b. Detaliati urmdtoarele proceduri:

1.

Detaliati care este forma sub care colectati datele cu caracter personal si/ sau datele sensibile.

Format hard (hartie) O format on-line.................. O

Detaliati modalitatea de colectare a datelor cu caracter personal si/ sau datelor sensibile.
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2. Descrieti procedura de stocare a datelor cu caracter personal si/ sau datelor sensibile.

3. Descrieti unde pdstrati datele cu caracter personal $i/ sau datele sensibile astfel incdt accesul sd fie limitat celor implicati
in activitatea de cercetare.

! De ex. stocarea datelor intr-un fisier pe un calculator cu parola; in cloudul adresei de e-mail institutional; intr-un dulap
care se incuie cu cheie etc.

4. Descrieti cum si cdnd distrugeti informatiile pe care le-ati colectat de la participantii al studiu, indiferent de forma de
colectare a acestora (hard/ format hértie sau on-line).
! Informatiile colectate de la participantii la studiu NU pot fi distruse imediat dupd finalizarea cercetarii. Este posibil ca
participantul la studiu, editorul jurnalului unde publicati, finantatorul cercetarii sa solicite in mod legal acces la
informatiile colectate.

5. Refolosire date cu caracter personale
Prezentati eventualele situatii in care considerati ca afi putea utiliza/ partajadatele pe care le colectati prin acest stud iu (de
ex. continuarea cercetarii, alt studiu, partajare cu colaboratori din alte institutii in vederea publicarii sau centralizarii,
finantatorii sau editurile atunci cand acestia o cer, comisii de etica a cercetarii etc).

1.2.2. Cercetarea implica procesarea informatiilor genetice? DA [ NU [

1. Prezentati ce informatii genetice specifice participantilor la studiu utilizati in cercetare.

2. Descrieti motivul pentru care solicitati informatii genetice de la participantii luati in studiu.

3. Descrieti activitdtile de cercetare in care obtineti si/ sau utilizati informatii genetice specifice participantilor la st udiu.

Cercetarea implica urmairirea si/ sau observarea subiectilor cercetarii (persoane care

nu sunt informate)? DA [] NU [

1.2.3.

1. Descrieti de ce ati ales aceastd metodd de cercetare si nu puteti aplica metodein care participantii la studiuisi dau acordul
voluntar de participare la cercetare/ studiu (foaia de informare si consimtimdnt).

10
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2. Descrieti metodele de cercetare utilizate pentru urmdrirea si/ sau observarea participantilor la studiu (de ex. fotografiere,

filmare, observare si luare de notite, completare chestionar, etc).

3. Detaliati activitdtile de cercetare in care utilizati metodele de urmdrire si observare a subiectilor cercetarii farda a fi

informati.

1.3. Este o cercetarein care datele colectatesunt comparate cu datele colectatein cercetari pA O NU O

anterioare?

Se aplicad pentru cercetarea/ studiul in care datele colectate prin cercetarea pe care ati supus-o avizarii este comparata cu date
pe care le utilizati pe baza de acord de utilizare, sau din bazele de date dezvoltate in alte cercetari sau achizitionate de la

companii terte.

L] pA
Daca atibifat DA va rugim sd mentionati urmatoarele:

a. Titlul cercetarii/ studiului

b. Decizia CEC prin care a fost avizati cercetarea/ studiul:
Decizia CEC nr din data de

0 Nu
Daca atibifat NU va rugdm sd mentionati urmatoarele:

1. Este o cercetare care a. Numele institutiei/ institutiilor care detin baza de date:

a fost desfisurati fin
Universitatea din

Bucuresti?
b. Titlul bazei/ bazelor de date:

c. Acordul/ Acordurile de utilizare a bazei/ bazelor de date:

2. Participantii la studiu si-au dat consimtamdntul in cunostinta de cauza pentru ca datele sa fie
reutilizate in scopuri de cercetare in alte studii sau partajate cu alti cercetatori?
Va rugam sa luati in considerare faptul ca datele cu caracter personal si/ sau datele sensibile
colectate in alt studiu pot fi utilizate in alt scop decat cel pentru care participantii la studiu au
consimtit doar atunci cand au fost informati prin foaia de informare si consimtamant semnata in
ftudlul inl}tla{. 5 - ) DA NU O
Daca DA, va rugam sa furnizati detalii:
3. Ar putea studiul sa inducd suferintd psihologicd sau anxietate, sa produca umilire, sd@ provoace
. " : . y DA ] ~zv
daune sau sd conducd la consecinte negative dincolo de riscurile intimpinate in viata normala ?

11
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! Varugam sa luatiin considerare riscul pentru persoane fizice in cazul in care orice date cu caracter
personal si/ sau date sensibile colectate ca parte a studiului sunt dezvaluite accidental.
Daca DA, va rugam sa furnizati detalii:

4. Ar putea studiul si dea nastere unor conflicte de interese in riandul cercetditorilor, conflicte care ar
avea efecte si asupra participantilor la studiu?
! Va rugam sa luati in considerare relatiile/ interactiunile personale anterioare cu cercetatorii din
organizatiile participante, arhive etc..
Daca DA, va rugam sd furnizati detalii:

DA [

NU O

5. Utilizarea si analiza datelor obtinute din cercetari anterioare se va realiza in colaborare cu
cercetatori din alte institutii din tara noastrd sau din strdindtate?

