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CAPITOLUL I.
DISPOZITII GENERALE

Art. 1. Misiune
Desfasurarea cercetirii stiintifice in conformitate cu exigentele Spatiului European al cercetiirii, cu respectarea

principiilor etice acceptate de comunitatea stiinfifica internationald si a principiilor bunelor practici tinind cont de
reglementdrile legale in vigoare.

Art. 2. Obiective generale si specifice, Scop, Abrevieri

Constituirea unei structuri in cadrul UO care are ca obiectiv principal supravegherea respectirii principiilor de
etica In cercetarea stiintifici desfdsurata pe subiecti umani gi-pe animale, plante, microoganisme sau culturi de
cellule si tesuturi si promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit.

Analiza proiectelor de cercetare propuse si derulate prin UO de citre cadrele didactice ale UO in vederea avizirii
lor din perspectiva indeplinirii exigentelor etice si deontologice specifice.

Monitorizarea si la nevoie conlucrarea cu comisiile de etici a cercetarii din facultiti, unde se impune acordarea
avizelor pentru studiile de licentd/diploma, disertatie, doctorat si pentru lucrarile stiintifice/cercetare.

Abrevieri
UO - Universitatea din Oradea
CEC-UO - Comisia de etic3 a cercetirii de la Universitatea din Oradea
CEC-UO-Abrev. fac. (Exemplu: CEC-UO-MF)
RU — Registratura Universitatii
PrMCRI - Prorector cu Managementul Cercetarii si Relatii Internationale
CA - Consiliul de Administratie
SUO - Senatul Universititii din Oradea
C-CDI - Consiliului Cercetarii de la CA

CAPITOLUL II. 5
DOCUMENTE DE REFERINTA

Art, 3. Legislatie primara

Legea Educatiei Nationale nr. 1/2011, cu modificarile si completirile ulterioare.
Legea 206/2004 privind buna conduitd in cercetarea stiintificd, dezvoltarea tehnologici §i inovare, cu
modificérile §i completirile ulterioare.

Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului National de Etici a Cercetiirii stiintifice, Dezvoltarii
Tehnologice si Inovarii (CNECSDTI).

Legea 319/2003 privind statutul personalului de cercetare dezvoltare.
Ordonanta 57/2002 privind cercetarea stiintificd si dezvoltarea tehnologica.
Art. 4. Reglementiri interne APROBAT IN SEDINTA DE SEMAT
Codul de etica si deontologie universitara al Universititii din Oradea. DEN DATADE:

-25.FEB. 201 !

CAPITOLUL IIL Progodintar"7 ]
STRUCTURA SI ORGANIZARE Prof iniy/or. Lonm CURILA |

Art. 5. Structura / /
Componenta comisiei de etica a cercetirii este propusa citre Rector, avizatd de citre CA s/ aprobata de citre

SUO, in conformitate cu legislatia in vigoare. Membrii CEC-UO trebuie si aibi experiehta ngcesard evaluirii
aspectelor stiintifice si etice din cadrul proiectelor supuse spre aprobare.

Art. 6. Organizare, desfisurare, atributii

Presedintele CEC-UO este ales de citre membrii CEC-UO, in cadrul primei sedinte. Membrii CEC-UO {si
desemneazd un secretar care este responsabil cu intocmirea proceselor verbale ale sedintelor, cu arhivarea
documentelor, cu evidenta si transmiterea informatiilor si deciziilor specifice activitatii CEC-UO.

CEC-UO se intruneste in sedinte de lucru in functie de ritmicitatea depunerii proiectelor de cercetare in vederea
acordarii avizului etic. Comsia se poate intlni §i in sedinte extraordinare, in situatii speciale, la convocarea
presedintelui comisiei. Informarea intre membrii comisiei CEC-UQ se desfigoara prin posta electronica.
Sedintele vor fi conduse de presedintele comisiei dupa o ordine prestabilita care va fi trimisa membrilor in timp
util inainte de sedintd. in situatia in care presedintele nu poate participa la sedinta, aceasta va fi condusi de un
membru al comisiei desemnat printr-un mandat special doar pentru aceasti ocazie.
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e CEC-UO va aviza activitatea stiinfifica prevazuta in proiectele de cercetare propuse si derulate prin UO de citre
cadrele didactice ale UO din perspectiva indeplinirii exigentelor etice si deontologice specifice.

