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1. SCOP
Procedura stabileşte regulile care conduc activităţile de analiză şi elaborare 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 
Comisia de etică a cercetării științifice (CECS):  organism independent, constituit din membri din domeniul medical, științific și nemedical a cărui responsabilitate este asigurarea protecției drepturilor, siguranței și confortului subiecților implicați în studiu;
Subiect uman: participant în cadrul unui studiu pentru care au fost explicate drepturile, beneficiile și riscurile asociate includerii, urmate de semnarea unui acord de includere în conformitate cu reglementările legislative în vigoare.
Animale de experiență: animale neumane vertebrate vii, inclusiv forme larvare care se hrănesc autonom și forme fetale de mamifere începând cu ultima treime a stadiului lor normal de dezvoltare; cefalopode vii.
Studiul clinic: orice investigație efectuată asupra subiecților umani, pentru a descoperi sau a confirma efectele clinice, farmacocinetice/farmacodinamice/farmacotoxicologice asociate expunerii acestora în cadrul unor intervenții terapeutice, desfășurate la nivel instituțional.
Protocolul: document care descrie obiectivul/obiectivele, concepția, metodologia, aspectele statistice și organizarea studiului; termenul “protocol” acoperă protocolul, versiunile sale succesive și amendamentele acestuia
Proiect: un program de lucru cu obiective ştiinţifice definite, care presupune folosirea uneia sau a mai multor proceduri.
Procedură (experimenatală): orice utilizare, invazivă sau neinvazivă, a animalului în scopuri experimentale ori în alte scopuri ştiinţifice, cu rezultate cunoscute sau necunoscute ori în scopuri educative, care pot provoca animalului un anumit nivel de durere, suferinţă, stres ori vătămări de durată echivalente sau chiar mai puternice decât cele provocate de introducerea unui ac, în conformitate cu bunele practici veterinare; este inclusă orice acţiune care urmăreşte sau care ar putea să aibă ca rezultat naşterea ori eclozarea unui animal sau crearea şi menţinerea unei linii de animale modificate genetic în oricare dintre aceste condiţii, însă este exclusă uciderea animalelor în scopul exclusiv al utilizării organelor ori ţesuturilor acestora.
Amendamentul la protocol: - o prezentare în scris a modificării/modificărilor protocolului sau o explicare oficială a acestuia. 
Aviz: - decizia afirmativă a Comisiei de etică prin care aceasta confirmă că au fost analizate documentele necesare și că studiul clinic poate fi desfășurat în instituția propusă deoarece există condiții corespunzătoare, se respectă regulile de bună practică în studiul clinic și reglementările legale în vigoare.
Broșura investigatorului: ansamblu de date clinice sau nonclinice privind medicamentul ori medicamentele pentru investigație clinică și care sunt relevante pentru studiul efectului acestor medicamente la om;
Consimțamântul exprimat în cunostință de cauză: decizia de a participa la un studiu clinic, care trebuie să fie scrisă, datată și semnată, luată de bună voie , după ce au fost primite toate informațiile necesare despre natura, semnificația, consecințele și riscurile posibile, precum și documentația necesară, a unei o persoane capabile să-și dea consimțământul sau, dacă este vorba despre o persoană  care nu este în măsură să o facă, de către reprezentantul său legal; dacă persoana implicată nu este capabilă să scrie, ea poate să-și dea, în cazuri excepționale prevăzute de legislația națională, consimțământul verbal în prezența a cel puțin unui martor.
Investigatorul: un medic sau o persoană care exercită o profesiune agreată în România în vederea desfășurării studiilor clinice conform legislației în vigoare, pe baza cunoștințelor științifice și a experienței în domeniul îngrijirii pacienților pe care le necesită aceasta; investigatorul este responsabil de desfășurarea studiului clinic într-un centru, iar dacă, într-un centru, studiul este efectuat de o echipă, investigatorul este conducătorul echipei și poate fi numit investigator principal.
Reglementările legale în vigoare: orice lege și reglementare care se referă la desfășurarea studiilor clinice pentru investigarea unui medicament. 
Regulile de bună practică în studiul clinic: un standard în funcție de care se face proiectarea, conducerea, desfășurarea, monitorizarea, auditul, înregistrarea, analiza și raportarea studiului clinic, care constituie garanția atât a credibilității și corectitudinii datelor și rezultatelor raportate, cât și a faptului că sunt protejate drepturile și integritatea subiecților ca și confidențialitatea acestora. 
Studiu non-intervențional: studiul în cadrul căruia medicamentul sau medicamentele sunt prescrise în mod obișnuit în concordanță cu termenii autorizației de punere pe piață; folosirea pentru pacient a unei strategii terapeutice date nu este fixată dinainte printr-un protocol de studiu, ci se supune practicii curente, iar decizia de a prescrie medicamentul este în mod clar separată de aceea de a include pacientul în studiu; nu trebuie aplicată pacienților nicio procedură suplimentară de diagnostic sau de supraveghere, iar pentru analiza datelor culese sunt folosite metode epidemiologice;
Studiul non-clinic: studiul biomedical care nu este efectuat pe subiecți umani. 

