Regulament privind organizarea si functionarea
Subcomisiei de bioetica

Preambul

Studiile si cercetarile stiintifice trebuie sa respecte metodologii si proceduri specifice
domeniului, dar si o abordare etica fatd de obiectul cercetarii, fatd de comunitatea stiintifica,
precum si fatd de mediul socio-economic si fata de alte persoane care ar putea fi afectate. Etica
joaca un rol crucial, deoarece progresele stiintifice pot ridica probleme morale, iar stiinta este
influentatd de factori etici, nu doar epistemiologici, economici si politici.

Etica cercetarii ofera un cadru de evaluare in care se pot impune sau interzice obiective,
teme sau metode de cercetare 1n functie de valorile morale ale societatii, pe baza reglementarilor
si a standardele etice stabilite de cétre institutia de cercetare sau de invatamant si de catre societate,
in general.

Capitolul I. Dispozitii generale

Art. 1 Scop

(1) Prezentul regulament stabileste organizarea si functionarea Subcomisiei de bioeticd, denumita
in continuare "Subcomisia", structurd consultativa, care functioneaza in cadrul Comisiei de
eticd universitard, denumitd in continuare CEU, a Universitatii Nationale de Stiinta si
Tehnologie POLITEHNICA Bucuresti, denumita in continuare "POLITEHNICA Bucuresti".

(2) Organizarea si functionarea Subcomisiei se stabilesc prin regulament distinct, elaborat in
cadrul CEU, avizat de cétre Consiliul de Administratie si aprobat de catre Senatul universitar,
conform dispozitiilor art. 4 alin. (2) din Regulamentul privind organizarea si functionarea
Comisiei de etica universitara, aprobat in temeiul prevederilor art. 162 din Legea 199/2023
cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 2 Baza legala

In activitatea sa, Subcomisia respecti urmatoarele:

a. Setul de principii etice pentru cercetarea medicald pe subiecti umani din Codul de la
Niirnberg;

b. Principiile etice ale Declaratiei de la Geneva - document elaborat de catre Asociatia
Medicald Mondiala (WMA) in 1948, ca o reinterpretare modernd a Jurdmantului lui
Hippocrate. Aceasta stabileste principiile etice fundamentale pe care trebuie sa le respecte
toti medicii;

c. Conventia ONU cu privire la Drepturile Copilului (1989);



Principiile etice pentru cercetarea medicala care implica subiecti umani, prevazute in
Declaratia de la Helsinki - document elaborat de catre Asociatia Medicalda Mondiala
(WMA), revizuit in 2013;
Cadrul etic pentru cercetarea medicala, referitor la protejarea drepturilor si bunastarea
participantilor la cercetare, conform Raportului Belmont, elaborat de catre Comisia
Nationala pentru Protectia Subiectilor Umani in Cercetarea Biomedicald si
Comportamentald din SUA;
Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice: transpune in
legislatia nationald prevederile Directivei 2010/63/UE;
Principiile etice enuntate in cadrul Declaratiei Universale UNESCO privind Bioetica si
Drepturile Omului, document important, care stabileste un cadru etic global, pentru a
aborda provocidrile etice ridicate de progresele rapide 1n stiintele vietii si aplicatiile lor;
Principiile eticii in desfasurarea studiilor clinice interventionale, potrivit Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman;
Regulamentul General privind Protectia Datelor (GDPR) (2016);
Standardele impuse de Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului
privind protectia animalelor utilizate n scopuri stiintifice;
Ordonanta de urgenta nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului, din 16 aprilie 2014, privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, pentru reglementarea unor masuri,
precum si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii;
Principiile etice si organizatorice enuntate in International Ethical Guidelines for Health-
related Research Involving Humans [Prepared by the Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) in collaboration with the World Health
Organization (WHO)].

Art. 3 Studiile/Cercetarile care implica subiecti umani sau animale

(1) Studiile/Cercetarile care implica subiecti umani si care necesita aprobare din partea Comisiei
de etica universitara prin intermediul Subcomisiei de bioeticd/Subcomisiei de etica cercetarii

sunt:

a.
b.
C.

studii clinice care implica subiecti umani;

tratamente sau interventii noi;

cercetari care implica resturi umane, cadavre, tesuturi aruncate (precum placenta), fluide
biologice etc.;

studii psihologice;

compararea unei proceduri acceptate, fie terapeutica, non-terapeutica sau diagnostic, cu o
alta procedura, care nu a fost acceptata oficial,

practici inovatoare in sanatate si in servicii de dizabilitate;

cercetari pe studenti care intrunesc conditiile cercetarii pe subiecti umani;



h. studii clinice prin observare;

1. acces la informatii personale prin chestionare, interviuri sau prin alte forme de alegere a
informatiilor;

j. cercetdri care implicd uzul secundar de date (adica uzul unor date care nu au fost colectate
in scopul cercetarii), dacd sunt implicate date de identificare sau despre sandtatea
subiectilor implicati;

k. studii de caz cand observarea unei serii de subiecti permite extrapolarea/generalizarea
datelor culese si cand exista intentia de publicare a rezultatelor.

(2) Studiile/Cercetarile care implica subiecti umani, care indeplinesc una sau mai multe dintre
urmatoarele conditii si care necesitd doar aprobarea fara monitorizare din partea Subcomisiei
de bioetica sunt:

a. atestarea unor procedee sau inventii care nu reprezinta un pericol pentru mediu §i care nu
colecteaza date personale;

b. studii create pe baza unor informatii preluate din surse preexistente, disponibile publicului
larg sau care au fost deja publicate;

c. observatii legate de comportamente in spatii publice, in conditiile Tn care cercetatorul nu
va interveni asupra mediului, nu va interactiona cu subiectii, nu va inregistra informatii
prin care respectivele persoane ar putea fi identificate.

(3) Daca se folosesc date colectate din studii anterioare, care nu contin informatii private sau de
identificare a subiectilor (nume, varsta, adresa etc.), sau daca informatiile sunt publice sau au
fost publicate, aprobarea nu va fi necesara.

