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CAPITOLUL I.
DISPOZITII GENERALE

Art. 1. Misiune
Desftgurarea cercetirii gtiinfifice in conformitate cu exigenlele Spaliului European al cercet[rii, cu respectarea

principiilor etice acceptate de comunitatea gtiinJific[ internafionall gi a principiiloi bunelor practici finind cont de
reglement[rile legale in vigoare.

Art.2. Obiective generale gi specifice, Scop, Abrevieri
o Constituirea unei structuri in cadrul UO care are aa obiectiv principal supravegherea respectdrii principiilor de

etic[ in cercetarea gtiin{ificd desftqurat[ pe subiecfi umani gi-pe animale, plante, microoganisme sau culturi de
cellule gi fesuturi qi promovarea cercetdrii qtiin{ifice in acest spirit.

o Analizaproiectelor de cercetare propuse gi derulate prin UO de c[tre cadrele didactice ale UO in vederea avizdrii
lor din perspectiva indeplinirii exigenfelor etice gi deontologice specifice.

e Monitorizarea gi la nevoie conlucrarea cu comisiile de eticd a cercetdrii din facultdfi, unde se impune acordarea
avizelor pentru studiile de licenfd/diplomd, disertafie, doctorat gi pentru lucrlrile gtiin{ifice/ce...iur..

Abrevieri
. UO - Universitatea din Oradea
o CEC-UO - Comisia de etic[ a cercet[rii de la Universitatea din Oradea
o CEC-UO-Abrev. fac. (Exemplu: CEC-UO-MF)
o RU - Registratura Universitdlii
o PTMCRI - Prorector cu Managementul Cercetdrii qi Relalii Internafionale
o CA - Consiliul de AdministraJie
. SUO - Senatul Universitdlii din Oradea
o C-CDI - Consiliului Cercetarii de la CA

CAPITOLUL il.
DOCUMENTE DE REF'ERINTA

Art. 3. Legislafie primarl
. Legea Educafiei NaJionale nr. ll20ll, cu modificdrile gi completirile ulterioare.
o Legea 20612004 privind buna conduitd in cercetarea gtiinfifi c6, dezvoltarea tehnologicd qi inovare, cu

a

a

modificdrile gi completlrile ulterioare.
Regulamentul de organizare qi funcfionare a Consiliului Na{ional de Eticd a Cercetdrii qtiintifice, Dezvolt[rii
Tehnologice gi Inovirii (CNECSDTI).
Legea 31912003 privind statutul personalului de cercetare dezvoltarc.
ordonanfa 5712002 privind cercetarea qtiintificd qi dezvoltarea tehnologici.
Art. 4. Reglementiri interne
Codul de eticl qi deontologie universitarl al Universitd{ii din Oradea.