o In cadrul fiecdrei facultiti se va constitui o subcomisie proprie de eticd a cercetirii care va aviza activitatea
stiintificd prevdzutd pentru studiile studiile de licentd/diploma, disertatie, doctorat si pentru lucrérile
stiintifice/cercetare la care se impune respectarea principiilor de etic in cercetarea stiintifici desfasuratd pe
subiecti umani si pe animale, plante, microoganisme sau culturi de celule si tesuturi.

* Membrii subcomisiei de eticé a cercetdrii pe facultate se vor regisi intr-un tabel avizat de Consiliul facultitii si
inaintat apoi la CEC-UO.

o Lafel casi CEC-UO si CEC-UO-Abrev. fac. va avea o baza electronica cu toate avizele acordate.

e CEC-UO-Abr.fac. vor functiona pe baza unui regulament specific activitatilor care trebuie avizate din facultate.
Regulamentele subcomisiilor de etica a cercetdrii din facultati vor fi avizate de Consiliul facultatii si de CEC-
UO.

Art. 7. Descriere

* Analiza proiectelor de cercetare in curs de depunere se efectueazi pe baza solicitdrii scrise a autorului cercetirii.
Cererea se depune la Registratura universitatii si va avea structura specificata in (Anexa 1) a prezentului
regulament. Cererile inregistrate vor fi trimise cétre responsabilul/secretarul comisiei CEC-UO.

o Cererea va fi Insofitd de prezentarea succinti a continutului proiectului avand in vedere repere legate de: scopul
proiectului, specia sau speciile de animale, plante, microorganisme ce vor fi utilizate in proiect, tipul de culturi
celulare sau tisulare utilizate, derularea experimentelor, gradul de competents a personalului implicat in proiect,
durata proiectului, gradul de severitate al procedurilor utilizate in proiect, formularul consimtdmantului
participdrii la cercetare a subiectilor implicati (Anexa 5), specificarea riscurilor etice asumate si a modalitatilor
de control (Anexa 2).

® Dosarele vor fi inregistrate la secretariatul CEC-UO intr-o bazd electronicd care va cuprinde: numele
investigatorului, datele de contact, tipul studiului, date despre grupul tintd, modul de finantare, modul de
valorificare.

* Coordonarea activitatii in conformitate cu regulile de buna practicd din domeniu si cu reglementirile legale in
vigoare in urma unei cereri facute in conformitate cu Anexa 6 (pentru studii clinice) si Anexa 7 (pentru studii
experimentale pe animale de laborator).

* Analiza cercetdrilor clinice si a studiilor experimentale pe animale de experienti se efectueazi pe baza solicitarii
scrise a autorului cercetdrii. Cererea, Anexa 6 sau Anexa 7 in functie de specificul cercetirii, impreund cu
documentele solicitate in aceasta, se depune la Registratura universititii dacd este adresati CEC-UO sau la
Registratura Facultatilor daca se adreseaza citre CEC-UO-Abr.fac.

e CEC-UO are atributiile stabilite conform art. 12 din Legea nr. 206/2004 privipd_buna conduiti in cercetarea
stiintificd, dezvoltarea tehnologica si inovare, modificata si completatd prin Leg HARROBATSII GBOM TA R AreAT] in
punct de vedere etic a activitatii de cercetare cu respectarea: Dt EWTA De:
(1) reglementdrilor de etica general aplicabile, referitoare la: 25, FEB 200
a) protectia persoanei umane: ‘ ' il 2
- utilizarea embrionilor umani, precum si a altor mostre biologice umane;
- utilizarea datelor personale pentru banci biologice, inclusiv binci de gene; Prof.un.
- utilizarea pentru teste clinice a persoanelor (indivizi sau populatie) din wmﬁtoa?e]é"c?ﬁz

