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REGULAMENTUL ORGANIZARE SI FUNCTIONARE A
COMISIEI DE ETICA A CERCETARII STIINTIFICE
A UNIVERSITATATII DE MEDICINA SI FARMACIE “CAROL DAVILA”
din BUCURESTI

Comisia de Etica a Cercetarii Stiintifice a Universitatii de Medicina si Farmacie “Carol Davila”
din Bucuresti, numita Comisia de Etica a Cercetarii Stiintifice, CECS, a elaborat prezentul

regulament care priveste buna sa organizare si functionare.

CAPITOLUL I

Dispozitii generale

Art. 1. Comisia de Etica a Cercetarii Stiintifice a Universitatii de Medicind si Farmacie “Carol
Davila” din Bucuresti, CECS, este o structurd subordonatd Departamentului de Granturi si

Cercetare Stiintificd a Universitatii de Medicina si Farmacie “Carol Davila” din Bucuresti.

Art. 2. Buna conduitd in cercetare-dezvoltare se asigura in conformitate cu reglementarile
nationale si internationale din domeniul Regulilor de Buna Practica Clinica (GCP), Regulilor
de Buna Practica de Laborator, precum si a Regulilor de lucru cu animalele de laborator, cu
legislatia Uniunii Europene si cu regulile de etica ale programelor de cercetare stiintifica ale
acesteia. In consecinti atributiile CECS sunt in concordanta cu:

o Carta Europeana a Drepturilor Omului (2010);

o Legea nr. 206/2004 privind buna conduitd In cercetarea stiintificd, dezvoltarea

tehnologica si inovare, actualizata,
o Carta europeanda a cercetatorului si Codul de conduitd pentru recrutarea

cercetatorilor (Recomandarea 2005/251/CE);
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o Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

o Ordin al ministrului sanatatii publice nr. 905/25.07.2006 privind aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica

o Ordin al ministrului sanatatii publice nr. 904/25.07.2006 pentru aprobarea
Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea
studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman

o Ordin al ministrului sanatatii publice nr. 903/25.07.2006 pentru aprobarea
Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru
medicamente de uz uman pentru investigatie clinicd, precum si cerintele pentru
fabricatia si importul acestor medicamente;

o Declaratia de la Helsinki (2013);

o Legeanr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate n scopuri stiintifice, cu
modificarile si completarile ulterioare care transpune prevederile Directivel
Consiliului 63/2010/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice

o Ghid ANSVSA 2017 — privind modul de autorizare sanitard veterinara a
proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri

o Ordinul nr. 143/400 al Ministerului Agriculturii, Alimentatiei si Padurilor si al
Ministerului Apelor si Protectiei Mediului, pentru aprobarea Instructiunilor
privind adapostirea si Ingrijirea animalelor folosite Tn scopuri stiintifice sau in
alte scopuri experimentale;

o Legea nr. 319/2003, cu modificarile si completarile ulterioare, privind Statutul
cercetatorului;

o Legea Educatiei Nationale nr. 1/ 2011, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 3. Definitii
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Comisia de etica a cercetarii stiintifice (CECS): organism independent, constituit din
membri din domeniul medical, stiintific si nemedical a carui responsabilitate este asigurarea
protectiei drepturilor, sigurantei si confortului subiectilor implicati in studiu;

Subiect uman: participant in cadrul unui studiu pentru care au fost explicate drepturile,
beneficiile si riscurile asociate includerii, urmate de semnarea unui acord de includere in
conformitate cu reglementarile legislative Tn vigoare.

Animale de experienta: animale neumane vertebrate vii, inclusiv forme larvare care se
hranesc autonom si forme fetale de mamifere incepand cu ultima treime a stadiului lor normal
de dezvoltare; cefalopode vii.

Studiul clinic: orice investigatie efectuata asupra subiectilor umani, pentru a descoperi
sau a confirma efectele clinice, farmacocinetice/farmacodinamice/farmacotoxicologice
asociate expunerii acestora in cadrul unor interventii terapeutice, desfasurate la nivel
institutional.

Protocolul: document care descrie obiectivul/obiectivele, conceptia, metodologia,
aspectele statistice si organizarea studiului; termenul “protocol” acopera protocolul, versiunile
sale succesive si amendamentele acestuia

Proiect: un program de lucru cu obiective stiintifice definite, care presupune folosirea
uneia sau a mai multor proceduri.

Procedura (experimenatala): orice utilizare, invaziva sau neinvaziva, a animalului in
scopuri experimentale ori in alte scopuri stiintifice, cu rezultate cunoscute sau necunoscute ori
n scopuri educative, care pot provoca animalului un anumit nivel de durere, suferinta, stres ori
vatamari de durata echivalente sau chiar mai puternice decat cele provocate de introducerea
unui ac, in conformitate cu bunele practici veterinare; este inclusa orice actiune care urmareste
sau care ar putea sa aiba ca rezultat nasterea ori eclozarea unui animal sau crearea si mentinerea
unei linii de animale modificate genetic in oricare dintre aceste conditii, insa este exclusa
uciderea animalelor in scopul exclusiv al utilizarii organelor ori tesuturilor acestora.

Amendamentul la protocol: - o prezentare in scris a modificarii/modificarilor

protocolului sau o explicare oficiald a acestuia.
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Aviz: - decizia afirmativd a Comisiei de etica prin care aceasta confirma ca au fost
analizate documentele necesare si ca studiul clinic poate fi desfasurat in institutia propusa
deoarece existd conditii corespunzatoare, se respectd regulile de buna practica in studiul clinic
si reglementarile legale in vigoare.