(4) In cazul in care studiul/cercetarea implica vertebrate - organism viu care are vertebre si schelet
0sos - dar nu presupune interactiunea sau interferenta cu modul lor de viata, nu este necesara
aprobarea Subcomisiei. Daca vertebratele vor fi observate in habitatul lor natural, in parcuri
sau in rezervatii, fard a interveni asupra comportamentului, modului de viatd si desfasurarii
naturale a activitdtilor lor, fard a manipula comportamentul animalelor sau al mediului
inconjurdtor, fara a interactiona cu animalele studiate si fard a produce prejudicii animalelor
in niciun fel, in conditiile cunoasterii si conformarii cu legile nationale si internationale, ele
pot fi subiectul studiului fara a fi necesara aprobarea Subcomisiei.

Art. 4 Subiecti vulnerabili

(1) Se numeste persoana vulnerabild orice persoand care, din cauza unor conditii anume, nu
are capacitatea de a lua decizii pe deplin informate si rationale pentru sine si/sau i lipseste
capacitatea necesard pentru a-si urmari si proteja propriile interese.

(2) Persoanelor vulnerabile 11 se va acorda o atentie deosebitd, conform reglementarilor in
vigoare si se vor lua masuri de precautie suplimentare, astfel Incat subiectii sa fie supusi unor
riscuri cat mai mici cu putinta, controlabile si numai in conditii atent verificate, pentru ca
drepturile, interesele si nevoile lor sa fie respectate.

(3) Se poate vorbi de vulnerabilitate la nivelul unei singure persoane, a unui grup sau chiar a
unei populatii.



Art. 5 Tipuri de vulnerabilitati

Fiecare vulnerabilitate se refera la o categorie specificd de factori, care pot afecta negativ o
persoana sau un grup. Vulnerabilitatile care pot aparea in diverse contexte, cum ar fi cercetarea,
asistenta sociala sau alte domenii sunt:

a.

me Ao o

vulnerabilitatea cognitiva si comunicationala;
vulnerabilitatea institutionald;

vulnerabilitatea cauzata de subordonarea sociala informala;
vulnerabilitatea medicala;

vulnerabilitatea economica;

vulnerabilitatea sociala.

Art. 6 Studiile/Cercetarile care implica activitati, dispozitive sau chimicale cu un
grad crescut de risc

Studiile/Cercetarile care necesita aprobare din partea Subcomisiei de bioetica trebuie sa
indeplineascd una sau mai multe dintre urmatoarele conditii:

a.

sunt activitati cu grad ridicat de risc, care prezintd un risc potential mai mare decat
riscurile comune ale vietii de zi cu zi;

sunt dispozitive cu grad ridicat de risc, care necesitd masuri de sigurantd suplimentare,
pentru asigurarea nivelului de siguranta, dispozitive care pot fi primejdioase in anumite
conditii etc. (arme de foc, artificii, laser etc.);

sunt chimicale cu grad ridicat de risc, a caror utilizare este interzisa sau reglementata
national/international (droguri, medicamente, explozibili etc.).

Art. 7 Studiile/Cercetarile care implica factori de risc biologic

Studiile/Cercetarile care necesita aprobare din partea Subcomisiei de bioetica trebuie sa
indeplineascd una sau mai multe dintre urmatoarele conditii:

a.

sunt potentiali factori de risc de tip biologic, cum ar fi: agenti patogeni, microorganisme,
fluide umane ori animale, celule si tesuturi umane sau animale - inclusiv par sau dinti,
ADN recombinat, cadavre sau resturi umane, tesuturi (precum placenta) sau fluide umane
aruncate etc.;

necesitd aprobari care se vor acorda avandu-se n vedere nivelurile de biosigurantd ale
laboratorului, in conformitate cu legislatia in vigoare.



Capitolul II. Obiectivele si atributiile Subcomisiei

Art. 8 Obiective si atributii

(1) Subcomisia are ca obiective principale:

a. supravegherea respectdrii principiilor de eticd in cercetarea stiintificd desfasuratd pe
subiecti umani, pe animale de experienta si in legatura cu promovarea cercetarii stiintifice;

b. protejarea vietii, sanatatii, demnitatii, drepturilor, sigurantei, intimitatii si a bunei stari a
subiectilor umani participanti la studiile clinice interventionale cu medicamente de uz
uman sau cu dispozitive medicale, efectuate in scopul asigurarii progresului terapiei;

c. protejarea animalelor in cadrul experimentelor stiintifice, in vederea reducerii la minim a
suferintelor, reducerii numarului de animale folosite in experimente sau inlocuirii lor cu
alte modele experimentale, atunci cand este posibil, precum si argumentarea acestei
protectii in fata publicului larg;

d. implementarea politicilor de etica in cercetare, in conformitate cu reglementarile eticii
cercetarii stiintifice nationale si internationale, precum si cu cele stipulate prin Carta
POLITEHNICII Bucuresti;

e. de a se asigura ca proiectele de cercetare din domeniul stiintelor vietii si cele medicale
respecta standardele etice, incluzdnd protectia subiectilor umani care participd la studii
biomedicale, asigurdndu-le viata, sdndtatea, demnitatea, siguranta si confortul. De
asemenea, Subcomisia are in vedere protectia speciilor de interes comunitar si a celor
utilizate in experimente biologice.

(2) Subcomisia isi desfasoara activitatea in conformitate cu proceduri proprii de lucru si pastreaza
inregistrari privind activitatea ei.

(3) Inregistrarile relevante (proceduri scrise, listele membrilor, listele referitoare la
ocupatia/apartenenta membrilor, CV-urile, documentele depuse, procesele verbale ale
sedintelor si corespondenta) se pastreaza pe o perioada de cel putin trei ani dupa terminarea
studiului pentru care s-a cerut aprobarea.

(4) Subcomisia isi exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului,
calificdrii investigatorilor, calitatii infrastructurii de cercetare si a metodelor utilizate, a
calitatii facilitatilor de cercetare si a documentelor utilizate pentru informarea participantilor
la studiu, in vederea obtinerii consimtamantului lor scris, exprimat in cunostintd de cauza.