! Varugam sa retineti ca va trebui sa detineti un acord de partajare/ prelucrare a datelor aprobat de
Universitate cu fiecare terta parte (externa Universitatii) cu care urmeaza sd fie partajate datele.
Daca DA, va rugam sa precizati care tara/tari, locatiile in care va fi realizat studiul, de exemplu, locul
public, scoala, compania, spitalul, universitatea, biroul cercetatorului, inclusiv serviciile unui furnizor
din alta tard pentru gazduirea in cloud, sau ale unei companii de cercetare de piata etc. si permisiunile
locale in vigoare pentru acest lucru.

DA [

NU

6. Cercetarea implicd achizitionarea de autorizatii de securitate?
Daca DA, va rugam sa furnizati detalii.

D4

Nzu

7. Cercetarea se refera la grupdri teroriste sau extremiste?
Daca DA, va rugam sa furnizati detalii.

b4

NU U

8. Studiul implica consideratii etice suplimentare sau riscuri pentru participanti (care ar putea fi
identificati din date) sau pentru cercetdtor, care nu sunt enumerate mai sus?
Daca DA, va rugam sa furnizati detalii.

p4 ]

NU U

12
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2. Cercetare pe embrioni umani, fit uman DA[] |NUL]

Problemele etice legate de utilizarea in cercetare a altor categorii de tesuturi/ celule umane pot fi considerate , grave si/sau
complexe”, daca acestea sunt, de exemplu:

- Tesuturi/ celule umane colectate in cadrul proiectului sunt tesut embrionar sau fetal uman (altul decat hESC) de la grupuri
vulnerabile (de exemplu, copii, pacientiinconstienti sau pacienti care nu au capacitatea de a-si da consimgamantul, populafiile
din penitenciare) sau de la alti subiecti umani, fara ca acestia sa-si dea consimtamantul.

- Dezvoltarea de cercetari pe organoide pentru dezvoltarea de tratamente neurologice

- Dezvoltarea de complexe multi-organoide pentru realizarea de organe sau celule de reproducere sintetice sau artificiale (de
exemplu, dezvoltarea ovulelor, gametogeneza in vitro (IVG)) sau care implica gastruloide sau embrionide.

Va rugam sa bifati toate intrebarile, in casuta corespunzdtoare cu activitatea ce urmeaza sa o desfasurati.
In cazulin care la una din intrebarile de mai jos ati bifat,,Da”, va trebui sa abordatiin mod specific aspectele etice ridi cate de
activitdtile de cercetare pe care intentionati sd le desfasurati si sa detaliati ce masuri sunt propuse pentru a reduce la minimum

riscurile sau prejudiciile potentiale in sectiunea relevantd.

Se descrie metodologia de lucru/ protocolul de lucru/ design-ul experimental aplicat in studiu, pentru a permite
evaluatorului sa inteleaga necesitatea avizariietice a cercetarii si daca activitdatilepe care le desfasurati aduc prejudicii
morale participantilor la studiu.

2.1.

2.2. Veti utiliza celulele stem embrionare (hESCs)? p4a ] Nzu

1. Celulele stem embrionare vor fi obtinute din embrioni prin activititi desfisurate in cadrul cercetarii? | DA [ NU O

Daca DA, prezentati activitatile de cercetare prin care veti obtine celulele stem embrionare §i motivati de ce ati ales acest model
experimental.

2. Celulele stem embrionare provin din linii celulare stabile? | D4 ] | NU O

Daca DA, prezentati originea liniei celulare si motivati de ce ati ales acest model experimental.

3. Prezentati riscurile asociate activititilor de cercetare desfasurate si masurile de control luate in conformitate cu legislatia in
vigoare.

2.3. Veti utiliza embrioni umani? p4a ] NU [

1. Prezentati activitdtile de cercetare in care veti utiliza embrioni umani si motivati de ce ati ales acest model experimental.

13
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unui acord si cu aprobarea persoanei.

2. Detaliati procedurile de obtinere a embrionilor umani de la persoane fizice care si-au dat acordul sau de la institutiiin baza

in vigoare.
Va rugam sa nu enumerati legislatia specifica.

3. Prezentati riscurile asociate activitatilor de cercetare desfasurate si masurile de control luate in conformitate cu legislatia

2.4. Veti utiliza tesuturi/ celulele fetale umane?

D4

Nu

experimental.

1. Prezentati activititile de cercetare in care veti utiliza tesuturi/ celule fetale umane si motivati de ce ati ales acest model

institutii in baza unui acord si cu aprobarea persoanei.

vigoare.
Va rugam sa nu enumerati legislatia specifica.