Brosura investigatorului: ansamblu de date clinice sau nonclinice privind medicamentul
ori medicamentele pentru investigatie clinicd si care sunt relevante pentru studiul efectului
acestor medicamente la om;

Consimtamdntul exprimat in cunostinta de cauza: decizia de a participa la un studiu
clinic, care trebuie sa fie scrisd, datatd si semnatd, luatd de buna voie , dupa ce au fost primite
toate informatiile necesare despre natura, semnificatia, consecintele si riscurile posibile, precum
si documentatia necesara, a unei o persoane capabile sa-si dea consimtdmantul sau, daca este
vorba despre o persoand care nu este in masurd sa o faca, de catre reprezentantul sdu legal;
dacd persoana implicatd nu este capabild sa scrie, ea poate sd-si dea, In cazuri exceptionale
prevazute de legislatia nationald, consimtamantul verbal in prezenta a cel putin unui martor.

Investigatorul: un medic sau o persoana care exercita o profesiune agreata in Romania
in vederea desfasurdrii studiilor clinice conform legislatiei in vigoare, pe baza cunostintelor
investigatorul este responsabil de desfasurarea studiului clinic intr-un centru, iar dacd, intr-un
centru, studiul este efectuat de o echipad, investigatorul este conducatorul echipei si poate fi
numit investigator principal.

Reglementarile legale Tn vigoare: orice lege si reglementare care se refera la
desfasurarea studiilor clinice pentru investigarea unui medicament.

Regulile de buna practica in studiul clinic: un standard in functie de care se face
proiectarea, conducerea, desfasurarea, monitorizarea, auditul, fnregistrarea, analiza si

raportarea studiului clinic, care constituie garantia atat a credibilit

T

atii si corectitudinii datelor si
rezultatelor raportate, cat si a faptului ca sunt protejate drepturile si integritatea subiectilor ca
si confidentialitatea acestora.

Studiu non-interventional: studiul in cadrul caruia medicamentul sau medicamentele

sunt prescrise in mod obisnuit Tn concordanta cu termenii autorizatiei de punere pe piata;
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folosirea pentru pacient a unei strategii terapeutice date nu este fixata dinainte printr-un protocol
de studiu, ci se supune practicii curente, iar decizia de a prescrie medicamentul este in mod clar
separata de aceea de a include pacientul in studiu; nu trebuie aplicata pacientilor nicio procedura
suplimentara de diagnostic sau de supraveghere, iar pentru analiza datelor culese sunt folosite
metode epidemiologice;

Studiul non-clinic: studiul biomedical care nu este efectuat pe subiecti umani.

Art. 4. Atributiile CECS

Comisia de Comisia de Etica a Cercetarii Stiintifice are urmatoarele atributii:

a. supravegherea respectarii principiilor de etica in cercetarea stiintifica desfasurata pe subiecti
umani si pe animale de experienta si promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit

b. protejarea drepturilor, sigurantei si starii de bine a participantilor la un studiu si cu asigurarea
publicului cu privire la aceastd protectie, in special prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, aptitudinilor investigatorilor si adecvarii facilitatilor, precum si asupra
metodelor si documentelor care ar trebui utilizate pentru informarea participantilor la studiu, in
vederea obtinerii consimtamantului lor exprimat in cunostinta de cauza

c. monitorizarea bunei conduite Tn cercetarea stiintifica

d. avizarea pe baza reglementarilor in vigoare a proiectelor, studiilor, procedurilor care implica
subiecti umani si/sau animale de experientd

e. asigurarea suportului aferent documentatiei necesare aprobarii proiectelor, studiilor,
procedurilor care implica subiecti umani gi/sau animale de experienta

f. monitorizarea implementarii proiectelor, studiilor, procedurilor care implica subiecti umani
si/sau animale de experientd avizate pozitiv

g. realizarea unui un raport sintetic anual referitor la situatia proiectelor, studiilor, procedurilor
care implica subiecti umani si/sau animale de experienta

h. alte atributii, conform reglementarilor in vigoare.

Art. 5. Structura si componenta CECS
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a. Comisia de Etica a Cercetarii Stiintifice a Universitatii de Medicina si Farmacie “Carol
Davila” din Bucuresti este constituita din 5 membri cu drept de vot si un jurist fara drept de vot
dupa cum urmeaza:

a. presedintele comisiei

b. 4 membri cu drept de vot, totalizdnd un numar impar de voturi (total 5 voturi)

c. un jurist fara drept de vot.

b. Componenta Comisiei de Eticd a Cercetarii Stiintifice este propusa de consiliul de
administratie, avizata de Senatul universitar si aprobata de Rector.

c. Componenta comisei cuprinde profesionisti din domeniul sanatatii si profesionsti care nu

sunt medici.

Art. 6. Durata mandatului
a. Mandatul tuturor membrilor cu drept de vot este de 4 ani.
b. Membrii Comisiei de etica universitara aflati la sfarsit de mandat pot fi propusi si

reconfirmati de Senat, fara nsa a depasi doua mandate consecutive, cu exceptia juristului.

Art. 7. Obiectul de activitate a CECS

Intra sub incidenta obiectului de activitate al CECS activititile de cercetare realizate in
proiectelor, studiilor, procedurilor pe subiecti umani si/sau animale de experienta, desfasurate
la nivel Institutional care implica toate persoanele cu competente specifice in acest sens

angajate Tn Universitatea de Medicina si Farmacie ”Carol Davila” din Bucuresti.

Art. 8. Obligatiile CECS

a. protejarea drepturilor, sigurantei si starii de bine a participantilor la un studiu si cu asigurarea
publicului cu privire la aceasta protectie, In special prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, aptitudinilor investigatorilor si adecvarii facilitatilor, precum si asupra
metodelor si documentelor care ar trebui utilizate pentru informarea participantilor la studiu, in

vederea obtinerii consimtamantului lor exprimat in cunostinta de cauza
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b. asigurarea respectarii normelor de bioetica, reglementate, in cadrul proiectelor, studiilor,
procedurilor care implica animale de experienta

c. emiterea unui aviz cu privirea la implementarea institutionald a proiectelor, studiilor,
procedurilor care implica subiecti umani si/sau animale de experienta

d. intocmirea unui un raport sintetic anual referitor la situatia proiectelor, studiilor, procedurilor

care implicd subiecti umani si/sau animale de experienta.