(5) Subcomisia urmareste mentinerea celor mai Inalte standarde etice In cercetare. Prin
monitorizarea implementdrii politicilor de eticd, Subcomisia contribuie la protectia
subiectilor umani si a animalelor, la promovarea unei cercetari responsabile si la mentinerea
integritatii stiintifice.



Art. 9 Organizare

(1) Componenta Subcomisiei este stabilitd prin decizia rectorului POLITEHNICII Bucuresti.

(2) Membrii Subcomisiei trebuie sd aiba calificarea si experienta necesard evaludrii aspectelor
stiintifice, medicale si etice ale studiilor propuse spre aprobare.

(3) In caz de conflict de interese, membrul Subcomisiei se va recuza de la analizarea dosarului.

Capitolul III. Documente si mod de lucru

Art. 10 Formularul standard pentru cererea de avizare etica

(1) Pentru activitatile de cercetare desfasurate pe subiecti umani se utilizeazd "Formularul
standard privind cererea de avizare etica", realizat in scopul simplificarii procesului de
depunere si de evaluare a cererilor de avizare eticd, in vederea colectarii tuturor informatiilor
relevante pentru evaluarea riscurilor si a beneficiilor studiului/cercetarii.

(2) Formularul standard privind cererea de avizare etica se poate depune online sau in format
letric si trebuie sa fie insotit de o fisd de informare pentru consimtdmant informat.

(3) Formularul standard pentru cererea de avizare etica pentru activitdtile de cercetare desfasurate
pe subiecti umani cuprinde, de regula, urmatoarele informatii:

a. informatii despre cercetatorul principal (CP) si despre echipa de cercetare:
1. numele si prenumele CP;
1. afilierea CP;
iii. date de contact CP (email, telefon);
iv. numele si prenumele membrilor echipei de cercetare;
v. afilierea membrilor echipei de cercetare.
b. informatii despre studiu:
1. titlul studiului;
ii. natura studiului (experimental, observational, interviu);
1ii.  designul studiului (cantitativ, calitativ, mixt);
iv. descrierea procesului de colectare a datelor;
v. descrierea metodelor de stocare a datelor;
vi. date sensibile colectate (daca este cazul);
vil. mentionarea existentei unui acord al institutiei de provenienta a participantilor (daca
este cazul);
viil. declaratie privind conflictul de interese.
c. informatii despre participanti:
1. criterii de includere/excludere a participantilor;
il. numarul estimat de participanti;
iii. modalitatea de recrutare a participantilor;
iv. riscuri si beneficii potentiale pentru participanti;
v. modalitatea de obtinere a consimtamantului informat;



vi. fisa de informare pentru consimtdmant informat.
d. declaratie:
1. "declar pe proprie raspundere ca informatiile furnizate in aceasta cerere sunt corecte
si complete";
ii. "ma angajez sd informez Subcomisia de bioetica cu privire la orice modificari ale
designului, instrumentelor utilizate sau a altor aspecte relevante ale studiului";
iii. data si semnatura CP.
e. Alte documente relevante (chestionare, protocoale).
(4) Subcomisia de bioetica actioneaza in conformitate cu regulile de buna practicd din domeniu
si cu reglementarile legale in vigoare, Tn urma unei cereri realizate in conformitate cu:
a. Anexa 01 pentru cercetari ale nevoilor de formare sau ale nevoilor pietei muncii;
Anexa 02 pentru cercetdrile clinice;
Anexa 03 pentru cercetdrile experimentale pe animale;
Anexa 04 pentru cercetarile efectuate pe mostre biologice si pe date obtinute din banci
biologice, inclusiv banci de material genetic.
(5) Cererile de avizare, prevazute la alin. (4) se resping automat, fara evaluare din partea
Subcomisiei, daca sunt completate necorespunzator sau daca nu au anexate toate documentele
obligatorii.

a0

Art. 11 Dosarul privind cererea de avizare etica

(1) Dosarul de avizare etica trebuie sd contind urmatoarele documente, necesare fundamentarii
deciziei care sta la baza emiterii avizului etic:

a. Formularul standard privind cererea de avizare etica, pentru emiterea avizului, dupa caz,
Anexa 01, Anexa 02, Anexa 03 sau Anexa 04;

b. chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 05);

c. protocolul studiului cuprinde:

i.  curriculum vitae actualizat al cercetdtorului/investigatorului si/sau alte documente
care dovedesc calificarea acestuia/acestora pentru studii stiintifice din domeniul
biomedical desfasurate pe subiecti umani si pe animale de experienta;

il.  descrierea procedeelor de recrutare a subiectilor;
iii.  informatiile disponibile privind siguranta metodelor si a produselor care urmeaza a
fi utilizate;
iv.  informatiile despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti umani.
acordul mentorului studiului, in cazul studentilor, masteranzilor si doctoranzilor;

e. acordul institutiei de provenienta a subiectilor cercetarii;

f. declaratie privind detinerea de interese materiale a tuturor membrilor implicati in studiu
(cu mentionarea sursei finantarii, respectiv cu detalierea intereselor materiale 1n legatura
cu respectiva cercetare) - pentru studii stiintifice din domeniul biomedical, desfasurate pe
subiecti umani si pe animale de experientd;

g. alte documente relevante, in functie de specificul fiecarui proiect.
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(2) Subcomisia poate sa ceard informatii suplimentare daca se considera ca acestea ar contribui
la Tmbunatatirea Intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si/sau confortul
subiectilor.

(3) In cazul in care protocolul prevede ci nu se poate obtine consimtimantul prealabil al
subiectului sau al reprezentantului sau legal, exprimat in cunostintd de cauzd, Subcomisia
trebuie sa impuna ca protocolul propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele
de eticd relevante si sa corespunda cerintelor legale.

(4) In cazul organizarii unui studiu firi beneficiu terapeutic, care se desfisoari pe baza
consimtdmantului unui reprezentant legal acceptat al subiectului, Subcomisia trebuie sa
impuna ca protocolul propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de etica
relevante si sa corespunda cerintelor legale.