CAPITOLUL ilI.
STRUCTUNA $I ORGANIZARE

Art.5. Structura
componenta comisiei de eticd a cercetirii este propusd citre Rector, avizatd, de
SUo, in conformitate cu legislafia in vigoare. Membrii cEc-uo trebuie s6 aibi
aspectelor gtiinfifice gi etice din cadrul proiectelor supuse spre aprobare.
Art. 6. Organizare, desfigurare, atribu{ii
Pregedintele CEC-UO este ales de cdtre membrii CEC-UO, in cadrul primei gedinfe. Membrii CEC-UO igi
desemneazl un secretar care este responsabil cu intocmirea proceselor verbale ale sedinfelor, cu arhivarea
documentelor, cu evidenfa gi transmiterea informafiilor gi deciziilor specifice activitetii CEC-UO,
CEC-UO se intrunegte in gedinJe de lucru in funcfie de ritmicitatea depunerii proiectelor de cercetare in vederea
acorddrii avizului etic. Comsia se poate intAlni qi in gedin{e extraordinare, in situa{ii speciale, la convocarea
pregedintelui comisiei. Informarea intre membrii comisiei CEC-UO se desfrgoard prin pogta electronicd.
$edinfele vor fi conduse de pregedintele comisiei dupi o ordine prestabilitd care va fi trimisl membrilor in timp
util inainte de gedinf[. In situaJia in care pregedintele nu poate participa la gedinfd, aceasta va fi condusl de un
membru al comisiei desemnat printr-un mandat special doar pentru aceasti ocazie.
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CEC-UO va aviza activitatea gtiinfificd previlzutdin proiectele de cercetare propuse gi derulate prin UO de clhe
cadrele didactice ale UO din perspectiva indeplinirii exigenfelor etice qi deontologice specifice.
ln cadrul fiec[rei facultali se va constitui o subcomisie proprie de etici a cercetlrii care va aviza activitatea
gtiin{ific[ prevdzutl, pentru studiile studiile de licen]5/diplom[, diserta]ie, doctorat gi pentru lucr[rile
gtiinlifice/cercetare la care se impune respectarea principiilor de etic[ in cercetarea gtiinJificd desfrguratd pe
subiecfi umani gi pe animale, plante, microoganisme sau culturi de celule qi fesuturi.
Membrii subcomisiei de eticd a cercetdrii pe facultate se vor reg[si intr-un tabel avizat de Consiliul facultd{ii qi
inaintat apoi la CEC-UO.
La fel ca gi CEC-UO qi CEC-UO-Abrev. fac. va avea o bazd electronicd cu toate avizele acordate.
CEC-UO-Abr.fac. vor funcJionapebazaunui regulament specific activitbfilor care trebuie avizatedin facultate.
Regulamentele subcomisiilor de eticd, a cercetdrii din facult[1i vor fr avizate de Consiliul facult6fii si de CEC-
uo.
Art,7. Descriere
Analiza proiectelor de oercetare in curs de depunere se efectueazd,pebaza solicitbrii scrise a autorului cercet6rii,
Cererea se depune la Registratura universitifii gi va avea structura specificati in (Anexa 1) a prezentului
regulament. Cererile inregistrate vor fi trimise cdtre responsabilul/secretarul comisiei CEC-UO.
Cererea va fi insofitd deprezentarea succintl a confinutului 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 competenf[ a personalului impli-at in proiect,
durata proiectului, gradul de severitate al procedurilor utilizate in proiect, formularul consim{dmfintului
participlrii la cercetare a subiectilor implicafi (Anexa 5), specificarea riscurilor etice asumate gi a modalititilor
de control (Anexa 2).
Dosarele vor fi inregistrate la secretariatul CEC-UO intr-o bazd. elecffonicd care va cuprinde: numele
investigatorului, datele de contact, tipul studiului, date despre grupul fintd, modul de finanJare, modul de
valorificare.
Coordonarea activit[1ii in conformitate cu regulile de bund practic[ din domeniu gi cu reglementirile legale in
vigoare in urma unei cereri ftcute in conformitate cu Anexa 6 (pentru studii clinice) gi Anexa 7 (pentru studii
experimentale pe animale de laborator).
Analiza cercet[rilor clinice gi a studiilor experimentale pe animale de experienJd se efectueazdpebaza solicitdrii
scrise a autorului cercet[rii. Cererea, Anexa 6 sau Anexai in funcfie de specificul cercetdrii, impreun[ cu
documentele solicitate in aceasta, se depune la Registratura universitefii dacA este adresatd CEC-UO sau la
Registratura Facultl1ilor dacd se adreseazd cdhe CEC-UO-Abr.fac.
CEC-UO are atribufiile stabilite conform art. 12 din Legea nr. 20612004 priv
gtiinfificd, deztoltarea tehnologic[ 9i inovare, modificatd gi completatd prin
punct de vedere etic a activitlfii de cercetare cu respectarea:
(1) reglementdrilor de etici general aplicabile, referitoare la:
a) protecfia persoanei umane:
- utilizarea embrionilor umani, precum gi a altor mostre biologice umane;
- utilizarea datelor personale pentru b[nci biologice, inclusiv b6nci de gene;
- utilizarea pentru teste clinice a persoanelor (indivizi sau populafie) din

igi pot da acordul, in special copii, femei gravide, voluntari sdn[togi gi categorii vulnerabile (
prizonieri de rdzboi gi prizonieri ai societdfii civile, persoane private de libertate, persoanele i

izabilithtri,

de consiliere

a

o

lonare cu
regim controlat cum ar ft carantinS, reabilitare, dezintoxicare, dezalcoolizare, persoane incluse in
ori de psihoterapie etc,);