2. Detaliati procedurile de obtinere a tesuturilor/ celulelor fetale umane de la persoane fizice care si-au dat acordul sau de la

3. Prezentati riscurile asociate activitatilor de cercetare desfasurate si mdasurile de control luate in conformitate cu legislatia i

14
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3. Cercetare pe celule/ tesuturi umane DA[] |[NU[]

Va rugam sa bifati la toate intrebarile, in casuta care corespunde cu activitatea ce urmeaza sa o desfasurati.
In cazulin care la una din intrebarile de mai jos ati bifat, Da”, va trebui sa abordatiin mod specific aspectele etice ridi cate de
punctul respectiv si sa detaliati ce garantii vor fi instituite pentru a reduce la minimum riscurile/ prejudiciile potentia le, in

sectiunea relevantd, in spatiul furnizat.

Va rugdm sa descrieti metodologia de lucru/ designul experimental/ protocolul de lucru aplicat in cercetare/ studiu.
Descrierea este necesarad pentru ca evaluatorul sdinteleagd de ce ati ales acest model experimental si daca membrii echipei de cercetare
au fost indrumati in ce priveste riscurile asociate i) activitatilor cu celule/ fesuturi vii, ii) activitatilor cu substante toxice, iii) activitdtilor
cu tehnologii care pot vatama membrii echipei de cercetare precum sidaca activitatile pot aduce prejudicii mediului (elemente poluante).

3.1.

3.2. | Veti utiliza celulele sau tesuturi umane? (altele decit cele din embrioni umani/ fat uman) pa ] NU

1. Celulele/ tesuturile/ modelele celulare umane sunt disponibile comercial? D4 ] NU [

a. Prezentati tipul de celule/ tesuturi/ modelul celular

b. Prezentati compania, codul, etc. de unde le-ati achizitionat.

¢. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitdtilor de cercetare).

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleagd daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

d. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia. Activitdfile de cercetare
nu se pot desfasura daca institutia nu are un contract valid de preluare a deseurilor biologice.

2. Celulele/ tesuturile se obtin prin activititile din proiect? DA [ NU U]

a. Prezentati tipul de celule/ tesuturi/model celular si descrieti de ce nu utilizati celule/ tesuturi/ modele celulare umane care sunt
disponibile comercial.

b. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare)

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.
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d. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia. Activitdfile de cercetare
nu se pot desfasura daca institutia nu are un contract valid de preluare a deseurilor biologice.

3. Celulele/ tesuturile umane sau modelul celular sunt obtinute intr-un alt proiect? DA [ NU [

a. Prezentatitipul de celule/ tesuturi umane/ model celular si descrieti de ce nu utilizati celule/ tesuturi/ modele celulare umane
care sunt disponibile comercial.

b. Prezentati titlul proiectului, institutia finantatoare si nr. avizului de eticad.
Daca activitatea de cercetare nu a fost finantata, indicafi nr. avizului de etica si institutia care a avizat cercetarea (se ataseazd la
Dprezenta cerere).

c¢. Prezentatiinformatiile necesare pentru a defini dreptul de proprietate §i/ sau cum acesta este distribuit intre autoriiinitiali §i
dvs. ca utilizatori.

d. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdator (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare)

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleagd daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului

e. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia. Activitatile de cercetare
nu se pot desfasura daca institutia nu are un contract valid de preluare a deseurilor biologice.

4. Celule/ tesuturile/ modelul celular umane sunt preluate dintr-o biobanca? DA [ NU [

a. Prezentatitipul de celule/ tesuturi/ modelul celular si descrieti de ce nu utilizati celule/ tesuturi/ modele celulare umane care
sunt disponibile comercial.

b. Prezentati datele de identificare a biobancii si nr. acordului biobancii de utilizare a celulelor/ tesuturilor/ modelului celular
uman.

c. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare).

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa infeleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
Dprotejiare a mediului.
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d. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia. Activitdfile de cercetare
nu se pot desfasura daca institutia nu are un contract valid de preluare a deseurilor biologice.
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4. Cercetare pe animale vii DA [] NU []

Sectiune introdusd in conformitate cu Legea 43/ 2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice si Directiva
2010/63/UE a Parlamentului si Consiliului European

Politicile si legislatia UE solicita inlocuirea, reducerea si perfectionarea (principiul celor trei R) utilizarii animalelor in cercetarea
de bazd si aplicatd/ translationald. Inlocuirea completd a testdrii pe animale cu tehnologii inovatoare care nu utilizeazi animale
vii este obiectivul final (CE, 2010).

In cazul in care acest lucru nu este incd posibil, toate studiile pe animale trebuie s respecte Directiva UE 2010/63/UE privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice.

Animalele nu pot fi utilizate in scopuri stiintifice fara autorizatie prealabild, iar autoritdtile pot permite utilizarea ani malelor
numai atunci cand nu exista metode alternative disponibile.

In plus, utilizarea animalelor trebuie sd fie justificatd de beneficiile preconizate, tinind seama, de asemenea, de considere ntele
etice.

Se descrie metodologia de lucru/ desing-ul experimental/ protocolul de lucru aplicat in studiu.

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleaga:

- De ce utilizati animale crescute in scop stiintific si nu folositi un alt model experimental.

- De ce utilizati animale pe care de disparitie si nu folositi un alt model experimental? (daca este cazul).