I

Sy /

¢/ cujdizabilititi,
te/ in stationare cu
fam¢ de consiliere

isi pot da acordul, in special copii, femei gravide, voluntari sinatosi si categorii vulnerabile (p
prizonieri de rizboi si prizonieri ai societitii civile, persoane private de libertate, persoanele infér:
regim controlat cum ar fi carantin, reabilitare, dezintoxicare, dezalcoolizare, persoane incluse in prog
ori de psihoterapie etc.); '

- protectia datelor personale (Anexa 9); f

- in cadrul studiilor retrospective, autorul cercetirii se obligi si pistreze confidentialitatea datelor;

- in cazul studiilor prospective §i retrospective se cere acordul institutiei de provenienti.

b) protectia animalelor, inclusiv a animalelor transgenice si a primatelor non-umane, cu respectarea Directivei
UE nr.2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice si a Legii nr. 205/2004 privind protectia
animalelor

¢) protectia plantelor conform Ordinului nr. 584/2007 privind stabilirea regulilor pentru circulatia anumitor
plante, produse vegetale sau altor obiecte printr-o zona protejata si pentru circulatia acestor plante, produse vegetale sau
altor obiecte originare dintr-o zond protejati si care circuld intr-o astfel de zoni protejatd, Ordinului nr. 1.881/2015
privind stabilirea conditiilor fn vederea introducerii sau punerii in circulatie in Romania ori in anumite zone protejate din
Roménia, 1n scopuri experimentale sau stiintifice, si in vederea realizarii de lucriri pentru selectii varietale a anumitor
organisme de carantind diundtoare, plante, produse vegetale si a altor obiecte previzute in anexele nr. I-V la Hotérarea
Guvernului nr. 563/2007 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a Ordonantei Guvernului nr. 136/2000
privind mésurile de protectie impotriva introducerii si rispandirii organismelor de carantind ddunitoare plantelor sau
produselor vegetale in Romania, Ordonantei de urgentd nr. 201/2008 pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr. 136/2000 privind mésurile de protectie impotriva introducerii si raspandirii organismelor de carantini
ddundtoare plantelor sau produselor vegetale in Roménia
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d) protectia biodiversititii conform OUG 57/2007privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea
habitatelor naturale, a florei §i faunei silbatice, Ordinului nr. 867/2016 privind conditiile de acordare a autorizatiei
speciale de pescuit in scop stiintific, OUG 23/ 2008 privind pescuitul si acvacultura, Ordinului nr. 979/2009 privind
introducerea de specii alohtone, interventiile asupra speciilor invazive, precum si reintroducerea speciilor indigene
prevazute in anexele nr. 4A si 4B la Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale
protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei silbatice, pe teritoriul national

e) protecfia mediului conform Legii protectiei mediului nr.137/1995, republicats in 2003, Ordonanta de
Urgenta nr. 236/2000 privind regimul ariilor protejate, Legea 214/2002 pentru aprobarea Ordonantei Guvernului nr.
49/2000 privind regimul de obtinere, testare, utilizare si comercializare a organismelor modificate genetic, prin tehnicile
biotehnologiei moderne, precum si a produselor rezultate din acestea (Directiva Consiliului Uniunii Europene 98/81/CE),
Legea nr. 265 din 29 iunie 2006 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia
mediului (promulgatd de Decretul 887/2006) privind: 3

- utilizarea substantelor cu risc pentru sanitate si mediu;

- manipularea si depozitarea substantelor chimice periculoase, a deseurilor chimice si a precursorilor;

- utilizarea substantelor cu actiune biocidi; 1

- evaluarea impactului activitatilor antropice asupra calitatii factorilor de mediu;

- conservarea si valorificarea durabila a resurselor naturale;

- reconstructie ecologicd a ecosistemelor degradate prin interventii antropice;

- redresarea ecologica a populatiilor unor specii aflate in declin;

- armonizarea intereselor economice si sociale cu obiectivele de conservare a diversitatii biologice;

- materialele biologice valoroase, tehnologiile de culturd vegetali;