(5) Subcomisia poate sa efectueze o noud evaluare, la diferite intervale de timp studiu, intervale
care vor fi stabilite in functie de protocolul studiului si de gradul de risc existent pentru
subiecti.

(6) Subcomisia evalueaza si amendamentele la protocol care apar pe parcursul studiului.

(7) Subcomisia poate oricand decide Incheierea/suspendarea unei aprobari precedente daca au
aparut date noi legate de studiu sau de contextul stiintific general al domeniului studiat, care
ar putea crea probleme de eticd a cercetdrii neidentificate initial.

Art. 12 Elemente necesare privind protectia copiilor in studii si cercetari

(1) Elementele care trebuie incluse in dosarul privind cererea de avizare eticd avand ca scop
protectia copiilor in studii si cercetari sunt:
a. obtinerea consimtdmantului informat de la ambii parinti sau tutori legali - este obligatorie
in cazul copiilor sub 18 ani;
b. consimtamantul trebuie sa fie liber, informat si specific, adaptat la nivelul de intelegere al
copilului;
c. pdrintii si copiii acestora, de pand in 18 ani, trebuie sd fie informati despre scopul
studiului, proceduri, riscuri si beneficii, intr-un limbaj adecvat varstei copiilor;
d. copiii trebuie sa aiba dreptul de a refuza participarea sau de a se retrage din studiu in orice
moment, fard consecinte negative.
(2) Evaluarea riguroasa a riscurilor si a beneficiilor
a. cercetarile care implica copii trebuie sa fie supuse unei evaludri riguroase a riscurilor si a
beneficiilor, cu o atentie sporitd la vulnerabilitatea copiilor;
b. riscurile trebuie minimizate, iar beneficiile trebuie sa fie clare si semnificative pentru
copii sau pentru societate;
c. studiile care prezinta riscuri semnificative pentru copii trebuie justificate in mod
exceptional.
(3) Confidentialitatea si protectia datelor privind:



datele personale ale copiilor - trebuie colectate, stocate si prelucrate in conformitate cu
legislatia privind protectia datelor (GDPR);

identitatea copiilor - trebuie protejata, iar informatiile confidentiale trebuie tratate cu
discretie;

informarea copiiilor si a parintilor/tutorilor despre modul in care vor fi utilizate si
protejate datele lor;

supravegherea si monitorizarea de catre o comisie de eticd independentd, In masurd sa
asigure respectarea drepturilor copiilor.

(4) Cercetatorii trebuie sa raporteze Subcomisiei de bioetica orice evenimente adverse sau
probleme etice care apar pe parcursul studiului/cercetarii.
(5) Formare si constientizare:

a.

cercetatorii care lucreaza cu copii trebuie sa aiba formare specificd in domeniul eticii
cercetarii si al protectiei copilului;

institutiile care desfdsoara cercetdri cu copii trebuie sd promoveze constientizarea cu
privire la importanta protectiei copiilor in cercetare;

copiii trebuie incurajati sa isi exprime opiniile si sa participe la luarea deciziilor care fi
privesc.

Art. 13 Dosarul de cercetare pe animale

(1) Documentatia necesard pentru obtinerea avizului etic pentru studiile/cercetarile realizate pe
animale trebuie sa fie completa, corecta si clara, pentru a facilita procesul de evaluare etica.
O documentatie bine pregatitd demonstreaza angajamentul fatd de bundstarea animalelor si
contribuie la obtinerea avizului etic necesar pentru desfasurarea studiului.

(2) Documentele necesare pentru obtinerea avizului etic pentru studiile/cercetarile realizate pe
animale sunt:

a.

b.

protocolul de studiu, care include:

1. descrierea detaliata a obiectivelor, designului, metodologiei si a analizelor statistice;
ii. justificarea utilizrii animalelor, inclusiv alegerea speciei si a numarului de animale;
iii. descrierea procedurilor experimentale, inclusiv detalii despre manipulare, cazare,

hranire si eutanasiere;
iv. descrierea masurilor de minimizare a durerii, suferintei si a stresului animalelor;
v. descrierea metodelor de anestezie si de analgezie (daca este cazul);
vi. descrierea procedurilor de monitorizare a starii de sdnatate a animalelor;

vii. descrierea planului de gestionare a degeurilor si a carcaselor animalelor.

Formularul standard de cerere pentru aviz etic, care sa cuprinda:
i. informatii despre cercetatorul principal si despre echipa de cercetare;
ii. fise tehnice ale produselor utilizate in studiu;
iii. referinte bibliografice relevante;
iv. chestionare sau alte instrumente de evaluare (daca este cazul);
v. informatii despre institutia unde se va desfasura studiul;



vi. declaratie privind respectarea legislatiei in vigoare privind protectia animalelor
utilizate Tn scopuri stiintifice.
c. acordul mentorului studiului, in cazul studentilor, masteranzilor si doctoranzilor;
acordul medicului veterinar pentru studiile desfasurate la Biobaza;
e. declaratiile de interese ale tuturor membrilor implicati in studiu (cu mentionarea sursei
finantarii, respectiv cu detalierea intereselor materiale in legdturd cu respectiva cercetare);
f. CV-urile cercetatorilor implicati si, eventual, documente care dovedesc calificarea
acestora si evidentierea experientei in lucrul cu animale de laborator;
g. oricare alte documente necesare, la solicitarea Subcomisiei.
(3) Documente justificative:
a. autorizatii si licente necesare pentru desfasurarea studiului (daca este cazul);
b. acorduri de colaborare cu alte institutii (daca este cazul).
(4) Alte documente relevante (daca este cazul).

Art. 14 Procesul de evaluare

Acesta se desfasoard in noua etape:

a) intrunirea membrilor Subcomisiei pentru evaluarea cererii de avizare eticd, necesard
proiectelor de cercetare;

b) verificarea consimtdmantului informat;

c) protejarea persoanelor vulnerabile care participa la cercetare;

d) procesul de evaluare continua a cercetarii;

e) revizuirea protocolului;

f) raportarea evenimentelor adverse;

g) alegerea evaluatorilor;

h) comunicarea deciziei;

1) negocierea deciziei si aducerea proiectului in standarde etice.