- protecJia datelor personale (Anexa 9);
- in cadrul studiilor retrospective, autorul cercetdrii se obligS si p[streze confidenfialitatea datelor;
-in cazul studiilor prospective gi retrospective se cere acordul instituliei de provenien!6.
b) protectia animalelor, inclusiv a animalelor transgenice gi a primatelor non-umane, cu respectarea Directivei

UE nr.20l0l63NE privind protectia animalelor utilizate in scopuri qtiinlifice gi a Legii nr.20512004 privind proteclia
animalelor

c) protec{ia plantelor conform Ordinului m. 58412007 privind stabilirea regulilor pentru circulafia anumitor
plante, produse vegetale sau altor obiecte printr-o zon[ protejati qi pentru circulatia acestor plante, produse vegetale sau
altor obiecte originare dinh-o zond"protejat[ gi care circuld intr-o astfel de zond protejatS, Ordinului nr. 1.881/2015
privind stabilirea condifiilor in vederea introducerii sau punerii in circulafie in Romdnia ori in anumite zone protejate din
Romdnia, in scopuri experimentale sau gtiinfifice, gi in vederearealizilrii de lucrdri pentru selecfii varietale a anumitor
organisme de carantind ddunitoare, plante, produse vegetale gi a altor obiecte prevdzlte in anexele nr. I-V la HS1qrerg4
Guvernului nr. 563/2007 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a Ordonantei Guvernului nr. 136/2000
privind mdsurile de protectie impotriva introducerii gi rdspAndirii organismelor de carantinl ddundtoare plantelor sau
produselor vegetale in RomAnia, OrdonanJei de urgenfd nr. 20712008 pentru modificarea gi completarea Ordonantrei
Guvernului nr. 136/2000 privind mdsurile de protecJie impotriva introducerii gi rlspdndirii organismelor de carantind
ddundtoare plantelor sau produselor vegetale in RomAnia
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d) protec{ia biodiversitilii conform OUG 57l2007privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea
habitatelor naturale, a florei gi faunei sdlbatice, Ordinului nr. 86712016 privind condiJiile de acordare a autorizaliei
speciale de pescuit in scop gtiinJific, OUG 231 2008 privind pescuitul gi acvacultura, Ordinului nr.9i912009 privind
inhoducerea de specii alohtone, intervenJiile asupra speciilor invazive, precum gi reintroducerea speciilor indigene
prev[zute in anexele nt.4A gi 48 la Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 5712007 privind regimul ariilor naturale
protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei gi faunei sdlbatice, pe teritoriul nalional

e) protecfia mediului conform Legii protecfiei mediuluinr.l37ll995, republicat[ in 2003, Ordonanfa de
Urgenfd nr. 23612000 privind regimul ariilor protejate, Legea 21412002 pentru aprobarea Ordonanfei Guvernului nr.
4912000 privind regimul de obfinere, testate, utilizare qi comercializare aorganismelor modificate genetic, prin tehnicile
biotehnologiei moderne, precum qi a produselor rezultate din acestea (Directiva Consiliului Uniunii Europ.n. 98/81/CE),
Legeant.265 din29 iunie 2006 pentru aprobarea Ordonanfei de urgen{[ a Guvernuluinr. 19512005 privind protecfia
mediului (promulgatl de Decretul 88712006) privind:

- utilizarea substantelor cu risc pentru sdndtate gi mediri;
- manipularea qi depozitarea substanfelor chimice periculoase, a deqeurilor chimice gi a precursorilor;
- 