Art. 9. Obligatiile investigatorului

a. Trebuie sa detina aprobarea/opinia favorabila scrisa, cu precizarea datei de emitere a avizului,
pentru protocolul studiului, formularul pentru consimtamantul exprimat in cunostinta de cauza,
procedura de recrutare a subiectilor si orice informatie scrisa care va fi oferita subiectilor;

b. Raspunde solicitarilor comisiei si transmite catre aceasta toate documentele suplimentare
solicitate, Tn vederea obtinerii avizului.

c. Trebuie sa aduca la cunostinta Comisiei de Etica a Cercetarii Stiintifice orice modificare
aparutd fatd de documentele depuse pentru obtinerea avizului comisiei de etica a cercetarii

stiintifice.

Art. 10. Raportul sintetic anual al CECS
Raportul sintetic anual al CECS este prezentat Departamentului de Granturi si Cercetare
Stiintifica, si cuprinde urméatoarele informatii legate de procesul de evaluare si implementare a

proiectelor, studiilor, procedurilor care implica subiecti umani si/sau animale de experienta.

Art. 11. Obtinerea avizului CECS pentru protocoalele din cadrul proiectelor, studiilor,
procedurilor care implica subiecti umani

a. Inainte de inceperea unei cercetdri, investigatorul trebuie si detinid aprobarea/opinia
favorabila scrisd a CECS, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocol, formularul
pentru consimtamantul exprimat in cunostintd de cauza, procedura de recrutare a subiectilor si
orice informatie scrisi care va fi oferita subiectilor. In vederea analizei pentru emiterea unui

aviz, CECS trebuie sa primeasca un dosar care trebuie sa contind urmatoarele (Anexa 1):
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1. cererea pentru emiterea avizului Comisiei de Etica a Cercetarii Stiintifice cod PO-35-
FO1 (Anexa 3);
2. protocolul din cadrul proiectelor, studiilor, procedurilor care implica subiecti umani
si eventualele amendamente;
3. formularul de consimfamant exprimat in cunostinta de cauza,
4. procedeele de recrutare a subiectilor;
5. informatiile scrise care vor fi oferite subiectilor;
6. brosura investigatorului;
7. informatiile disponibile privind siguranta metodelor si a produselor ce urmeaza a fi
utilizate (ex. administrarea unor medicamente);
8. informatii despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti (daca este cazul);
9. curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor si/sau alte
documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;
10. oricare alte documente necesare pentru ca CECS sa 1isi indeplineasca
responsabilitatile si sa poata realiza analiza intr-un timp cat mai scurt posibil.
b. Cererea pentru analizarea dosarului va fi inregistrata la registratura Universitatii.
C. Cererea si documentele mentionate mai sus vor fi depuse ca atare la Departamentul de
Granturi si Cercetare Stiintifica insotite de o adresd de inaintare (Anexa 7) si transmise prin
email la dresa de email: etica.cercetare@umfcd.ro.
d. Din momentul primirii documentatiei, aceasta va fi analizata initial ca si completitudine, intr-
un interval de cel mult 30 zile de la data primirii.
€. Documentatia va fi transmisd catre membri comisiei de etica a cercetdrii pentru analiza si
exprimarea opiniei privind documentele prezentate si va fi utilizatd Lista de verificare a
indeplinirii conditiilor Comisiei de etica a cercetarii stiintifice cod PO-35-F-02 (Anexa 4);
f. In cazul in care documentele sunt complete si nu se solicitd alte documente si explicatii
lamuritoare, analiza acestora trebuie sa se desfasoare intr-un interval maxim 30 de zile.
g. Se poate acorda avizul Comisiei de etica a cercetarii stiintifice in cazul in care jumatate plus
unu dintre membri acorda un vot pozitiv. Votul poate fi exprimat direct, in sedintd, sau prin

email.
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h. Tn urma analizei dosarului, se emite Avizul emis de Comisia de etica a cercetarii stiintifice
cod PO-35-F-03 (Anexa 6).

J- Investigatorul va putea primi avizul ca document scanat, prin email, sau in modalitatea in care
i1 este necesar pentru a il avea in evidente tinute. Investigatorul se va asigura ca in momentul
aparifiei oricarei modificari fatd de documentele depuse pentru obtinerea avizului CECS,

acestea vor fi aduse la cunostinta comisiei, cu celeritate.

Art. 12. Obtinerea avizului CECS pentru protocoalele din cadrul proiectelor, studiilor,

procedurilor care implica animale e experienta

a. Inainte de inceperea unei cercetiri, investigatorul trebuie si detind aprobarea/opinia
favorabili scrisd a CECS, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocol. Tn vederea
analizei pentru emiterea unui aviz, CECS trebuie sa primeasca un dosar care trebuie sa contina
urmatoarele (Anexa 2):

1. cererea pentru emiterea avizului Comisiei de etica a cercetarii stiintifice cod PO-35-

FO1 (Anexa 3);

2. Pertinenta si justificarea urmatoarelor aspecte:

- utilizarea animalelor, inclusiv originea animalelor necesare, numarul estimat, speciile

si etapele de viata,

- proceduri.

