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1. SCOP
            Procedura stabileşte regulile care conduc activitatea / activităţile de analiză şi pregătirii a răspunsului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice.

2. DOMENIUL DE APLICARE
Procedura se aplică în cazul tuturor studiilor / proiectelor supuse avizării Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice.

3. DEFINIŢII ŞI PRESCURTĂRI
3.1.1. Procedură – prezentare în scris a paşilor ce trebuie urmaţi, a metodelor de lucru stabilite şi a regulilor de aplicat necesare îndeplinirii atribuţiilor şi sarcinilor, având în vedere asumarea responsabilităţilor; 

3.1.2. Procedură operaţională – procedură care descrie o activitate sau un proces care se desfăşoară la nivelul unuia sau mai multor compartimente din cadrul Universităţii de Medicină şi Farmacie ,,Carol Davila” din Bucureşti;
3.1.3. Ediţie a unei proceduri – forma iniţială sau actualizată, după caz, a unei proceduri operaţionale, aprobată şi difuzată;
3.1.4. Revizie în cadrul unei ediţii – acţiunile de modificare, adăugare, suprimare sau alte asemenea, după caz, a uneia sau a mai multor componente ale unei ediţii a procedurii operaţionale, acţiuni care au fost aprobate şi difuzate; 

3.1.5. Entitate publică – autoritate publică, instituţie publică, companie / societate naţională, regie autonomă, societate comercială la care statul sau o unitate administrativ-teritorială este acţionar majoritar, cu personalitate juridică, care utilizează / administrează fonduri publice şi / sau patrimoniu public;

3.1.6. Compartiment – direcţie / department / compartiment / serviciu / birou prevăzute în organigrama UMF “Carol Davila”;

3.1.7. Conducător de compartiment – Rector / Decan / director general /director / şef serviciu / şef birou / coordonator;
3.1.8. Investigator – persoană care face investigaţii; cercetător;
3.1.9. Pentru scopurile acestei proceduri se aplică şi definiţiile din Standardul Internaţional SR EN ISO 9000:2006 – Sisteme de management al calităţii – Principii fundamentale şi vocabular;
3.2. Prescurtări

3.2.1. U.M.F. – Universitatea de Medicină şi Farmacie;
3.2.2. PO – procedură operaţională;
3.2.3. ISO – Organizaţia Internaţională pentru Standardizare;
3.2.4. CE – Comisia de etică a cercetării ştiinţifice.
4. DOCUMENTE DE REFERINŢĂ
· Carta europeană a cercetătorului şi Codul de conduită pentru recrutarea cercetătorilor (Recomandarea 2005/251/CE);

· Ordinul ANSVSA şi al Ministerului Internelor şi Reformei Administrative nr.523/2008, pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 2005/2004 privind protecţia animalelor;

· Ordinul nr. 143/400 al Ministerului Agriculturii, Alimentaţiei şi Pădurilor şi al Ministerului Apelor şi Protecţiei Mediului, pentru aprobarea Instrucţiunilor privind adăpostirea şi îngrijirea animalelor folosite în scopuri ştiinţifice sau în alte scopuri experimentale;

· Directiva 2003/65/EC a Parlamentului European şi a Consiliului din 22 iulie 2003 de amendare a  Directivei Consiliului 86/609/EEC privind protecţia animalelor utilizate în experimente şi alte scopuri ştiinţifice;

· Legea nr. 205/2004 privind protecţia animalelor, modificată şi completată prin Legea nr. 9/2008;

· Regulamentul Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice din UMF ”Carol Davila”;

· Ordonanţa de guvern nr. 57/2002, cu modificările şi completările ulterioare, privind cercetarea ştiinţifică şi dezvoltarea tehnologică;

· Legea nr. 319/2003, cu modificările şi completările ulterioare, privind Statutul cercetătorului;

· Declaraţia Universală a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

· Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind  buna conduită în cercetarea ştiinţifică, dezvoltarea  tehnologică şi inovare;

· Legea nr.   95 din 14 aprilie 2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare;

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

· Legea Educaţiei Naţionale nr. 1/ 2011, cu modificările şi completările ulterioare;

· Carta Europeană a Drepturilor Omului (7 decembrie din 2000).
5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Generalităţi

5.1.1. Comisia de etică a cercetării ştiinţifice are ca obiectiv principal supravegherea respectării principiilor de etică în cercetarea ştiinţifică desfăşurată pe subiecţi umani şi pe animale de experienţă şi promovarea cercetării ştiinţifice în acest spirit.

5.1.2. Comisia de etică a cercetării ştiinţifice are rolul de a monitoriza buna conduită în cercetarea ştiinţifică.

5.2. Obţinerea avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice

5.2.1. Înainte de începerea unei cercetări, investigatorul trebuie să deţină aprobarea / opinia favorabilă scrisă, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul studiului, formularul pentru consimţământul exprimat în cunoştinţă de cauză, procedura de recrutare a subiecţilor şi orice informaţie scrisă care va fi oferită subiecţilor.