- transformarea resurselor agricole in produse alimentare;

- utilizarea rationald si conservarea resurselor naturale ale agriculturii, silviculturii si mediului ambiant;

- dezvoltarea rurald, organizarea si managementul exploatatiilor agricole, alte tehnologii de exploatare si
industrializare in dom?n}ul agrlcf)l.' . . N . o APROBAT %%ﬁm"‘ A DE SENAT

(2) reglementirile de etica specifice, interne si internagionale, aplicabile peftru cerc %fg@@ctlva sicare
trebuie specificate explicit prin cererea adresati comisiei. o

25. FEB. 2013

Art. 8. Adoptarea deciziilor Pregodinto: vy [

e Deciziile de aviz etic se iau in gedinte de lucru a CEC-UO prin vot deschis la_mef TG UeAenti la
sedinta.

* Comisia se Intruneste in sedinta de lucru si delibereaza in sensul acordarii avizului, a neagoyddrii/ Jui sgu solicita
informatii suplimentare despre proiectul prezentat spre evaluare din perspectiva etic-dedritologi¢ aterialele

in maxim o sdptdmdna de la depunerea cererii insotitd de anexele corespunzitoare.

e In cazul in care nu se ajunge la un consens in privinta acordului etic, sau daci este necesari o clarificare
suplimentara, comisia poate invita la sedinta pe investigatorul principal pentru un interviu suplimentar sau experti
din domeniul in care se incadreazi proiectul.

e Hotdrarile CEC-UO se vor adopta cu majoritatea simpla a voturilor membrilor ce vor fi consemnate intr-o fisa
cu structura specificatd in (Anexa 3). Avizarea proiectului de cercetare se va materializa prin eliberarea unui
aviz al comisiei (Anexa 4) semnat de citre presedintele CEC-UO. Avizul va fi adus la cunostinta investigatorului
in interval de 24 ore de la data sedintei prin informare directd si depus la Registratura universititii pentru a putea
fi ridicat.

o in caz de aviz negativ, se vor specifica exact motivele deciziei CEC-UO pentru care studiul nu se poate derula.
Orice modificare de proiect care implica aspecte din aria eticii de cercetare trebuie sa fie avizati de CEC-UO.

o Deciziile privind cercetdrile clinice si a studiilor experimentale pe animale si a studiilor asupra florei si faunei
naturale ce presupun prelevarea si/sau omorérea de indivizi din cadrul unor specii pentru lucriri stiintifice de
cercetare, pentru lucriri de licentd si disertatie vor fi solutionate de cétre Comisiile de etici a cercetirii din cadrul
facultifilor. Avizarea cercetirilor si studiilor se va materializa prin eliberarea unei Decizii a comisiei (Anexa 8)
semnat de citre presedintele CEC-UO-Abr.fac.

a) CEC-UO are rolul de a proteja drepturile, siguranta si confortul participantilor la un studiu clinic, precum si
garantarea acestei protectii in fata publicului larg;

b) CEC-UO formuleazd o opinie asupra protocolului studiului, calitatea facilititilor de cercetare, a metodelor si
a documentelor utilizate pentru informarea participantilor la studiu, in vederea obtinerii consimtdmantului lor
exprimat In cunostintd de cauza.

e CEC-UO trebuie si primeasca urmitoarele documente referitoare la studiile clinice pentru eliberarea avizului
favorabil (Anexa 6):

a) protocolul clinic si eventualele amendamente (aparute fati de documente depuse initial);
b) informatiile scrise care vor fi furnizate subiectilor;
¢) formularul de consimtamant exprimat in cunostinta de cauzi,
d) procedeele de recrutare a subiectilor;
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€) protocolul (brosura) investigatorului;

f) informatiile disponibile privind siguranta metodelor si a produselor ce urmeaza a fi utilizate (de exemplu
administrarea unor medicamente, tehnici psihoterapeutice etc.);

g) informatiile despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti;

h) CV-urile investigatorilor si alte documente care dovedesc calificarea acestora;

i) oricare alte documente necesare pentru analiza intr-un timp cat mai scurt posibil a proiectului din perspectiva
eticii de cercetare;

1) documente care demonstreaza protejarea mediului ambiant.