Art. 15 Procesul de evaluare continua a cercetarii

(1) Studiile/Cercetarile supuse avizarii care au obtinut avizul de etica sunt supuse evaluarii
continue pe intreaga perioadd a desfasurarii activitatii de cercetare.

(2) Evaluarea continua pe intreaga perioada a desfasurarii activitatii de cercetare permite
Subcomisiei sd monitorizeze evolutia studiului si sd garanteze respectarea continud a
cerintelor care au fost solicitate, in vederea acordarii avizului etic.

(3) Evaluare continua (sau periodicd) se poate face oricand, la cererea cercetatorului, in cazul in
care au intervenit schimbari In planul de cercetare care afecteaza aspectele etice care au fost
evaluate de catre Subcomisie (respectiv daca implica cercetarea subiectilor umani, a
vertebratelor, daca implica factori de risc biologic sau dispozitive / tehnologii / substante cu
grad crescut de risc), dacd au intervenit evenimente neprevazute sau descoperiri accidentale
(pe care cercetatorul este obligat sa le raporteze urgent Subcomisiei).

10



(4) Documentele transmise Subcomisiei trebuie sd contind, in mod obligatoriu:

a. detalierea evenimentului neprevazut sau tipul descoperirilor accidentale care au intervenit
in desfasurarea proiectului;

b. data sau perioada in care au avut loc;

c. informatii privind implicarea de subiecti umani/vertebrate/ factori de risc biologic/
substante, dispozitive sau tehnologii cu risc crescut;
informatii referitoare la brese de securitate sau de confidentialitate a datelor;

e. masurile imediate care au fost luate pentru remedierea situatiei si pentru minimizarea
riscurilor;

f. masurile care au fost luate pentru prevenirea repetarii acestor tipuri de evenimente (daca
este cazul).

(5) Evaluarea continud va avea loc o datd pe an, cand nu intervine niciuna dintre situatiile
prevazute la alin. (4). Aceasta perioada se calculeaza incepand cu data inscrisa pe avizul etic
acordat de catre Subcomisie. Cercetatorul este rugat sa completeze si sa transmitd
documentele necesare cu minim 45 de zile naintea Tmplinirii termenului de un an de la
acordarea avizului.

(6) Cererea prin care se solicitd evaluarea continud/periodica trebuie sa cuprinda:

a. o scurtd descriere a progresului cercetarilor;
b. specificarea situatiilor problematice din punct de vedere etic, care au fost intimpinate
(daca este cazul);
c. schimbadrile care au intervenit pe parcursul cercetarii/studiului, daca acestea afecteaza
aspectele etice cuprinse in cererea initiald de avizare.

Art. 16 Procedura de lucru

(1) Cererile de avizare etica se adreseaza Comisiei de etica universitara.

(2) Proiectele sunt evaluate anterior inceperii cercetarii.

(3) Membrii Subcomisiei evalueaza datele inscrise in Formularul standard pentru cererea de
avizare etica si documentele depuse in vederea formuldrii unei opinii privind protocolul
studiului, metodele de investigare, respectarea prevederilor legale privind experimentele pe
animale (Directiva 2010/63/EU) si studiile clinice (Declaratia de la Helsinki, consimtamant
informat), precum si calificarea investigatorului.

(4) Subcomisia se poate Intdlni in sedinte fizice sau online.

(5) Informarea intre membrii Subcomisiei se desfdsoara prin postd electronicd. Convocarea
sedintelor Subcomisiei se face cu cel putin cinci zile inaintea datei propuse, telefonic, prin
adresd scrisd sau prin posta electronica, cu exceptia sedintelor extraordinare, unde, acest
interval poate fi redus, in functie de gradul urgentei.

(6) Subcomisia poate invita, pentru consultdri, specialisti din domeniile aferente
studiilor/cercetarilor supuse avizarii.
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(7) La solicitarea Subcomisiei, cercetatorul sau sponsorul poate fi solicitat sa prezinte informatii
suplimentare sau clarificari despre oricare dintre aspectele studiului, dar nu poate participa la
dezbaterile Subcomisiei sau la vot.

(8) Subcomisia analizeaza cererea conform reglementarilor nationale si internationale, folosind
ca referintd Regulamentul CEU si Carta Universitara.

(9) Subcomisia ia in evidenta studiile socio-psihologice efectuate pe subiecti umani, care implica:
a. acces la informatii personale prin chestionare, interviuri etc.;

b. cercetari cu uz secundar de date (cu date de identificare sau despre sanatate);
c. studii de caz cu extrapolarea datelor si cu intentia de publicare a rezultatelor.

(10) Pe baza opiniei membrilor sai, Subcomisia are obligatia sa adopte o rezolutie scrisa, pentru
obtinerea avizului etic, In termen de maximum 30 zile calendaristice de la primirea dosarului
complet, cu identificarea clara a studiului si a documentelor verificate.

(11) Subcomisia adopta, cu majoritate simpla de voturi (jumadtate plus unu din numarul
membrilor), rezolutiile privind avizele etice.

(12) Pot vota numai acei membri ai Subcomisiei care sunt independenti de
cercetatori/investigatori si de sponsorul studiului; orice conflict de interese trebuie declarat
anterior.

(13) Opinia argumentatd a Subcomisiei poate fi de:

aprobare;

modificari cerute pentru obtinerea aprobarii;

neaprobare;

declinare a competentei;

de scutire de aviz, pentru studiile care nu necesita aprobarea Subcomisiei, intrucat implica

doar cercetarea literaturii, meta-analize, studii care au la baza chestionare aplicate la

studenti si in care nu se folosesc date cu caracter personal etc.