4. DOCUMENTE DE REFERINŢĂ
Carta Europeană a Drepturilor Omului (2010);
[bookmark: _Hlk74753235]Legea nr. 206/2004 privind buna conduită în cercetarea științifică, dezvoltarea tehnologică și inovare, actualizată; 
Carta europeană a cercetătorului şi Codul de conduită pentru recrutarea cercetătorilor (Recomandarea 2005/251/CE);
Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare;
Ordin al ministrului sănătății publice nr. 905/25.07.2006 privind aprobarea Principiilor și liniilor directoare de bună practică de fabricație pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru investigație clinică 
Ordin al ministrului sănătății publice nr. 904/25.07.2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de bună practică în desfășurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman
Ordin al ministrului sănătății publice nr. 903/25.07.2006 pentru aprobarea Principiilor și ghidurilor detaliate privind buna practică în studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigație clinică, precum și cerințele pentru fabricația și importul acestor medicamente;
 Declarația de la Helsinki (2013);
Legea nr. 43/2014 privind protecția animalelor utilizate în scopuri științifice, cu modificările și completările ulterioare care transpune prevederile Directivei Consiliului 63/2010/UE privind protecția animalelor utilizate în scopuri științifice
Ghid ANSVSA 2017 – privind modul de autorizare sanitară veterinară a proiectelor care implică utilizarea animalelor în proceduri
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;
Legea nr. 319/2003, cu modificările şi completările ulterioare, privind Statutul cercetătorului;
Legea Educaţiei Naţionale nr. 1/ 2011, cu modificările şi completările ulterioare.