- De ce utilizati animale capturate din salbaticie i nu folosifi un alt model experimental? (dacd este cazul).

- De ce utilizati animale ratdacite §i semisalbatice din specii domestice si nu folosifi un alt model experimental? (daca este cazul)
- De ce utilizati primate neumane altele decdt cele crescute in scopuri stiintifice? (dacd este cazul).

- De ce utilizati animale modificate genetic si nu folositi un alt model experimental? (daca este cazul).

- Daca atunci cand ati decis sa utilizafi un anumit nr de animale ati aplicat un anumit model statistic.

4.1. - Daca tratamentele aplicate animalelor sunt daundtoare acestora, chiar §i pand la moarte.

- Daca gradul de severitate este superficial sau moderat, v-ati propus sd lucrati cu alte echipe de cercetare care pot utiliza animalele
(organele) in alte experimente stiintifice. reducdnd astfel nr. de animale sacrificate.

Va rugam sa bifati la toate intrebarile, in casuta care corespunde cu activitatea ce urmeaza sa o desfasurati.
In cazulin care la una din intrebarile de mai jos ati bifat,,Da”’, va trebui sa abordatiin mod specific aspectele etice ridi cate de
punctul respectiv si sa detaliati ce garantii vor fi instituite pentru a reduce la minimum riscurile/ prejudiciile potentia le, in

sectiunea relevantd, in spatiul furnizat.

4.2. Autorizatie de utilizare a animalelor in scopuri stiintifice DA L[] | Nu [l

1. Cercetarea/ Studiul necesitd autorizare din partea Autorititii Nationale Sanitar Veterinare si pentru pad | Nnud
Siguranta Alimentelor (ANSVSA)?

a. Daca DA, va rugam sa treceti numarul de inregistrare al dosarului la ANSVSA.

b. Daca NU, va rugam sa mentionati pand la ce data veti transmite decizia de autorizare a proiectului, emisd de catre DSVSA .

c. Tipul de activitate pentru care ati solicitat sau veti solicita autorizarea.

crescator L]
furnizor O
utilizator L]
4.3. | Veti utiliza animale vii? DA L] | Nu [l
1. Animalele utilizate sunt:
a. Specii pe cale de disparitie L]
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b. Primate neumane

c. Animale capturate din salbaticie

d. Animale ratdacite si semisalbatice din specii domestice

e. Animale crescute in scopul utilizarii in proceduri

oooono

f- Animale modificate genetic

a. Motivati de ce alegerea acestei specii este benefica cercetarii/ studiului pe care-I realizati.

b. Precizati care este numarul de exemplare pe care-l veti utiliza si cum ati ales/ calculat nr. de animale.

¢. Descrieti activitatile de cercetare in care veti utiliza aceste animale.

1. Daca ati decis sa folositi animale crescute in scopuri stiintifice:
Care din speciile de mai jos este cea utilizata in experimentele dvs?

1. Soarece (Mus musculus)

2. Sobolan (Rattus norvegicus)

3. Cobai (Cavis porcellus)

4. Hamster sirian (auriu) (Mesocricetus auratus)

5. Hamste chinezesc (Cricetulus griseus)

6. Gerbil mongol (Meriones griseus)

7. lepure (Oryctolagus cuniculus)

8. Cdina (Canis familiaris)

9. Pisica (Felis catus)

10. Specii de primate neumane

11. Broasca [Eenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens)]

Oooooooooodao

12. Pestele zebra (Danio rerio)

2. Daca ati decis sa folositi animale modificate genetic:
Cum ati obtinut animalele modificate genetic:

1. Au fost achizitionate in vederea desfasurdrii activitdtilor de cercetare.

2. Se obtin in urma activitatilor de cercetare din proiect.

3. Au fost obtinute intr-un alt proiect de cercetare.

z|looo

4.4. Procedurile realizate pe animale vii DA [

1. Care este gradul de severitate al procedurilor ce urmeaza si le aplicati pe animale?
(Conform Anexei 7 din Legea 43/ 2014)

a. Fara recuperare.

b. Superficial.

c. Moderat.

odog

d. Sever.

2. Metode de testare pe animale vii

a. Descrieti metodele de testare utilizate.
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b. Explicati cum metodele alese implica cea mai scazutd capacitate de a simfi durerea, suferinta, stresul sau prezenta vatamada rilor
de durata.

c. Explicati cum evitati moartea ca punct final al unei proceduri, atunci cand acest lucru este posibil.

3. Utilizati proceduri de anesteziere a animalelor? p41 | NvU

a. Descrieti procedura de anesteziere.

b. Descreti cum tratati animalul dupa ce efectul anesteziei dispare.

4. Pentru desfasurarea activititilor de cercetare animalul este ucis? pad | nvd

a. Uciderea se realizeaza:

1. Intr-o unitate acreditatd care a obtinut autorizarea pentru realizarea proiectului O

2. Pe teren dupa ce s-a obtinut derogarea pentru aceastd procedura de la ANSV - SA ]

b. Descrieti metoda de ucidere pe care o veti utiliza.