(14) Daca POLITEHNICA Bucuresti este partener intr-un proiect coordonat de catre o alta
institutie, directorii de proiect vor solicita avizul etic de la respectiva institutie partenera.
(15) Pe baza unei opinii argumentate, Subcomisia poate oricand decide incheierea/suspendarea

unei aprobdri precedente.

oo os

Art. 17 Conformitatea

in cadrul procedurii de lucru, membrii Subcomisiei verifica, In mod obligatoriu, conformitatea cu:
(1) Reglementarile de etica general aplicabile, referitoare la:
a. protectia persoanei:
1. utilizarea embrionilor umani, precum si a altor mostre biologice umane;

ii.  utilizarea datelor personale pentru banci biologice, inclusiv banci de material
genetic;

1ii.  utilizarea pentru teste clinice a persoanelor (indivizi sau populatie) din urmatoarele

categorii: persoane care nu isi pot da acordul, in special copii, femei gravide,

voluntari sdnatosi si categorii vulnerabile (persoane cu dizabilitdti, prizonieri de
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razboi si prizonieri ai societatii civile - persoane internate in stationare cu regim
controlat (carantina, reabilitare, dezintoxicare, dezalcoolizare etc.));
b. protectia datelor personale;
c. protectia animalelor, inclusiv a animalelor transgenice §i a primatelor non-umane;
d. protectia mediului.
(2) Reglementarile de etica specifice, interne si internationale, aplicabile pentru cercetarea
respectiva.

Art. 18 Neacordarea avizului

(1) Subcomisia isi rezerva dreptul de a-si declina competenta adoptarii rezolutiei privind avizul
etic In cazul in care aceasta apartine altor entitdti. Subcomisia motiveaza declinarea si indica
entitatea competenta.

(2) Subcomisia nu acorda avizul etic in caz de nerespectare a principiilor etice si/sau a legislatiei
in vigoare.

Art. 19 Suspiciuni rezonabile

(1) Subcomisia va sesiza Comisia de etica universitara in cazul unei suspiciuni rezonabile de fals
in acte.

(2) Subcomisia poate trimite un studiu pentru evaluare la Comisia de eticd nationald, daca este
cazul sau daci prevederile legale o impun. In acest caz, termenul de evaluare a propunerii de
cercetare se prelungeste corespunzator.

Art. 20 Avize

Pe baza unei opinii argumentate de catre Subcomisie se elibereaza avizele etice, care sunt valabile
pentru perioada solicitatd sau pentru maximum un an si se prelungesc anual, la nevoie, pe baza
unei cereri, care va contine si justificarea solicitarii.

Aprobarea Regulamentului

Prezentul Regulament a fost avizat in sedinta Consiliului de Administratie din data de 25.02.2025
si aprobat in sedinta Senatului din data de 27.02.2025.
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Anexa 01

Cerere de aprobare a cercetarilor nevoilor de formare/pietei

Solicitant: Nume si prenume, date de contact (e-mail, telefon)
Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii: (lucrare de licenta, lucrare de disertatie, teza de doctorat, studii/cercetari, proiect
de cercetare etc.)

Titlul studiului:

Perioada deruléarii studiului:
Persoanele implicate:
Motivatie:

- necesitatea studiului:

Descrierea studiului:
- Tipul studiului:
- Scopul:

- Materiale, metode:

Anexe:

a) informatiile scrise care vor fi furnizate subiectilor;
b) formularul de consimtdmant informat;

c) procedeele de recrutare a subiectilor;

d) informatii privind siguranta metodelor si a produselor care urmeaza a fi utilizate.

Declaratie si angajament
Declar pe proprie raspundere cé informatiile furnizate in aceasta cerere sunt corecte si complete.

Ma angajez sa informez Subcomisia de bioetica cu privire la orice modificari ale designului, instrumentelor
utilizate sau a altor aspecte relevante ale studiului/cercetarii.

Data Semnatura
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Anexa 02

Cerere de aprobare a cercetarilor clinice

Solicitant: Nume si prenume, date de contact (e-mail, telefon):
Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii: lucrare de licenta, lucrare de disertafie, teza de doctorat, studii/cercetari, proiect de
cercetare etc.)

Titlul studiului:

Perioada deruléarii studiului:
Persoanele implicate:
Motivatie:

- necesitatea studiului:

Descrierea studiului:
- Tipul studiului:
- Scopul:

- Materiale, metode:

Anexe:

a) informatiile scrise care vor fi furnizate subiectilor;

b) formularul de consimtaméant informat;

¢) procedeele de recrutare a subiectilor/selectia animalelor de experienta;

d) informatii privind siguranta metodelor si a produselor care urmeaza a fi utilizate.

Declaratie si angajament
Declar pe proprie raspundere ca informatiile furnizate in aceasta cerere sunt corecte si complete.

Ma angajez sa informez Subcomisia de bioetica cu privire la orice modificéri ale designului, instrumentelor
utilizate sau a altor aspecte relevante ale studiului.

Data Semnatura
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Anexa 03

Cerere de aprobare a cercetarilor pe animale experimentale

Solicitant: Nume si prenume, date de contact (e-mail, telefon)

Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii: (lucrare de licenta, lucrare de disertatie, teza de doctorat, studii/cercetari, proiect
de cercetare etc.)

Persoanele implicate si perioada derularii:

Motivatie:

- necesitatea studiului:

Rezumat cu caracter nontehnic al proiectului (informatii privind obiectivele proiectului, inclusiv beneficiile
si prejudiciile preconizate).

Provenienta, specia, rasa, sexul si numarul animalelor necesare.

Demonstrarea faptului cé proiectul a fost analizat din punct de vedere al principiilor Inlocuirii, reducerii si
perfectiondrii si ca au fost luate masuri care sd garanteze ca utilizarea animalelor a fost atent evaluata in
ceea ce priveste validitatea stiintificd sau educationald, utilitatea si pertinenta rezultatelor preconizate.
Trebuie avut in vedere sa existe un echilibru intre vatamarile eventuale cauzate animalului si beneficiile
preconizate in urma proiectului. Trebuie demonstrat cd s-a asigurat cd numarul de animale utilizate in
proiect este redus la minimum, fard a compromite obiectivele proiectului.