3. Aplicarea metodelor de inlocuire, reducere si imbunatatire in cazul procedurilor pe

animale

4. Folosirea planificata a anesteziei, analgeziei si a altor metode de atenuare a durerii

5. Reducerea, evitarea si alinarea oricarei forme de suferintd a animalelor de la nastere

pana la moarte, dupa caz

6. Utilizarea unor puncte finale umane

7. Strategia experimentald sau observationald si proiectarea statistica in vederea

reducerii la minimum a numarului de animale, a durerii, a suferintei, a stresului si a

impactului asupra mediului, acolo unde este cazul
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8. Reutilizarea animalelor si efectul cumulativ asupra animalelor

9. Clasificarea propusa a severitatii procedurilor

10. Evitarea dublarii nejustificate a procedurilor, acolo unde este cazul

11. Conditiile de adapostire, crestere si ingrijire pentru animale

12. Metode de ucidere

13. Competenta persoanelor implicate n proiect
b. Cererea pentru analizarea dosarului va fi inregistrata la registratura Universitatii.
c. Cererea si documentele mentionate mai sus vor fi depuse ca atare la Departamentul de
Granturi si Cercetare Stiintifica insotite de o adresd de Tnaintare (Anexa 7) si transmise prin
email la dresa de email cecs@umfcd.ro.
d. Din momentul primirii documentatiei, aceasta va fi analizata initial ca si completitudine, Intr-
un interval de cel mult 30 zile de la data primirii.
¢. Documentatia va fi transmisa catre membri Comisiei de etica a cercetarii stiintifice pentru
analizd si exprimarea opiniei privind documentele prezentate si va fi utilizata Lista de verificare
a indeplinirii conditiilor Comisiei de etica a cercetarii stiintifice cod PO-35-F-02 (Anexa 5);
f. In cazul in care documentele sunt complete si nu se soliciti alte documente si explicatii
lamuritoare, analiza acestora trebuie sa se desfasoare intr-un interval maxim 30 zile.
g. Se poate acorda avizul comisiei de eticd a cercetarii stiintifice in cazul in care jumatate plus
unu dintre membri acordd un vot pozitiv. Votul poate fi exprimat direct, in sedintd, sau prin
email.
h Tn urma analizei dosarului, se emite Avizul emis de Comisia de eticd a cercetdrii stiintifice
cod PO-35-F-03 (Anexa 6).
J. Investigatorul va putea primi avizul ca document scanat, prin email, sau in modalitatea in care
ii este necesar pentru a il avea in evidente tinute. Investigatorul se va asigura ca in momentul
aparitiei oricarei modificari fatd de documentele depuse pentru obtinerea avizului CECS,

acestea vor fi aduse la cunostinta comisiei, cu celeritate.

Art. 13. Finantare si acoperirea cheltuielilor
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Acoperirea cheltuielilor implicate de functionarea CECS se realizeaza din fondurile
Universitatii, prin Decizia Rectorului. Aceste cheltuieli reprezinta resursele necesare pentru
asigurarea unui spatiu sigur de depozitare a documentelor si decontarea cheltuielilor materiale

(cheltuieli de birotica, cheltuieli postale, etc.)

Art. 14. Arhiva Comisiei

a. arhiva Comisiei constituita din intreaga documentatie a Comisiei se va pastra pe o durata 5
ani, Tntr-un spatiu adecvat, securizat, pus la dispozitia acesteia de conducerea Universitatii.

b. la alegerea unei noi Comisii, CECS care Tsi inceteaza mandatul asigura predarea tuturor

documentelor ce constituie arhiva noului presedinte de Comisie.

Art. 15. Prezentul Regulament se adopta si se modifica prin Hotararea Senatului Universitatii.
Regulamentul intra Tn vigoare dupa adoptarea sa prin Hotararea Senatului Universitatii de
Medicina si Farmacie Carol Davila Bucuresti si se publica pe site-ul UMF Carol Davila
Bucuresti
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Anexa 1
RECOMANDARI PRIVIND CONTINUTUL DOSARULUI - subiecti umani

Informatii generale

Informatiile generale pe care trebuie sa le contind un protocol sunt:
a) titlul protocolului, numarul de identificare al protocolului si data; oricare
amendament trebuie, de asemenea, sa poarte un numar si o data;
b) numele si adresa sponsorului si monitorului (daca este altcineva decat sponsorul);
¢) numele si titlul persoanei/persoanelor autorizate de sponsor sa semneze protocolul si
amendamentul/amendamentele acestuia;
d) numele, titlul, adresa si numarul/numerele de telefon al/ale expertului medical pentru
studiu al sponsorului;
e) numele si  titlul  investigatorului/investigatorilor ~ care  este/sunt
responsabil/responsabili pentru desfagurarea studiului si adresa si numarul de telefon de
la locul/locurile studiului;
f) numele, titlul, adresa si numarul/numerele de telefon al medicului calificat, care este
responsabil (daca exista alfii decat investigatorul) pentru deciziile medicale la toate
locurile de desfasurare a studiului;
g) numele si adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor clinic/clinice si/sau a altor
departamente medicale si/sau tehnice si/sau institutii implicate Tn studiu.

Informatii de fond

Informatiile de fond pe care trebuie sa le contina protocolul sunt:
a) numele si descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigatie clinica;
b) un rezumat al constatarilor din studiile non-clinice care au 0 semnificatie clinica
potentiala si din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic in cauza;
c¢) rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daca exista, pentru subiecti;
d) descrierea si justificarea caii de administrare, a dozelor, a modului de administrare si

a perioadei/perioadelor de tratament;
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e) o declaratie referitoare la faptul cd studiul se va desfasura in conformitate cu
protocolul, regulile de bund practicd in studiul clinic si reglementarile legale in
domeniu;
f) descrierea populatiei care trebuie studiata (criterii de includere/excludere);
g) referirile la literaturd si datele care sunt relevante pentru studiu si care prezinta
informatii de baza pentru studiu.
Obiectivele si scopul studiului
Protocolul trebuie sa contina o descriere detaliata a obiectivelor si scopului studiului.
Accesul direct la documentele sursa
Sponsorul trebuie s se asigure ca este specificat in protocol sau 1n alte conventii scrise
ca investigatorul/institutia trebuie sa permita controlul monitorului, auditul, verificarea
de catre CE si inspectia Agentiei Nationale a Medicamentului, asigurand accesul direct
la datele/documentele sursa.
Asigurarea calitatii si controlul calitatii
In protocol trebuie si existe prevederi referitoare la asigurarea calitatii si la controlul
calitatii.
Etica
In protocol trebuie sa fie descrise consideratiile etice referitoare la studiu.
Manevrarea datelor si pastrarea inregistrarilor
In protocol trebuie s existe prevederi referitoare la manevrarea datelor si pastrarea
nregistrarilor.
Finantarea si asigurarea
In protocol trebuie descrise finantarea si asigurarea, dacd nu sunt previzute intr-0
conventie separata.
Politica privind publicarea
In protocol trebuie descrise masurile pentru publicare, dacd nu au fost prevazute intr-o
conventie separata.
Date suplimentare