5. DESCRIEREA PROCEDURII
5.1. Generalităţi
	5.1.1. Comisia de etică a cercetării ştiinţifice (CECS) 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 aprobării Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice
	5.2.1. Înainte de începerea unei cercetări, investigatorul trebuie să deţină avizul favorabil, scris al CECS, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru studiul în cauză.
	5.2.2. În vederea analizei pentru emiterea unui aviz, Comisia de etică a cercetării ştiinţifice din UMF ”Carol Davila” trebuie să primească următoarele:
I. Subiecți umani
a) Cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice;
b) protocolul de studiu 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.
II. Animale de experiență: 
a) cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice; 
b) utilizarea animalelor, inclusiv originea animalelor necesare, numărul estimat, speciile şi etapele de viaţă;
c) proceduri experimentale;
d) Aplicarea metodelor de înlocuire, reducere şi îmbunătăţire în cazul procedurilor pe animale;
e) Folosirea planificată a anesteziei, analgeziei şi a altor metode de atenuare a durerii;
f) Reducerea, evitarea şi alinarea oricărei forme de suferinţă a animalelor de la naştere până la moarte, după caz;
g) Utilizarea unor puncte finale umane;
h) Strategia experimentală sau observaţională şi proiectarea statistică în vederea reducerii la minimum a numărului de animale, a durerii, a suferinţei, a stresului şi a impactului asupra mediului, acolo unde este cazul;
i) Reutilizarea animalelor şi efectul cumulativ asupra animalelor;
j) Clasificarea propusă a severităţii procedurilor;
k) Evitarea dublării nejustificate a procedurilor, acolo unde este cazul;
l) Condiţiile de adăpostire, creştere şi îngrijire pentru animale;
m) Metode de eutanasiere;
n) Competenţa persoanelor implicate în proiect.
	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 la aderesa: etica.cercetare@umfcd.ro.
	5.2.5. Din momentul primirii documentaţiei, aceasta va fi analizată iniţial ca şi completitudine, într-un interval de cel mult 30 de zile.
	5.2.6. Documentaţia va fi transmisă către membrii 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;
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]	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. Aprobarea studiului se realizeză 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. 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. Supravegherea respectării principiilor de etică în cercetarea ştiinţifică desfăşurată pe subiecţi umani şi pe animale de experienţă şi promovarea cercetării ştiinţifice în acest spirit;
6.1.2. Protejarea drepturilor, siguranţei şi stării de bine a participanţilor la un studiu şi cu asigurarea publicului cu privire la această protecţie, în special prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului, aptitudinilor investigatorilor şi adecvării facilităţilor, precum şi asupra metodelor şi documentelor care ar trebui utilizate pentru informarea participanţilor la studiu, în vederea obţinerii consimţământului lor exprimat în cunoştinţă de cauză;
6.1.3. Monitorizarea bunei conduite în cercetarea ştiinţifică;
6.1.4. Avizarea pe baza reglementărilor în vigoare a proiectelor, studiilor, procedurilor care implică subiecţi umani şi/sau animale de experienţă;
6.1.5. Asigurarea suportului aferent documentației necesare aprobării proiectelor, studiilor, procedurilor care implică subiecţi umani şi/sau animale de experienţă;
6.1.6. Monitorizarea implementării proiectelor, studiilor, procedurilor care implică subiecţi umani şi/sau animale de experienţă avizate pozitiv. Analizează documentaţia iniţială primită în cel mult două săptămâni şi pe cea completă în cel mult patru săptămâni;
6.1.7. Formularea unui răspuns pe baza documentației primite/completărilor solicitate, cu identificarea clară a studiului. Rezoluția se poate încadra în una dintre următoarele categorii:
· Aprobat
· Aprobat, după realizarea modificărilor propuse de Comisie; 
· Neaprobat.
6.1.8. CECS iți arogă dreptul de a îșî declina avizul emis, în cazul nerespectării principiilor etice și/sau a normelor legislative în vigoare. 

6.2. Investigatorul
	6.2.1. Trebuie să deţină avizul favorabil scris, cu precizarea datei de emitere pentru studiu;
	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
6.3.2 Înregistrează Avizului Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice

7. DISPOZIŢII FINALE
CECS se întrunește pentru probleme specifice, fără a avea o periodicitate stabilită, ori de câte ori este necesar, la convocarea președintelui sau oricărui membru și este legal constituită dacă sunt prezenţi jumătate plus unu din numărul total al membrilor comisiei. Informarea între membrii comisiei se desfășoară, de regulă, prin poșta electronică.


8. ANEXE ŞI ÎNREGISTRĂRI
		ANEXE
a) Anexa 1 – Lista de distribuire a procedurii;

		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.


Documentul a fost intocmit de:
Conf. Dr. Bruno Ștefan Velescu
 Verificat de:
Prof. Dr. Cristina Elena Dinu Pîrvu
Conf Dr. Denisa Ioana Udeanu
Conf Dr. Valentina Anuța
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