4.5. Aplicati conceptul celor 3R (Replacement, Reduction, Refinement)? DA L] | Nu [l

1. Conceptul ,, Replacement” - Inlocuire pal] | vl

a. Prezentatijustificarea stiintifica pentru care trebuie utilizate animale si nu se pot utiliza alte modele celulare/ metode alternative.

2. Conceptul ,,Reduction” - Reducerea nr. de exemplare pad | v

a. Descrieti motivul pentru care se utilizeaza un anumit numar de animale.
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b. Descrieti modul cum s-a aplicat aceasta reducere (aplicarea de metode statistice, loturi martor comune sau reduse ca numar

etc.)

3. Conceptul , Refinement” - fmbunét&;irea metodelor de crestere, addpostire, ingrijire si utilizarea DA [
animalelor in proceduri

NU U]

a. Precizati, la modul general, conditiile in care urmeaza sd fie cazate animalele care vor fi utilizate in proceduri.

b. Precizati, la modul general, conditiile de microclimat din zona de cazare.

c. Precizati, la modul general, competenta personalului implicat in proces.
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5. Cercetare pe celule/ tesuturi animale DA[] [NU[L]

Se descrie metodologia de lucru/ design-ul experimental/ protocolul de lucru aplicat in cercetare/ studiu.

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleaga de ce ati ales acest model experimental si daca membrii echipei de
cercetare au fost indrumati in ce priveste riscurile asociate i) activitatilor cu celule/ tesuturi vii, ii) activitatilor cu substante toxice, iii)
activitatilor cu tehnologii si care pot vatama membrii echipei de cercetare precum si daca activitdtile pot aduce prejudicii mediului

(elemente poluante).
5.1.

Va rugam sa bifati la toate intrebarile, in casuta care corespunde cu activitatea ce urmeaza sa o desfasurati.

In cazulin care la una din intrebdrile de mai jos ati bifat,,Da”, va trebui sd abordati in mod specific aspectele etice ridi cate de
punctul respectiv si sa detaliati ce garantii vor fi instituite pentru a reduce la minimum riscurile/ prejudiciile potentia le, in
sectiunea relevantd, in spatiul furnizat.

5.2. Veti utiliza celulele sau tesuturi animale? DA [ ] NU []

1. Celulele/ tesuturile/ modelele celulare animale sunt disponibile comercial? DA |:| NU |:|

a. Prezentati tipul de celule/ tesuturi/ modelul celular .

b. Prezentati compania. codul. etc.

c. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare).

Descrierea este necesara pentru ca evaluatorul sa infeleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

d. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia.

2. Celulele/ tesuturile/ model celular animale se obtin prin activitdtile din proiect? DA |:| NU |:|

a. Prezentatitipul de celule/ tesuturi/ modelul celular si descrieti de ce nu utilizati celule/ tesuturi/ modele celulare umane care
sunt disponibile comercial.

b. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare).

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleagd daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

c. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia.
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3. Celulele/ tesuturile/ model celular animale sunt obtinute intr-un alt proiect? DA |:| NU |:|

a. Prezentatitipul de celule/ tesuturi/ modelul celular si descrieti de ce nu utilizati celule/ tesuturi/ modele celulare umane care
sunt disponibile comercial.

b. Prezentati titlul proiectului, institutia finantatoare si nr. avizului de etica. Daca activitatea de cercetare nu a fost finantatd,
indicati nr. avizul e etica si institutia care a avizat cercetarea (se ataseaza la prezenta cerere).

c. Prezentatiinformatiile necesare pentru a defini dreptul de proprietate si/ sau cum acesta este distribuit intre autoriiinitiali §i
dvs ca utilizatori.

d. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare).

Descrierea este necesara pentru ca evaluatorul sa infeleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

e. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia.

4. Celule/ tesuturile/ model celular animale sunt preluate dintr-o biobanca? DA |:| NU |:|

a. Prezentatitipul de celule/ tesuturi/ model celular si descrieti de ce nu utilizati celule/ tesuturi/modele celulare umane care sunt
disponibile comercial.

b. Prezentati datele de identificare a biobancii si nr. Acordului biobancii de utilizare a celulelor/ tesuturilor/model celular umane.

c¢. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdator (ce faceti cu amestecurile rezultate in urma
activitatilor de cercetare).

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleagd daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

d. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia
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6. Cercetare care implica agenti infectiosi DA [] NU []
(microorganisme patogene, modificate genetic, virusuri, paraziti)

Se descrie metodologia de lucru/ design-ul experimental/ protocolul de lucru aplicat in cercetare/ studiu,

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleagd de ce utilizati agenti infectiosi si daca membrii echipei de cercetare
expertiza in manipularea acestora in activitdtile de cercetare §i daca au fost indrumafi in ce priveste riscurile asociate activitatilor cu
agenfi infectiosi §i activitatilor care pot vatama membrii echipei de cercetare precum §i daca activitdtile pot aduce prejudicii mediului

(elemente poluante).
6.1.