In protocol pot sa fie prezentate date suplimentare, daci este cazul.
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Formularul de consimtimant exprimat in cunostinta de cauza si formularul actualizat
daca investigatorul il propune pentru utilizare in cadrul studiului;
Elemente cantitative:
Atat discutia pentru consimtamantul exprimat in cunostintd de cauza cat si formularul scris
pentru consimtdmantul exprimat in cunostintd de cauza precum si toate celelalte informatii
scrise prezentate subiectului trebuie sa includa explicarea urmatoarelor:
a) ca studiul constituie o cercetare;
b) obiectivul studiului;
¢) tratamentul in cursul studiului si posibilitatea de randomizare a fiecarui tratament;
d) procedurile de studiu care trebuie respectate, inclusiv toate procedurile invazive;
e) responsabilitatile subiectului;
f) acele aspecte ale studiului care sunt experimentale;
g) riscurile previzibile sau inconvenientele pentru subiecti si cand este cazul pentru
embrion, fat, nou-nascut, sugar;
h) beneficiile prevazute; cdnd nu se intentioneazd asigurarea unor beneficii pentru
subiect acesta trebuie atentionat asupra acestui aspect;
i) alternativele de proceduri sau de desfasurare a tratamentului care pot fi folosite pentru
subiect si riscurile si beneficiile lor potentiale;
J) compensarea si/sau tratamentul disponibile pentru subiect in eventualitatea unei
afectari in legatura cu studiul;
k) esalonarea recompensei prevazute, daca existd, pentru subiectul care participd la
studiu;
1) cheltuiala prevazuta, daca exista, pentru participarea subiectului la studiu;
m) ca participarea subiectului la studiu este voluntard si ca subiectul poate refuza sa
participe la studiu sau poate sa se retraga in orice moment, fara a suferi repercusiuni sau
s piarda beneficiile cu care este investit;
n) ca monitorul/monitorii, auditorul/auditorii, CE si Agentia Nationala a
Medicamentului vor avea garantat accesul direct la inregistrarile medicale originale ale

subiectului pentru verificarea procedurilor in studiul clinic si/sau datelor, fara a viola
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confidentialitatea subiectului, cu respectarea legislatiei in vigoare si a reglementarilor si
ca prin semnarea formularului scris de consimtamant exprimat in cunostinta de cauza,
subiectul sau reprezentantul sau legal autorizeaza acest acces;
0) ca Inregistrarile care identificd subiectul vor fi pastrate confidential si ca, in
conformitate cu legislatia/reglementarile in vigoare, nu sunt facute cunoscute public;
daca rezultatele studiului sunt publicate, identitatea subiectului va raimane confidential;
p) ca subiectul sau reprezentantul sau legal va fi informat la timp daca apare vreo
informatie care sa fie importanta pentru decizia acestuia de a continua participarea la
studiu;
q) persoana/persoanele cu care trebuie luatd legatura pentru alte informatii privind
studiul si drepturile subiectului studiului si cine trebuie anuntat in cazul unui eveniment
legat de afectarea subiectului, in legatura cu studiul,
r) circumstantele prevazute si/sau motivele pentru care participarea subiectului poate fi
oprita;
s) estimarea duratei participarii subiectului la studiu;
t) aprecierea numarului aproximativ de subiecti inclusi in studiu.

Elemente calitative:
- nu trebuie sd contina un limbaj care sd permite deducerea renuntdrii la drepturi legale
sau care implica scutirea de raspundere in caz de neglijenta
- informare completa despre toate aspectele studiului incluzand informarea scrisa si
aprobarea/opinia favorabila a CE.
- limbaj ne-tehnic, practic si inteligibil
- timp de gandire, posibilitate de informare scrisa si verbala
- formularul trebuie datat si semnat de subiect si de persoana care a facut informarea
- dacd un subiect/reprezentantul legal nu este capabil sd citeascd martor impartial
- copie pentru subiect, semnata si datata pentru orice formular/informatie/actualizare
- preferinta pentru subiecti care isi exprima consimtamantul personal — conditii in alte

cazuri
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- daca include subiecti care pot fi inrolati in studiu numai pe baza consimfamantului
reprezentantului legal al subiectului — informare compatibila cu capacitatea de
intelegere
- situatii de urgenta prevazute (daca este cazul)

Procedeele de recrutare a subiectilor
- detalierea metodelor de recrutare

Informatiile scrise care vor fi date subiectilor
a) numele tuturor medicamentelor, dozele, schema de administrare a dozelor,
calea/modul de administrare si perioada de tratament, incluzand si perioada de urmarire
ulterioard tratamentului, pentru fiecare tratament cu medicamentul pentru investigatie
clinicd/grup de tratament al studiului/brat de tratament;
b) medicatia/tratamentul permis (incluzand medicatia in caz de urgenta) si nepermis
inainte si/sau in cursul studiului;
¢) proceduri de monitorizare a respectarii de catre subiect a conditiilor studiului.

e) brosura investigatorului;

Alte informatii relevante
PAGINA DE GARDA
DECLARATIA DE CONFIDENTIALITATE
Continutul brosurii investigatorului
CUPRINS
a) informatiile disponibile privind siguranta administrarii medicamentului;
b) informatii despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti; (asigurare?)
¢) curriculum vitae actualizat al investigatorului si/sau alte documente care dovedesc
calificarea acestuia;
d) oricare alte documente necesare pentru ca CECS sa 1isi indeplineasca

responsabilitatile.
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Anexa 2
RECOMANDARI PRIVIND CONTINUTUL DOSARULUI - animale de experienta

Date administrative:
Responsabil de proiect (nume, prenume, date de contact e-mail, telefon),
beneficiar/afiliere institutionala
Titlu proiect
Sursa de finantare .