5.2.2. În vederea analizei pentru emiterea unui aviz, Comisia de etică a cercetării ştiinţifice din UMF ”Carol Davila” trebuie să primească următoarele:
a) Cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F01;
b) protocolul de studiu (clinic sau de altă natură) şi eventualele amendamente;

c) formularul de consimţământ exprimat în cunoştinţă de cauză;

d) procedeele de recrutare a subiecţilor;

e) informaţiile scrise care vor fi oferite subiecţilor;

f)    broşura investigatorului;

g) informaţiile disponibile privind siguranţa metodelor şi a produselor ce urmează a fi utilizate (ex. administrarea unor medicamente);

h) informaţii despre plăţile şi compensaţiile disponibile pentru subiecţi (dacă este cazul);

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

j) oricare alte documente necesare pentru ca CE să îşi îndeplinească responsabilităţile şi să poată realiza analiza într-un timp cât mai scurt posibil.


5.2.3. Cererea pentru analizarea dosarului va fi înregistrată la registratura universităţii.


5.2.4. Cererea şi documentele menţionate mai sus pot fi depuse ca atare sau pot fi scanate şi transmise prin email cu solicitarea unei confirmări de primire a întregii documentaţii.


5.2.5. Din momentul primirii documentaţiei, aceasta va fi analizată iniţial ca şi completitudine, într-un interval de cel mult două săptămâni.

5.2.6. Documentaţia va fi transmisă către membri comisiei de etică a cercetării pentru analiză şi exprimarea opiniei privind documentele prezentate şi va fi utilizată Lista de verificare a îndeplinirii condiţiilor Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-02;

5.2.7. În cazul în care documentele sunt complete şi nu se solicită alte documente şi explicaţii lămuritoare, analiza acestora trebuie să se desfăşoare într-un interval de cel mult patru săptămâni.


5.2.8. Se poate acorda avizul comisiei de etică a cercetării ştiinţifice în cazul în care jumătate plus unu dintre membri acordă un vot pozitiv. Votul poate fi exprimat direct, în şedinţă, sau prin email.

5.2.9. În cazul în care votul este favorabil, se emite Avizul emis de Comisia de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-03.

5.2.10. Între momentul în care documentaţia este completă şi momentul emiterii avizului comisiei de etică a cercetării ştiinţifice nu trebuie să treacă un interval de timp mai mare de şase săptămâni.

     
 5.2.11. Investigatorul va putea primi avizul ca document scanat, prin email, sau în modalitatea în care îi este necesar pentru a îl avea în evidenţele dosarului de proiect. Investigatorul se va asigura că în momentul apariţiei oricărei modificări faţă de documentele depuse pentru obţinerea avizului comisiei de etică a cercetării ştiinţifice, acestea vor fi aduse la cunoştinţa comisiei, cu celeritate.
6. RESPONSABILITĂŢI
6.1. Comisia de etică a cercetării ştiinţifice


6.1.1. În cazul în care votul este favorabil, se emite Avizul emis de Comisia de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-03, în maxim şase săptămâni de când documentaţia este completă;


6.1.2. Analizează documentaţia iniţială primită în cel mult două săptămâni şi pe cea completă în cel mult patru săptămâni;


6.1.3. Utilizează Lista de verificare a îndeplinirii condiţiilor Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-02;


6.1.4. În cazul în care documentele sunt complete şi nu se solicită alte documente şi explicaţii lămuritoare, analiza acestora trebuie să se desfăşoare într-un interval de cel mult patru săptămâni.
6.2. Investigatorul


6.2.1. Trebuie să deţină aprobarea / opinia favorabilă scrisă, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocolul studiului, formularul pentru consimţământul exprimat în cunoştinţă de cauză, procedura de recrutare a subiecţilor şi orice informaţie scrisă care va fi oferită subiecţilor;


6.2.2. Răspunde solicitărilor comisiei şi transmite către aceasta toate documentele suplimentare solicitate, în vederea obţinerii avizului.

6.2.3. Trebuie să aducă la cunoştinţa Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice orice modificare apărută faţă de documentele depuse pentru obţinerea avizului comisiei de etică a cercetării ştiinţifice.

6.3. Registratura

6.3.1. Înregistrează Cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice
7.  ANEXE ŞI ÎNREGISTRĂRI


ANEXE

a) Anexa 1 – Lista de distribuire a procedurii;
b) Anexa 2 – Alte definiţii utile.


ÎNREGISTRĂRI

a) Cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-01;
b) Lista de verificare a îndeplinirii condiţiilor Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-02;
c) Avizul emis de Comisia de etică a cercetării ştiinţifice cod PO-35-F-03.
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