Va rugam sa bifati la toate intrebarile, in casuta care corespunde cu activitatea ce urmeaza sa o desfasurati.
In cazulin care la una din intrebarile de mai jos ati bifat,,Da”, va trebui sa abordatiin mod specific aspectele etice ridi cate de
punctul respectiv si sa detaliati ce garantii vor fi instituite pentru a reduce la minimum riscurile/ prejudiciile potentia le, in

sectiunea relevantd, in spatiul furnizat.

6.2. Utilizati agenti infectiosi? DA |:| NU |:|

1. Mentionati tipul de agent infectios

Microorganisme patogene O
Organisme manipulate genetic ]
Virusuri ]
Paraziti O

2. Descrieti agentul infectios pe care urmeazd sa-l folositi si motivati alegerea acestuia pentru atingerea obiectivelor
cercetdrii/ studiului.

6.3. De unde achizitionati agentii infectiosi?

1. De la companii specializate? ]

Prezentati compania, codul, etc de unde achizitionati agentul infectios

2. Colectati din mediul spitalicesc? Il

Prezentati activitatile pe care le desfasurati conform Acordului de colaborare cu institutia medicala.

3. Colectati de pe suprafete? ]

Prezentati activitatile pe care le desfasurati conform Acordul de colaborare cu institutia medicala
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4. Colectati din ape reziduale? | U

Prezentati activitatile pe care le desfasurati conform Acordul de colaborare cu institutia medicala

5. Colectati probe biologice provenite de la pacienti? O

Prezentati activitatile pe care le desfasurati conform Acordul de colaborare cu institutia medicala
I In cazulin care procesati probe biologie, trebuie sa completati si sectiunea 1.

6.4. Metodele de protejare aplicate atunci cind utilizati agenti infectiosi

1. Descrieti riscurile utilizarii agentului(tilor) infectios(si) in cercetare/ studiu.

2. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in
urma activitatilor de cercetare).
Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleaga daca membrii echipei de cercetare cunosc mdsurile pe care trebuie sd le ia pentru
a utiliza, depozita, dezactiva agentii infectiosi si dacd au fost indrumati in ce priveste metodele de proteiare a mediului.

c. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor biologice si termenul de valabilitate al acestuia.
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7. Protectia mediului si Securitate DA [ ] NU[]

Se descrie metodologia de lucru/ design-ul experimental/ protocolul de lucru aplicat in cercetare/ studiu.

Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa inteleagda daca activitdtile de cercetare implica riscurietice i dacd membrii echipei
de cercetare au fost indrumati in ce priveste riscurile, i) activitdtilor care pot vatama membrii echipei de cercetare precum si al ii)
activitatilor care pot aduce prejudicii mediului (elemente poluante).

7.1.

Va rugam sa bifati la toate intrebarile, in casuta care corespunde cu activitatea ce urmeazd sa o desfasurati.

In cazulin care la una din intrebdrile de mai jos ati bifat,,Da”, va trebui sd abordati in mod specific aspectele etice ridi cate de
punctul respectiv si sa detaliati ce garantii vor fi instituite pentru a reduce la minimum riscurile/ prejudiciile potentia le, in
sectiunea relevantd, in spatiul furnizat.

Utilizati sau obtineti substante/ materiale periculoase pentru oameni inclusiv pentru
t tinet { p P p DA D NU D

7.2. RS
personalul implicatin cercetare?

Substantele/ Materialele utilizate / obtinute sunt:

a. substante toxice

b. substante solide, lichide sau gazoase inflamabile

c. substante care la incalzire elibereazd gaze toxice sau explodeaza

d. substante care in contact cu apa genereaza gaze toxice sau inflamabile

e. substante care contin izotopi radioactivi

f- substante cu caracter oxidant sau exploziv

g. gaze comprimate

h. droguri

i. medicamente / substante active din medicamente cu prescriptie medicala

k. substante cu caracter carcinogen, mutagen sau teratogen

. neurotoxine

OO oooogooogogoo

m. nanoparticule

Utilizati sau obtineti substante/ materiale care pot aduce prejudicii mediului si/ sau pa []
animalelor si/ sau plantelor?

Z
c
[

7.3.

Substantele/ Materialele utilizate / obtinute sunt:

a. substante toxice solubile/ greu solubile in apa

b. substante corozive

c. substante care la incalzire elibereazd gaze toxice sau explodeaza

d. substante care in contact cu apa genereaza lichide sau gaze toxice

e. substante care contin izotopi radioactivi

[ substante cu caracter carcinogen, mutagen sau teratogen

O o0O0oo0ooond

g. pesticide
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h. fungicide

O

i. antibiotice

O

74.

Utilizati sau obtineti dispozitive/ instalatii periculoase pentru oameni inclusiv pentru
personalul implicatin cercetare?

DA []

NU []

Disporzitivele/ instalatiile utilizate/ obtinute sunt:

a. lasere

b. butelii cu gaze sub presiune

c. instalatii sub presiune

d. instalatii care functioneaza in conditii de atmosferd inertd

e. arme sau explozibili

O 0O o0 o0d

f- instalatii care utilizeazad radiatii ionizante

O

7.5.

Sunt necesare masuri de protectie?