Rezumat
Prezentati o scurta descrierea background-ului, a obiectivelor cercetarii, inclusiv detalii
despre speciile sau tulpina de animal utilizate, metode, rezultatele vizate.

Introducere

Background
Prezentati un background stiintific care sa sustina ipoteza/ipotezele de lucru si explicati
abordarea si ratiunea experimentala.
Explicati cum si de ce speciile si modelele de animale utilizate pot aborda obiectivele
stiintifice si, dacd este cazul, relevanta studiului pentru biologia umana.

Obiective
Prezentati clar obiectivele principale si secundare ale studiului sau ipotezele specifice
care sunt testate.

Metode

Etica
Prezentati acreditarea Institutiei/laboratorului unde se desfasoara studiul.
Prezentati succint conditii de cazare a animalelor de experienta (custi, temperatura,
umiditate, luminad, etc), acces la hrana si apa. Justificati restrictiile de dieta.
Prezentati argumentatia privind necesitatea procedurilor folosite in contextul
principiului “celor 3R”

Design-ul studiului

Pentru fiecare experiment, oferiti detalii ale proiectarii studiului, inclusiv:
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Prezentati numarul de loturi experimentale si de control.
Prezentati modalitatea de formare a loturilor (inclusiv numarul de animale alocat per
lot). Justificati.
Prezentati unitatea experimentald (de exemplu, un singur animal, grup sau cusca de
animale).
Prezentati o diagrama descriere grafica a experimentului (daca este posibil).
Prezentati gradul de severitate al procedurii.
Prezentati modalitatea de eutanasiere.

Proceduri experimentale
Prezentati pentru fiecare experiment si lot experimental (inclusiv loturile de control)
detaliati/justificati toate procedurile efectuate (de exemplu: doze, cale de administrare,
utilizarea de tehnici de anestezie, administrare de analgezie, aparatura, etc).
Prezentati ordinea in care au fost tratate si evaluate animalele din diferitele grupuri
experimentale

Animale experimentale
Prezentati detalii despre animalele utilizate, inclusiv speciile, sexul, stadiul de
dezvoltare (de exemplu, varsta medie sau medie, plus intervalul de varsta).
Prezentati informatii relevante suplimentare, cum ar fi sursa de animale, nomenclatura
tulpinilor internationale, starea modificarilor genetice, genotipul, starea de
sdnatate/imunitate, medicamentul sau naivul de testare, procedurile anterioare etc.
Prezentati interventii legate de bunastare care au fost efectuate inainte, in timpul sau
dupa experiment.

Rezultate experimentale estimate
Prezentati clar rezultatele experimentale primare si secundare evaluate (de exemplu,
moartea celulelor, markeri moleculari, modificari de comportament).

Metode statistice
Prezentati detalii despre metodele statistice utilizate pentru fiecare analiza.
Prezentati unitatea de analiza pentru fiecare set de date (de exemplu, un singur animal,

grup de animale, un singur neuron).
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Prezentati metodele utilizate pentru a evalua daca datele indeplinesc presupunerile
abordarii statistice.
Alte informatii relevante

Competenta persoanelor implicate 1n proiect
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Numar de inregistrare

CATRE COMISIA DE ETICA A CERCETARII STIINTIFICE
A UNIVERSITATII DE MEDICINA SI FARMACIE ,,CAROL DAVILA”

Subsemnatul/a..............c.oooeiinee in calitate  de®
disciplina de ..................oeii , departamentul ...........cccoeeiiiiiniinnnn, din UMF “Carol
Davila”, va rog sa aveti amabilitatea de a evalua protocolul de lucru pentru studiul
o titlul studiului ...........cccovveeeeeneeee. [ A title of the study.........c.ccovevveeiennnnn.

Anexam protocolul de lucru, si toate celelalte documente relevante, in vederea analizei

de catre Comisia de etica a cercetarii stiintifice a UMF ”Carol Davila” din Bucuresti.
Date de contact:

Telefon:

Email:

Data

*1n cazul doctoranzilor se va completa si numele conducatorului de doctorat
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Anexa 4

LISTA DE VERIFICARE A iNDEPLINIRII CONDITIILOR COMISIEI DE ETICA A
CERCETARII STIINTIFICE — subiecti umani

a) Protocolul clinic/amendamentele; DA | Observatii

1. Informatii generale

Informatiile generale pe care trebuie sa le contind un protocol sunt:

a) titlul protocolului, numarul de identificare al protocolului si data; oricare amendament
trebuie, de asemenea, sa poarte un numar si o data;

b) numele si adresa sponsorului si monitorului (daca este altcineva decat sponsorul);

¢) numele si titlul persoanei/persoanelor autorizate de sponsor sa semneze protocolul si
amendamentul/amendamentele acestuia;

d) numele, titlul, adresa si numarul/numerele de telefon al/ale expertului medical pentru
studiu al sponsorului;

e) numele si titlul investigatorului/investigatorilor care este/sunt responsabil/responsabili
pentru desfasurarea studiului si adresa si numarul de telefon de la locul/locurile studiului;

f) numele, titlul, adresa si numarul/numerele de telefon al medicului calificat, care este
responsabil (daca exista altii decat investigatorul) pentru deciziile medicale la toate locurile
de desfasurare a studiului;

g) numele si adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor clinic/clinice gi/sau a altor
departamente medicale si/sau tehnice si/sau institutii implicate in studiu.