Descrierea modalitatii prin care au fost alese procedurile, respectiv conformitatea procedurilor cu cerintele
de mai jos:
- utilizeaza un numar minim de animale;
- implica animale cu cea mai scazutd capacitate de a simti durere, suferin{d, stres sau de a prezenta
vatamari de durata;
- provoaca nivelul cel mai scazut de durere, suferintd, stres sau vatamare de duratd;
- au cea mai mare probabilitate de a oferi rezultate satisfacatoare.

Descrierea detaliatd a metodei de anestezie, demonstrand totodata ca principiile de mai jos vor fi respectate.

Cu exceptia cazurilor in care acest lucru este inadecvat, procedurile trebuie efectuate sub anestezie
generala sau locald sau se folosesc analgezicele sau o alta metoda corespunzatoare, pentru a se asigura
cd durerea, suferinta sau stresul sunt reduse la minimum. Procedurile care pot cauza leziuni grave care
pot cauza durere severd nu sunt efectuate fara anestezie. Se asigurd ca animalele sa nu primeasca niciun
medicament care sd le opreascd sau sa le restrictioneze manifestarea durerii fara un grad adecvat de
anesteziere sau de analgezie. Un animal care poate suferi de durere odata ce dispare efectul anesteziei va
beneficia de analgezie preemptiva sau de alte metode paliative adecvate, cu conditia ca acest lucru sa fie
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compatibil cu scopul procedurii. Imediat ce scopul procedurii a fost atins, se iau masurile necesare pentru
a reduce la minimum suferinta animalului.

Precizarea severitatii procedurilor, folosind criteriile de clasificare prevazute in anexa VIII din Directiva
UE 2010/63.

Severitatea unei proceduri se determind prin intensitatea durerii, suferingei, stresului sau vatamarilor de
duratd care se asteaptd sa fie suportate de un animal individual pe parcursul procedurii. Procedurile
trebuie sd fie clasificate drept "fara recuperare", "superficiale", "moderate" sau "severe", in fiecare caz in
parte. Atribuirea categoriei de severitate trebuie sd ia in considerare orice interventie asupra unui animal
sau orice manipulare a acestuia in cadrul unei proceduri definite. Aceasta se bazeaza pe cele mai severe
efecte care se asteapta sa fie resimfite de un animal individual, dupa aplicarea tuturor tehnicilor de

Imbunatatire adecvate.

Specificarea explicitd a metodei de eutanasiere conform Anexei IV din Directiva UE 2010/63 (daca este
cazul).

Moartea ca punct final al unei proceduri se evitd pe cdt posibil §i se inlocuieste cu puncte finale timpurii
si umane. In cazul in care nu poate fi evitatda moartea ca punct final, trebuie demonstrat ca vor fi luate
toate masurile pentru ca animalele sd fie ucise cu un minim de durere, suferinta sau stres.

Specificarea tipului de experiment (acut sau cronic).

Demonstrarea explicita ca standardele de ingrijire si adapostire prezentate in anexa III din Directiva UE
2010/63 vor fi respectate.

In cazul experimentelor cronice trebuie demonstrat cd addpostirea §i ingrijirea animalelor vor fi ficute
conform nevoilor §i caracteristicilor individuale ale speciei respective. In acest sens se iau mdsuri care s
garanteze cd:

- toate animalele beneficiaza de adapost, de mediu inconjurdtor, hrand, apa si ingrijire corespunzatoare
pentru sandtatea si bundstarea lor,

- restrictiile privind mdsura in care un animal poate sda-gi satisfacd nevoile fiziologice si etologice trebuie
limitate la strictul necesar;

- conditiile fizice in care sunt crescute, finute sau utilizate animalele se verifica zilnic;

- orice deficientd sau durere, suferinta, stres sau leziune de durata constatata care poate fi evitata sa fie
eliminata in cel mai scurt timp posibil.

Unde este cazul, descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substante
chimice sau biologice periculoase.

Asumarea obligativitatii pastrarii unor registre de evidenta care contin cel putin urmétoarele date:
- numarul §i speciile de animale folosite in proceduri;

- originea animalelor, inclusiv daca acestea au fost crescute in scopul utilizarii in proceduri;

- datele la care animalele au fost achizitionate;

- proiectele in care au fost folosite animale.

Registrele mentionate mai sus se pastreaza timp de minimum cinci ani si, la cerere, se pun la dispozitia
Comisiei de etica a cercetarii stiintifice, respectiv a autoritatilor competente.

Anexe:
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a) procedeele de selectie a animalelor de experienta;

b) informatii privind siguranta metodelor si a produselor care urmeaza a fi utilizate.

Declaratie si angajament
Declar pe proprie raspundere cd informatiile furnizate in aceasta cerere sunt corecte si complete.

Ma angajez sa informez Subcomisia de bioetica cu privire la orice modificéri ale designului, instrumentelor
utilizate sau a altor aspecte relevante ale studiului.

Data Semnatura
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Anexa 04

Cerere de aprobare a cercetarilor care utilizeaza mostre biologice umane sau
banci biologice, inclusiv banci de material genetic

Solicitant: Nume si prenume, date de contact (e-mail, telefon):

Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii: (lucrare de licenta, lucrare de disertatie, teza de doctorat, studii/cercetari, proiect
de cercetare etc.)

Titlul studiului:

Perioada derularii studiului:
Persoanele implicate:

Descrierea studiului:
- Tipul studiului:

- Scopul:

- Materiale, metode: (se va detalia modalitatea obtinerii mostrelor biologice, se vor descrie bancile
biologice sau bancile de material genetic utilizate, dupa caz)

Anexa:

a) informatii privind siguranta metodelor si a produselor care urmeaza a fi utilizate.

Declaratie si angajament
Declar pe proprie raspundere cé informatiile furnizate in aceasta cerere sunt corecte si complete.

Ma angajez sa informez Subcomisia de bioetica cu privire la orice modificéri ale designului, instrumentelor
utilizate sau a altor aspecte relevante ale studiului.