DA []

NU []

a. Evaluati potentialele riscurile pentru mediu, plante sau animale care decurg din utilizarea/ obtinerea substantelor chimice

b. Indicati modalitatea de colectare, depozitare si manipulare a acestor substante.

c. Indicati masurile de transport si neutralizare/distrugere a deseurilor cu astfel de specii in componenta.

d. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor chimice si termenul de valabilitate al acestuia

Utilizati elemente care pot aduce prejudicii mediului, si/ sau animalelor si/ sau plantelor?

7.6. < . . .
Se completeaza in special de catre cei care au completat la punctul 7.3.1. pA [] Nu ]
Prezentati masurile de sigurantd pe care le veti lua.
7.7. Cercetirile aduc prejudicii faunei si/ sau florei si/ sau zonelor protejate? DA |:| NU |:|
7.7.1. | Prezentati cum veti respecta cele mentionate in urmdtoarele acte legislative internationale/ nationale/ locale:
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1. Directiva 2008/56/EC privind mediul marin.

2. Directiva 92/43/CEE privind conservarea habitatelor naturale si a speciilor de faund si flora salbatica.

3. Directiva 79/409/ CEE privind conservarea pasarilor salbatice

4. Regulamentul 338/97/ CE privind protectia speciilor faunei si florei salbatice prin controlul comertului cu acestea .

5. Decizia 93/626/CEE — Conventia privind diversitatea biologica.

6. Decizia 2002/628/EC privind incheierea, in numele Comunitatii Europene, a Protocolului de la Cartagena privind
biosecuritatea.

Prezentati numdrul derogarii pe care ati obtinut-o de la autoritatea competentd si perioada de valabilitate a acesteia
Dentru prezentul proiect.

7.7.2.

Descrieti activitdtile de cercetare care vor avea ca rezultat deseuri ce pot aduce prejudicii florei/ faunei si/ sau zonelor
Drotejate.

7.7.3.

7.7.4. | Descrieti cum veti respecta conceptul celor 3R (Reducere, Reciclare, Refolosire)

1. Prezentati justificarea stiintifica pentru care trebuie sa desfasurati activitati de cercetare care duc la obtinerea de de seuri.

2. Descrieti masurile pe care le veti lua pentru a reduce numarul de deseuri, in cazul in care activitatile de cercetare nu se pot
realiza altfel

28




&“\ UNIVERSITATEA DIN BUCURESTI

Subcomisia de Etica a Cercetarii
http://cometc.unibuc.ro

cometc@unibuc.ro

versiunea 6

3. Descrieti metodele pe care le veti utiliza pentru a recicla deseurile obtinute

4. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor si termenul de valabilitate al acestuia

7.8.

Cercetirile implica activititi care pot aduce prejudicii omului? DA |:|

NU []

1. Cercetdatorul a fost informat cu privire la mdsurile de securitate si protectia muncii specifice

diferitelor activitati de cercetare pe care le va desfisura? DA ]

~NU [

3.

Prezentati cand si cum se face informarea cercetatorilor cu privire la masurile de securitate §i protectia muncii specifice

diferitelor activitdti de cercetare pe care le va desfasura.

4. Indicati echipamentele de protectie utilizate in vederea realizarii unei bariere intre cercetdtor si agentul/ echipamentul
ddaundtor

5. Indicati echipamentele de protectie utilizate in vederea realizdrii unei bariere intre cercetator §i agentul/ echipamentul
ddaundtor.

6. Prezentati principalele mdsuri specifice de protectia muncii pe care le veti lua.
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8. Cercetiri arheologice DA [] NU[]

Se descrie metodologia de lucru/ protocolul de lucru/ aplicat in studiu.

Descrierea este necesara pentru ca evaluatorul sa inteleaga daca activitdtile de cercetare implica riscuri etice §i daca membrii echipei
de cercetare au fost indrumati in ce priveste riscurile asociate.

8.1.

8.2. Respectarea principiilor etice in cercetirile arheologice? DA [] NU ]

1. Descrieti cum veti respecta principiul custodiei informatiei

2.  Prezentati patrimoniul arheologic utilizat in cercetare

Patrimoniu arheologic nou
Patrimoniu arheologic din colectii mai vechi

O

3. Prezentati acordul cu institutia care v-a dat autorizatia pentru desfiasurarea cercetarilor, activititile care au fost
mentionate in acord si perioada de valabilitate a avizului.

4. Descrieti metodele pe care le veti aplica pentru a proteja mediul inconjurdtor (ce faceti cu amestecurile rezultate in
urma activitatilor de cercetare)
Descrierea este necesard pentru ca evaluatorul sa infeleaga daca membrii echipei de cercetare au fost indrumati in ce priveste metodele de
protejare a mediului.

5. Prezentati nr. contractului de preluare a deseurilor si termenul de valabilitate al acestuia.
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SECTIUNEA 4. Studiu realizat in parteneriat cu state care nu fac parte din UE

Sunt implicate, in activititile de cercetare, centre de cercetare sau institute din state care
pa[] [~ul]

9.1 nu fac parte din UE?