CEC-UO ftrebuie sa evalueze calificarea investigatorului;

CEC-UO poate sa ceard informatii suplimentare in vederea intelegerii situatiei privind protectia, drepturile,
siguranta si/sau confortul subiectilor;

in cazul in care protocolul prevede ci nu se poate obfine consimydmdntul prealabil al subiectului sau al
reprezentantului su legal, exprimat in cunostinti de cauzi, CEC-UO trebuie si impuni ca protocolul propus
si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de eticd relevante si s corespundi cerinelor legale.

In cazul organizarii unui studiu fird beneficiu terapeutic care se desfasoard pe baza consimtimantului unui
reprezentant legal acceptat al subiectului, CEC-UO trebuie sd impundi ca protocolul propus si/sau alte documente
sd abordeze adecvat problemele de etica relevante si si corespundi cerintelor legale;

CEC-UO poate sd efectueze o noud evaluare la diferite intervale de timp a fiecarui studiu, in functie de protocolul
studiului §i de gradul de risc existent pentru subiecti;

CEC-UO evalueazd si amendamentele la protocol care apar pe parcursul studiului;

CEC-UO poate oricand decide incheierea/suspendarea unei aprobari precedente daca au apirut date noi legate
de studiu sau contextul stiintific general al domeniului studiat care ar putea crea probleme de etici (neidentificate
initial).

Decizii privind studiile experimentale pe animale

Toate experimentele pe animale trebuie sa respecte standardele impuse de Directiva 2010/63/UE a Parlamentului
European si a Consiliului privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice si trebuie aprobate de CEC-
Uo.

CEC-UO are ca obiectiv protejarea animalelor in cadrul experimentelor stiintifice, in vederea reducerii la minim
a suferinfelor, reducerii numérului de animale folosite in experimente sau inlocuirii lor cu alte modele
experimentale atunci cand este posibil. Utilizarea animalelor in scopul cercetérii comportamentale, psihologice,
patologice, toxicologice si terapeutice in beneficiul cercetdrii umane i veterinare presupune preocuparea pentru
conservarea stérii de bine a acestora.

in vederea avizarii studiilor experimentale pe animale CEC-UO trebuie si primeascd documentatia studiului
intocmitd conform specificatiilor din Anexa 7.

Orice modificare de proiect trebuie si fie avizatd de CEC-UO. APROBAT IN SEDINTA DE SENAT
DIN DATA DE:
CAPITOLUL IV. 25. FEB. 2019
DISPOZITII FINALE
’ Pregedinte:
mﬁ;mf.;_u{q;,- oaémtmi

con{ind: nume §i prenume, grad didactic, facultate, departament, precum si fraza a voi pastra
confidentialitatea asupra datelor continute in dosarele evaluate™. !

Pe parcursul desfagurarii activititii CEC-UO, ca si dupé finalizarea ei, membrii comisiei nu vor dlfuza informatii
despre proiectele analizate. Dezbaterea va avea loc strict intre membrii comisiei, dosarele fiind inapoiate
presedintelui dupi ce s-a luat o decizie definitivd. Dosarele vor fi arhivate de citre presedintele CEC-UO.
Comisia va prezenta SUO, CA sau PrMCRI / C-CDI informatii despre activitatea comisiei la cerere ori de cate
ori va primi solicitéri referitoare la avizele acordate.

Autorul cercetarii impreuna cu echipa care particip la studiul supus avizului etic vor completa fiecare dintre ei
o Declaratie de confidentialitate a datelor supuse prelucririi in studiu (Anexa 9).

Art. 10. Sanctiuni

In situatia in care comisiile de etica a cercetiirii din cadrul facultitilor constati abateri de la etica profesionald in
cadrul activitafii de cercetare stiintificd, va sesiza CEC-UO si/sau CE-UO in vederea solutiondrii situatiei
respective.