2. Informatii de fond

Informatiile de fond pe care trebuie sa le contina protocolul sunt:

a) numele si descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigatie clinica;

b) un rezumat al constatarilor din studiile non-clinice care au o semnificatie clinica
potentiala si din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic in cauza;

¢) rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daca exista, pentru subiecti;

d) descrierea si justificarea cdii de administrare, a dozelor, a modului de administrare si a
perioadei/perioadelor de tratament;

e) o declaratie referitoare la faptul ca studiul se va desfasura Th conformitate cu
protocolul, regulile de bund practica in studiul clinic si reglementarile legale in domeniu;

f) descrierea populatiei care trebuie studiata;

g) referirile la literaturd si datele care sunt relevante pentru studiu si care prezinta
informatii de baza pentru studiu.

3. Obiectivele si scopul studiului
Protocolul trebuie sd contind o descriere detaliatd a obiectivelor si scopului studiului.

4. Accesul direct la documentele sursd

Sponsorul trebuie sa se asigure ca este specificat In protocol sau in alte conventii scrise ca
investigatorul/institutia trebuie sd permitd controlul monitorului, auditul, verificarea de
catre CE si inspectia Agentiei Nationale a Medicamentului, asigurdnd accesul direct la
datele/documentele sursa.

5. Asigurarea calititii §i controlul calitdtii

In protocol trebuie si existe prevederi referitoare la asigurarea calititii si la controlul
calitatii.

6. Etica
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In protocol trebuie sa fie descrise consideratiile etice referitoare la studiu.

7. Manevrarea datelor si pastrarea inregistrarilor
In protocol trebuie sa existe prevederi referitoare la manevrarea datelor §i pastrarea
inregistrarilor.

8. Finantarea i asigurarea

In protocol trebuie descrise finantarea si asigurarea, daca nu sunt previzute intr-0
conventie separata.

9. Politica privind publicarea

In protocol trebuie descrise masurile pentru publicare, daca nu au fost previzute intr-0
conventie separata.

10. Date suplimentare

In protocol pot si fie prezentate date suplimentare, daca este cazul.

b) Formularul de consimtimént exprimat in cunostinta de cauza si formularul
actualizat dacé investigatorul il propune pentru utilizare in cadrul studiului;

1. Elemente cantitative:

Atat discutia pentru consimtamantul exprimat in cunostinta de cauza cat si formularul scris
pentru consimtamantul exprimat in cunostinta de cauza precum si toate celelalte informatii
scrise prezentate subiectului trebuie sa includa explicarea urmatoarelor:

a) ca studiul constituie o cercetare;

b) obiectivul studiului;

c) tratamentul in cursul studiului si posibilitatea de randomizare a fiecarui
tratament;

d) procedurile de studiu care trebuie respectate, inclusiv toate procedurile invazive;
e) responsabilititile subiectului;

f) acele aspecte ale studiului care sunt experimentale;

g) riscurile previzibile sau inconvenientele pentru subiecti si cind este cazul pentru
embrion, fat, nou-nascut, sugar;

h) beneficiile previzute; cind nu se intentioneaza asigurarea unor beneficii pentru
subiect acesta trebuie atentionat asupra acestui aspect;

i) alternativele de proceduri sau de desfasurare a tratamentului care pot fi folosite
pentru subiect si riscurile si beneficiile lor potentiale;

j) compensarea si/sau tratamentul disponibile pentru subiect Tn eventualitatea unei
afectari in legatura cu studiul;

k) esalonarea recompensei prevazute, daci exista, pentru subiectul care participa la
studiu;

) cheltuiala previzuti, daci existi, pentru participarea subiectului la studiu;

m) ca participarea subiectului la studiu este voluntara si ca subiectul poate refuza sa
participe la studiu sau poate sa se retraga in orice moment, fara a suferi repercusiuni
sau s piarda beneficiile cu care este investit;

n) c¢i monitorul/monitorii, auditorul/auditorii, CE si Agentia Nationald a
Medicamentului vor avea garantat accesul direct la inregistririle medicale originale
ale subiectului pentru verificarea procedurilor in studiul clinic si/sau datelor, firi a
viola confidentialitatea subiectului, cu respectarea legislatiei in vigoare si a
reglementarilor §i cd prin semnarea formularului scris de consimtimant exprimat in
cunostintd de cauzd, subiectul sau reprezentantul sau legal autorizeaza acest acces;

0) ca inregistrarile care identifici subiectul vor fi pistrate confidential si cd, in
conformitate cu legislatia/reglementarile in vigoare, nu sunt facute cunoscute public; daca
rezultatele studiului sunt publicate, identitatea subiectului va ramane confidentiala;
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p) cé subiectul sau reprezentantul sdu legal va fi informat la timp daca apare vreo
informatie care si fie importanti pentru decizia acestuia de a continua participarea la
studiu;

q) persoana/persoanele cu care trebuie luati legitura pentru alte informatii privind
studiul si drepturile subiectului studiului si cine trebuie anuntat in cazul unui eveniment
legat de afectarea subiectului, 1n legatura cu studiul;

r) circumstantele previzute si/sau motivele pentru care participarea subiectului poate
fi oprita;

S) estimarea duratei participarii subiectului la studiu;

t) aprecierea numarului aproximativ de subiecti inclusi in studiu.
2. Elemente calitative:

- nu trebuie s contind un limbaj care sd permite deducerea renuntarii la drepturi legale sau
care implica scutirea de raspundere n caz de neglijenta

- informare completd despre toate aspectele studiului incluzdnd informarea scrisa si
aprobarea/opinia favorabila a CECS.