Prezentati tarile partenere si activititile in care acestea sunt implicate ti mentionati dacd pentru activititile de cercetare
desfasurate de cdtre partenerii din state care nu fac parte din EU pot fi avizate de citre o comisie de eticd a cercetarii.

Institutele sau centrele din alte state care nu fac parte din EU au acces la resursele
9.2. proiectului (ex: animale/ tesut uman, probe biologie, material genetic,animale vii,ramasite | DA |:| NU |:|
umane, materiale cu valoare istorica, probe din fauna si vegetatia locala etc.)?

Detaliatiresursele care urmeazd sa le utilizati impreunda cu cercetatori din institutii care nu fac parte din EU si modalitatea in
care o veti face. Completati sectiunile din cerere care fac referire la resursele respective, chiar si date personale.

Planificati sa importati in UE materiale de orice ti robe biologice, artefacte etc.), chiar si
5 p 5 p (p g 8] f )3 > DA I:‘ NU |:|

9:3. date personale, din statele care nu fac parte din UE?

Specificati ce materiale si din ce state planificati sa importati si completati sectiunile din cerere care fac referire la materialele
pe care doriti s le exportati, chiar si date personale.

9.4 Planificati sa exportati din UE materiale de orice tip (probe biologice, artefacte etc.), chiar DA I:' NU |:|
o si date personale, in statele care nu fac parte din UE?

Specificati ce materiale si in ce state planificati sa exportati si completati sectiunile din cerere care fac referire la materialele pe
care doriti sa le exportati, chiar si date personale.
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SECTIUNEA 5. Alte elemente pe care le considerati relevante si care nu se regasesc in sectiunile anterioare

10.1 Utilizati alte elemente pe care le considerati relevante si care nu se regisesc in sectiunile DA I:' I:'
o anterioare? NU
Va rugam sa detaliati.
Daca
DA:

SECTIUNEA 6. Documente justificative

Va rugdm sa precizati maijos ce documente au fost depuse in vederea evaluarii prezentei cereri de avizare:
__ Cerere de avizare (Anexa 1)
Foaia de informare si consimtdmantul informat
__ Formularulde colectare a datelor
__ link-ul de acces la formular in cazul in care studiul se desfasoard in mediul on-line (Comisia trebuie sd aiba rolul de editor)
Baza cu datele colectate in urma aplicarii formularului
Instrumentele cercetdrii (Conform celor mentionate in Cererea de avizare)
Avizul de functionare al Biobazei
Avizul de desfasurare a cercetarii de la DSVSA
Altele, va rugdm sa specificati:

Informatiile din acest formular, impreuna cu orice informatii insotitoare, sunt complete si corecte din cunostintele si
convingerile mele si imi asum intreaga responsabilitate pentru aceasta.

M3 angajez sa respect legislatia nationala si europeana privind cercetarea stiintifica in realizarea acestui studiu.

Ma angajez sa respect legislatia nationala si europeana privind confidentialitatea datelor pe care le colectez pe parcursul
studiului(lor) efectuat(e) si pentru care solicit avizare etica.

Ma angajez sa anonimizez datele personale colectate pentru desfasurarea studiului(lor) pentru care solicit avizare etica iar
accesul la datele colectate este limitat asa cum este mentionat in prezenta cerere de avizare.

Inteleg ca S-CEC acorda avizarea eticd pentru activititile de cercetare desfisurate in numele Universitatii din Bucuresti
(inclusiv pentru activititile care implica respectarea regulilor GDPR) si cd, cautarea si obtinerea tuturor celorlalte avizari si
permisiuni necesare inainte de inceperea cercetirii/ studiului este responsabilitatea mea.

Confirm cé sunt familiarizat si imi voi desfiasura studiul in conformitate cu Regulamentul general privind protectia datelor
(GDPR) si Legea privind protectia datelor 2018 (DPA 2018), raportind orice incilcare a securitatii datelor cétre directorul de
GDPR al Universititii: dpo@unibuc.ro .

Inteleg cd nu trebuie si incep cercetarea si studiile conexe care necesiti avizare eticd pina cind nu am primit aprobarea
completa din partea Subcomisiei de Etica a Cercetarii din Universitatea din Bucuresti.

Inteleg ca orice modificari pe care as dori sa le aduc acestui studiu/ acestei cercetiari, dupa ce am primit aprobarea S-CEC
necesiti o revizuire suplimentari. Ca atare, acestea trebuie prezentate cometc@unibuc.ro nainte ca aceste modificari sa fie
puse in aplicare, prin completarea si transmiterea Anexei 3.

Inteleg ca trebui si notific Subcomisia de Etica a Cercetirii din Universitatea din Bucuresti atunci cind cercetarea se incheie
din motive diferite, prin completarea Anexei 2.

inteleg ci trebui si notific Subcomisia de Eticd a Cercetirii din Universitatea din Bucuresti atunci cind din motive bine
intemeiate doresc si suspend activitatea de cercetare si inclusiv avizul S-CEC, prin completarea Anexei 5.

Data:

Coordonator/ Investigator principal Doctorand (daca este cazul)
Numele si Prenumele: Numele si Prenumele,
Semnitura: Semnaitura:
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