Art. 11. Contestatii

Contestatiile se vor depune in termen de 24 de ore de la comunicarea deciziei CEC-UO si vor fi solutionate in
14 zile lucritoare.

Art. 9. Confidentialitate / '
Membrii comisiei vor garanta confidentialitatea dosarelor evaluate printr-o declz/ra e /sgrisd gnual care sd
lar
/
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Art. 12, Conflict de interese

fnainte de analiza dosarelor alocate de presedintele comisiei, fiecare membru va semna delaratia ,,Conflictului
de interese” prin care i5i asuma responsabilitatea declardrii eventualului conflict de interese ce ar putea apare pe
parcursul scrutinului etic. Daca existd vreun membru care ar putea avea un conflict de interese cu una din pértile
implicate in cererea de aviz etic, acel membru nu va participa in procesul de evaluare a dosarului si nici la vot.
Art. 13. Modificarea Regulamentului

Regulamentul CEC-UO se poate modifica ori de cate ori se impune.

Responsabilitatea privind modificarea prezentului regulament si pentru formularele anexe revine presedintelui
si membrilor CEC-UO din acel mandat.

Art. 14. Dispozitii finale

Prezentul Regulament intra in vigoare la data la care a fost aprobat in SUO.

Art. 15. Anexe

Anexa 1 — Cererea solicitantului

Anexa 2 — Prezentarea succintd a continutului proiectului

Anexa 3 — Figd cu Hotararile CEC-UO

Anexa 4 — Aviz al CEC-UO

Anexa 5 — Consimtimant informat

Anexa 6 - Cerere de aprobare a cercetirilor clinice

Anexa 7- Cerere de aprobare a studiilor experimentale pe animale de experienta

Anexa 8 - Decizia Comisiei de etica a cercetdrii din cadrul facultatii

Anexa 9 — Declaratie de confidentialitate a datelor prelucrate in studiul supus avizului etic

APROBAT IN SEDINTA DE SENAT
DIN DATA DE;

25. FEB. 2019

Pregedinte: g
Prof.univ.dr. SORIN

)
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ANEXA 1

COMISIA DE ETICA A CERCETARII
DE LA UNIVERSITATEA DIN ORADEA

SUbSEMNALUL(R),  ..vvvevrerereieieiiietereree s eeeeseese e s s e ree ettt et eee e , cadru didactic la Facultatea

........................................... » In Departamentul .........c.ccoecvvvvvieensrerecinsissnennene.. din cadrul Universitatii din
Oradea, vd rog si-mi evaluati din punct de vedere ale eticii in cercetare proiectul de cercetare cu titlul
, depus in competitia

Se va ataga copia xerox a contractului de finantare sau Cererea de proiect depusa.

DATA:

Solicitant:

APROBAT IN SEDINTA DE SENAT
DIN DATA DE:

- 15, FEB. 2013
Pl SR

7l
,
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ANEXA 2

PREZENTARE SUCCINTA A CONTINUTULUI PROIECTULUI

TITLUL PROIECTULUI:

Director proiect:

Tel mobil:

Email;

I. Descrierea succintii a scopului proiectului:

IL. Precizarea datelor planificate pentru inceperea si finalizarea proiectului:

II1. Numairul participantilor:

IV. Precizarea caracteristicilor resurselor utilizate in activitatea de cercetare (in functie de caz, resurse umane,
varsta, etnie etc., studii pe animale, plante, microorganisme, studii pe culturi de celule si fesuturi):

V. Prezentarea metodei de recrutare a participantilor:

VI. Descrierea metodei si designului de cercetare ale proiectului:

VIL Descrierea activititilor pe care trebuie si le desfisoare participantii (consimtamént, debriefing, etc.):
VIIL Specificarea timpului estimat pentru completarea de ciitre subiecti a cerintelor studiului:

IX. Prezentarea riscurilor posibile din perspectivi morali, a situatiilor eventuale de disconfort sau stres si
specificarea mésurilor luate pentru minimalizarea acestora:

Director / coordinator proiect din partea universititii:

Nume: Data:
Semnatura:
Afiliere:
(institutie/ organizatie)
APROBAT IN 9EDINTA DE SENAT
DIN DATA DE:

25 FEB. 2019

Pregadinte:
e‘}me uriv.dr. SOR[,p{ Cl

)
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ANEXA 3

COMISIA DE ETICA A CERCETARII
DE LA UNIVERSITATEA DIN ORADEA

DATA analizei:

Membrii comisiei de etica cercetdrii din cadrul Universittii din Oradea, au analizat continutul cererii de avizare a
cercetarii:

- cu titlul:

- avand ca director:

Membrii comisiei au exprimat urmatoarele aprecieri:

Nume cadru didactic Rezultatul evaluirii: Semnitura
evaluator avizare/ neavizare/ solicitare de informatii suplimentare
REZULTAT FINAL:
APROBAT IN SEDINTA DE SENAT
DIN DATA DE:
+25, FEB. 2013

Pregedinta: v
%.uuw.dr. SORINM
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ANEXA 4

COMISIA DE ETICA A CERCETARII
DE LA UNIVERSITATEA DIN ORADEA

AVIZ

Comisia de eticd a cercetdrii din cadrul Universitatii din Oradea, in urma evaludrii depunerii de proiect cu titlul
............................................................................................................ , din cadrul competitiei
............................................................................................... , avand Director de proiect/Coordonator

AVIZEAZA FAVORABIL PROIECTUL DEPUS 5
SIRECOMANDA AUTORIZAREA DE CATRE AUTORITATEA COMPETENTA.

DATA

RESPONSABIL COMISIE

APROBAT I SEDINTA DE SENAT
DIN DATA DE:

} 25, FEB. 2013
Pm&%ﬁiﬂwdl/ﬁbﬂﬂ CLJ?VLA
7
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ANEXA 5§

CONSIMTAMANT INFORMAT

Titlul proiectului:

Director proiect:

Scopul cercetarii: (Explicati scopul general al cercetirii in 1-2 propozitii.)

Descrierea cercetirii: (Explicati in 1-2 propozitii ce se va intdmpla in timpul cercetarii. Explicati ce veti cere
participantilor si completeze, un chestionar, test, si participe intr-un interviu etc.)

Riscurile potentiale: (Explicati orice potential risc — explicati ce intentionati s faceti pentru a ameliora acest risc.)
Beneficii potentiale: (Explicati potentialele beneficii directe, dar si indirecte.)

Costuri/ Compensatii: (Precizati participantilor i nu existi nici o compensatie sau explicati natura compensatiei (cum
ar fi primirea unei sume de bani, etc.)

Informatii suplimentare

Persoana de Contact:

Dacd aveti intrebari suplimentare despre cercetare, oricand puteti lua legitura cu directorul de proiect
.................................................. la telefon/email ............ccocoveiiiiiiniiin,

Confidentialitate: Explicati semnificatia confidentialitatii pe care vreti s o asigurati participantului. Identitatea dvs. (ca
participant la cercetare) va fi pastratd confidentiald atunci cand vor fi publicate rezultatele acestui studiu. Informatiile
obtinute in aceasta cercetare vor fi pastrate confidentiale. La informatii vor avea acces doar cercetitorii care au propus
cercetarea.

Participare voluntari: Participarea la acest studiu este voluntard. Vor fi oferite orice informatii noi care ar putea sa
apara in timpul desfagurarii studiului. Va fi oferitd o copie a consimtimantului.

Aprobarea Comisiei de Etica
Aceasta cercetare a fost analizata gi aprobati de Comisia de Eticd a Universititii din Oradea.