Data Semnatura
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Anexa 05

Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii

Titlul studiului/proiectului (roména):

Titlul studiului/proiectului (engleza):

Solicitant:

Numele si prenumele cercetatorului
principal:

Facultatea/ Laboratorul/Departamentul:

Data inceperii studiului/proiectului:

Data finalizarii studiului/proiectului:

1.FIINTE UMANE DA/NU Pg. | Informatii de furnizat in protocolul studiului | Documente de anexat
Daca DA
Studiul/Proiectul D Confirmati obtinerea consimtamantului
udiu/rolectul LHvs. informat pentru participare. Formularele de consimtamant
de cercetare implica 0O informat (in copic)
participarea izmgelor Acord parental (daca e cazul)
umane: L . . Foile de informare (daca e cazul)
Detaliati procedurile pe care le folositi pentru a
va asigura cd nu existd nicio constringere a
participantilor.
Subiectii
cercetarii sunt Detaliati (a) procedura de recrutare, (b) criteriile de includere/excludere din studiu si (c)
voluntari procedura privind obtinerea consimtdmantului informat.
adulti, care nu . . A . < ..
fac !parte din . . Detaliati procedurile pentru situatia in care apar evenimente neprevazute sau descoperiri
categorii accidentale (evaluati riscurile si constrangerile etice care pot decurge din studiu), daca
vulnerabile? este cazul.
Daci Detaliati despre ce tip de vulnerabilitate este vorba.
DA: Detaliati (a) procedura de recrutare, (b) criteriile de includere/excludere in/din Grupul
Subiectii tintd si (c) procedura de obtinere a consimtdmantului informat.
cercetdrii sunt . . . .
persoane/ 0|0 Informatiile de mai sus trebuie sa demonstreze ca s-au depus eforturile corespunzatoare
grupuri pentru ca participantii sd beneficieze de o intelegere pe deplin informatd asupra
vulnerabile? implicatiilor participarii la studiu.
Detaliati procedurile pentru situatia in care apar evenimente neprevazute sau descoperiri
accidentale (evaluati riscurile si constrangerile etice care pot decurge din studiu), daca
este cazul.
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Precizati grupa de varsta.
Detaliati (a) procedura de recrutare, (b) criteriile de includere/excludere in/din Grupul
tintd si (c) procedura de obtinere a consimtamantului ocrotitorului legal, respectiv a
Subiectii acordului minorului (unde e posibil).
cercetdrii sunt . . . N . . . . .
minori? O O Justificati necesitatea selectarii minorilor in studiu. Ce pasi intreprindeti pentru a asigura
' starea de bine a minorului?
Detaliati procedurile pentru situatia in care apar evenimente neprevazute sau descoperiri
accidentale (evaluati riscurile si constrangerile etice care pot decurge din studiu), daca
este cazul.
Ce maladie/conditie/ dizabilitate prezinta acestia?
Detaliati (a) procedura de recrutare, (b) criteriile de includere/excludere in/din Grupul
Subiectii tintd si (c) procedura de obtinere a consimtamantului ocrotitorului legal, respectiv a
ubrectil acordului minorului (unde e posibil).
cercetarii sunt | [ | [J
pacienti?
Detaliati procedurile pentru situatia in care apar evenimente neprevazute sau descoperiri
accidentale (evaluati riscurile si constrangerile etice care pot decurge din studiu), daca
este cazul.
2. DATE PERSONALE DA/NU | Pg Informatii de furnizat Documente de anexat
Daca DA,
. . . L. Detaliati procedurile de colectare, stocare,
Studiul/Proiectul Dvs. implici protejare, pastrare si refolosire (daca e cazul)
colectarea/ procesarea/ a datelor personale o
utilizarea de date personale ’ ijormutlafe de Cons1mgamant
(ex. numele si prenumel'e., OO Detaliati modul de conformare fata de ian?gz ir(llfl’(l)rcr(r)li lrz)'(in copie
vérsta, sexul, anul nasterii, legislatia nationald si a UE privind protectia daci est 1 pic,
starea de sdnatate, aspecte ale datelor personale. acd este cazul). B
vietii sexuale, opinii politice, - Alte formulare (daca este
convingeri religioase etc.)? Confirmati obtinerea consimtgmantului cazul).
informat (privind colectarea/ procesarea/
utilizarea datelor personale) al persoanelor
recrutate in grupul tintd.
3. SANATATE, DA/NU Informatii de furnizat Documente de anexat
SECURITATE, MEDIU
Studiul/Proiectul dvs.
implica elemente care pot Daca DA
diuna fiintelor umane OO ’

(inclusiv membrilor
proiectului)/mediului?

Detaliati procedurile pe care le veti
implementa in proiect.

4. CONFLICTE DE INTERESE

DA/UN Pg. Informatii de furnizat
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Acopera toate cazurile in care un cercetdtor/ membru
al echipei de cercetare are un interes- de altd naturda
decat cel stiintific/ filosofic/ cultural in implementarea
studiului/proiectului de cercetare supus spre avizare
sau in rezultatele acestuia.

Atrage dupa sine ipoteza conflictului de interese si
situatia 1n care interesul apartine rudelor/afinilor pana
la gradul IV inclusiv ai cercetitorului/ membrului
echipei de cercetare.

Interesul respectiv nu se referd la gestionarea, efectuata
cu respectarea stricta a legii si a rigorilor financiare, a
fondurilor alocate in programul /grantul/linia de
finantare pentru care este propus respectivul proiect.

Detaliati.

5.ALTE PROBLEME DE ETICA

DA/NU

Pg.

Informatii de furnizat

Documente de
anexat

Se refera la aspectele etice care pot aparea in relatie cu noi
domenii, neacoperite sau insuficient acoperite de legislatia

si reglementarile existente.

Problemele de eticd neacoperite in prezentul Chestionar de
autoevaluare a eticii cercetarii, pot fi identificate de catre
cercetatori atdt in etapa de design al proiectului cat si in

cursul cercetarii

Detaliati.

Data
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