- limbaj ne-tehnic, practic §i inteligibil

- timp de gandire, posibilitate de informare scrisa si verbala

- formularul trebuie datat i semnat de subiect si de persoana care a facut informarea

- dacd un subiect/reprezentantul legal nu este capabil sa citeasca - martor impartial

- copie pentru subiect, semnata si datata pentru. orice formular/informatie/actualizare

- preferinta pentru subiecti care isi exprima consimtamantul personal — conditii Tn alte cazuri
- daca include subiecti care pot fi inrolati in studiu numai pe baza consimtamantului
reprezentantului legal al subiectului — informare compatibila cu capacitatea de intelegere
- situatii de urgentata prevazute (daca este cazul)

¢) procedeele de recrutare a subiectilor

- detalierea metodelor de recrutare

d) informatiile scrise care vor fi date subiectilor;

a) numele tuturor medicamentelor, dozele, schema de administrare a dozelor, calea/modul
de administrare i perioada de tratament, incluzand si perioada de urmarire ulterioard
tratamentului, pentru fiecare tratament cu medicamentul pentru investigatie clinica/grup
de tratament al studiului/brat de tratament;

b) medicatia/tratamentul permis (incluzand medicatia in caz de urgenta) si nepermis inainte
si/sau 1n cursul studiului;

c) proceduri de monitorizare a respectarii de catre subiect a conditiilor studiului.

e) brosura investigatorului;

1. PAGINA DE GARDA

2. DECLARATIA DE CONFIDENTIALITATE

3. Continutul brosurii investigatorului

4. CUPRINS

f) informatiile disponibile privind siguranta administrarii medicamentului;

Q) informatii despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti; (asigurare?)
h) curriculum vitae actualizat al investigatorului si/sau alte documente care dovedesc
calificarea acestuia,;

i) oricare alte documente necesare pentru ca CECS sd isi indeplineasca
responsabilititile.

Data Examinator
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Anexa b

LISTA DE VERIFICARE A INDEPLINIRII CONDITIILOR COMISIEI DE ETICA A
CERCETARII STIINTIFICE - animale de experienta

Date administrative: Da | Observatii
Responsabil de proiect (nume, prenume, date de contact e-mail,
telefon), beneficiar/afiliere institutionala

Titlu proiect

Sursa de finantare .

Rezumat

Au fost oferite detalii privind descrierea background-ului, a
obiectivelor cercetarii, inclusiv detalii despre speciile sau tulpina de
animal utilizate, metode, rezultatele vizate.

Introducere

Background

Au fost oferite detalii privind background-ul stiintific care sa sustina
ipoteza/ipotezele de lucru si explicati abordarea si ratiunea
experimentala.

A fost explicat cum si de ce speciile si modelele de animale utilizate pot
aborda obiectivele stiintifice si, daca este cazul, relevanta studiului
pentru biologia umana.

Obiective

Au fost oferite detalii privind obiectivele principale si secundare ale
studiului sau ipotezele specifice care sunt testate.

Metode

Etica

Au fost oferite detalii privind acreditarea institutiei/laboratorului unde
se desfasoara studiul.

Au fost oferite detalii privind conditiile de cazare a animalelor de
experienta (custi, temperatura, umiditate, lumina, etc), acces la hrana si
apa. Au fost justificate restrictiile de dieta.

Au fost oferite detalii privind necesitatea procedurilor folosite Tn
contextul principiului ’celor 3R”

Design-ul studiului

Au fost oferite detalii privind numarul de loturi experimentale si de
control.

Au fost oferite detalii privind modalitatea de formare a loturilor
(inclusiv numarul de animale alocat per lot).

Au fost oferite detalii privind unitatea experimentala (de exemplu, un
singur animal, grup sau cusca de animale).

Au fost oferite detalii privind o diagrama descriere grafica
experimentului (daca este posibil).

Au fost oferite detalii privind gradul de severitate al procedurii.

Au fost oferite detalii privind modalitatea de eutanasiere.

Proceduri experimentale

Au fost oferite detalii privind fiecare experiment si lot experimental
(inclusiv loturile de control), au fost detaliate/ justificate toate
procedurile ce vor fi efectuate (de exemplu: doze, cale de administrare,
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utilizarea de tehnici de anestezie, administrare de analgezie, aparatura,
etc).

Au fost oferite detalii privind ordinea in care vor fi tratate si evaluate
animalele din diferitele grupuri experimentale

Animale experimentale

Au fost oferite detalii privind animalele utilizate, inclusiv speciile,
sexul, stadiul de dezvoltare (de exemplu, varsta medie sau medie, plus
intervalul de varsta).

Au fost oferite detalii privind informatii relevante suplimentare, cum ar
fi sursa de animale, nomenclatura tulpinilor internationale, starea
modificarilor genetice, genotipul, starea de sdnatate/imunitate,
medicamentul sau naivul de testare, procedurile anterioare etc.

Au fost oferite detalii privind interventii legate de bunastare care vor fi
efectuate Tnainte, in timpul sau dupa experiment.

Rezultate experimentale estimate

Au fost oferite detalii privind rezultatele experimentale primare si
secundare estimate (de exemplu, markeri moleculari, modificari de
comportament).

Metode statistice

Au fost oferite detalii privind metodele statistice utilizate pentru fiecare
analiza.

Au fost oferite detalii privind unitatea de analiza pentru fiecare set de
date (de exemplu, un singur animal, grup de animale, un singur
neuron).

Au fost oferite detalii privind metodele utilizate pentru a evalua daca
datele indeplinesc presupunerile abordarii statistice.

Alte informatii relevante

Au fost oferite detalii privind competenta persoanelor implicate in
proiect

Data Examinator
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Anexa 6

COMISIA DE ETICA A CERCETARII STIINTIFICE Nr. inregistrare
Str. Dionisie Lupu, nr.37, Bucuresti

cercetare.etica@umfcd.ro

AVIZUL COMISIEI DE ETICA A CERCETARII STIINTIFICE

A. Informatii privind identificarea studiului

Titlul studiului:

Numele investigatorului principal:

B. Informatii evaluate

Studiul a fost:

Aprobat
Dall Dupa realizarea modificarilor propuse de Comisie L1 ~ Nu O

Daca da, data:

Presedinte
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Anexa 7

Catre

Departamentul de Granturi si Cercetare Stiintifica
in atentia

Comisiei de Etica a Cercetarii Stiintifice

Va Tnaintam spre evaluare ............... :

Persoana de contact
Nume:
Telefon:
Email:
Data:
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