Semnaturi

Data Data

Director de proiect Participant la studiu
Nume Nume

Semnatura Semnatura

APROBAT I SEDINTA DE SENAT
DIN DATADE:
- 25, FEB. 2013
A
P sch
e

|
L |

Page 12 of 16



CERERE DE APROBARE A CERCETARILOR CLINICE

Solicitant: Nume Prenume

Date de contact (e-mail, telefon mobil):

Facultate / Departament:

Titlul studiului:

Persoanele implicate si perioada deruldrii studiului
Motivatie:

Descrierea studiului;

Anexez urmitoarele documente in copie:

1. Acordul mentorului studiului — daci este cazul

2. Acordul institutiei de provenient3 a subiectilor cercetirii
3. Modelul formularului de consimtiméant informat

in original:

1. Declaratia de interese

2. Declaratie privind sursa finantarii — daci este cazul

ANEXA 6

3. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substante chimice sau biolo gice

periculoase — daci este cazul
4. Altele:

Oradea, data Semnétura,

APROBAT [N SEDINTA DE SENAT
___ DINDATADE:

25, FEB. 2013

Pregedinta: "
Prof.univ.dr. somnM

.I? : . /;

f
|
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ANEXA 7

CERERE DE APROBARE A STUDIILOR EXPERIMENTALE
PE ANIMALE, PLANTE, MICROORGANISME

Solicitant: Nume prenume

Date de contact (e-mail, telefon):

Functia si locul de munca:

Titlul studiului:

Provenienta (specia, rasa, sex-ul, numérul animalelor necesare pentru studiu, ....)
Motivatie:

Descrierea studiului conform Directivei 2010/63/UE a Parlamentului European i a Consiliului:

Anexez urmitoarele documente in copie:

1. Acordul mentorului studiului — daca este cazul

in original:

1. Declaratia de interese

2. Declaratie privind sursa finantirii — daci este cazul

3. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substante chimice sau biologice
periculoase — daci este cazul

4. Altele:

Oradea, data Semnétura,

APROBAT IN SEDTA DE SEMAT
DIN DATA DE:

25, FEB, 2019

Pregedinte: -
Prof.univ.dr. SOB{);:

[//y
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ANEXA 8

DECIZIA COMISIEI DE ETICA A CERCETARII DIN CADRUL
FACULTATIL.cccvvivieiiiiieeiiniinesiieeeceeenseeaseanns

Nr. din

Comisia de eticd a cercetarii din cadrul Facultitii in urma evaludrii din
punctul de vedere al respectirii normelor privind buna conduitd in cercetarea stiintificd, dezvoltarea
tehnologicd §i inovare, a propunetii de studiu cu titlul

tnaintatd Comisiei in data de de citre de citre d-1/d-na
avand functia si locul de munci la

Decide:

a) aprobarea desfasuririi studiului;

b) realizarea urmatoarelor modificari in studiul propus si retrimiterea spre analizi Comisiei:

¢) neaprobarea studiului din urmatoarele motive:

Avizul favorabil este valabil pentru o perioadd maxima de luni.

Presedintele Comisiei de eticii a cercetarii din FACUIAtEa ......vvuvvrvvvieiinrenrenesesnresenssssessesnssssessesnsensensens

APROBAT IN $EDINTA DE SENAT
DIN DATADE:

~

| 2sr s | |
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ANEXA 9

DECLARATIE DE CONFIDENTIALITATE A DATELOR PRELUCRATE
IN STUDIUL SUPUS AVIZULUI ETIC

Subsemnatul/a ... ....oooiiiiiiii e, (nume / prenume), domiciliat in
localitatea .........coovviviieiriininiininininnn, s St susessmeaassss S R S 1| SO ,
3 T , posesor al Cl seria ........... ] T seliberat de ...ovvvinsiveeee e ,
la data de ..oooviiiiii AVANd CNP s s e s s s« o ,

participant ca investigator la  proiectul/studiul/lucrarea  supusi avizului etic cu titlul
si cunoscénd prevederile art. 326 Cod Penal cu privier la declaratiile nesincere, prin prezenta declar pe proprie
raspundere cd md angajez si pastrez confidenfialitatea asupra informatiilor prelucrate in

proiectul/studiul/lucrarea supusa avizului etic si sa nu divulg aceste informatii si nici documentatiile elaborate.

Oradea, data Semnitura,

APROBAT iN SEDINTA DE SENAT
DIN DATA DE:

25, FEB. 2019

Pregedinta: '
Prof.oniv.dr. SA M

m
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