_utilizarea 

substanlelor cu acfiune biocidd;
tbfii factorilor de mediu;
ale;
intervenfii antropice;

. ?n declin;
- armonizarea intereselor economice qi sociale cu obiectivele de conservare a diversitdfii biologice;
- materialele biologice valoroase, tehnologiile de culturd vegetald;
- transformarea resurselor agricole in produse alimentare;
- utilizarea ralionald gi conservarea resurselor naturale ale agriculturii, silviculturii gi mediului ambiant;
- dezvoltarea rural6, organizarea gi managementul exploataJiilor agricole, alte tehnologii de exploatare gi

industrializare in domeniul agricol.
(2) reglementlrile de eticb specifice, interne gi internaJionale, aplicabile

trebuie specificate explicit prin cererea adresatd comisiei.

Art. 8. Adoptarea deciziilor
o Deciziile de aviz etic se iau in gedinte de lucru a cEC-uo prin vot deschis

gedintl.
r Comisia se intrunegte in gedinla de lucru qi delibereazd in sensul acorddrii avizulul a soliciti

informafii suplimentare despre proiectul prezentat spre evaluare din perspectiva eti aterialele
analizate vor fi pdstrate in dosarul de evidenfi a activitefii comisiei, Eliberarea avizului va realiza
in maxim o sdptdmdnd de la depunerea cererii insolit[ de anexele corespunzd.toare,

. in cazul in care nu se ajunge la un consens in privinfa acordului etic, sau dacd este necesari o clarificare

a

a

a

suplimentard, comisia poate invita la gedinJd pe investigatorul principal pentru un interviu suplimentar sau experfi
din domeniul in care se incadreazd proiectul.
Hot[rdrile CEC-UO se vor adopta cu majoritatea simpld a voturilor membrilor ce vor fi consemnate intr-o figI
cu structura specificatd in (Anexa 3). Avizarea proiectului de cercetare se va materializaprin eliberarea unui
avizal comisiei (Anexa 4) semnat de cdtre pregedintele CEC-UO, Avizul va fi adus la cunogtinfa investigatorului
in interval de24 ore de la data gedinJei prin informare directi gi depus la Regishatura universitdlii pentru aputea
fi ridicat.
in caz de aviznegativ, se vor specifica exact motivele deciziei CEC-UO pentru care studiul nu se poate derula.
Orice modificare de proiect care implicd aspecte din aria eticii de cercetare hebuie safre avizatd de CEC-UO.
Deciziile privind cercetdrile clinice qi a studiilor experimentale pe animale qi a studiilor asupra florei gi faunei
naturale ce presupun prelevarea gi/sau omorArea de indivizi din cadrul unor specii pentru lucrdri gtiinJifice de
cercetare, pentru lucr[ri de licenJd gi disertafie vor fi solufionate de c[tre Comisiile de eticd,acercet[rii din cadrul
facult[1ilor. Avizarea cercetdrilor gi studiilor se va materializaprin eliberarea unei Decizii a comisiei (Anexa 8)
semnat de cdtre pregedintele CEC-UO-Abr.fac.
a) CEC-UO are rolul de a proteja drepturile, siguranla qi confortul participanfilor la un studiu clinic, precum qi
garantarea acestei protecfii in fala publicului larg;
b) CEC-UO formuleazd o opinie asupra protocolului studiului, calitatea facilitalilor de cercetare, a metodelor gi
a documentelor utilizate pentru informarea participanfilor la studiu, in vederea oblinerii consimlbm6ntului lor
exprimat in cunogtinld de cauz6.
CEC-UO trebuie s[ primeascd urm[toarele documente referitoare la studiile clinice pentru eliberarea avizului
favorabil (Anexa 6):
a) protocolul clinic Ai eventualele amendamente (apdrute fal6 de documente depuse initrial);
b) informaliile scrise care vor fr furnizate subiecfilor;
c) formularul de consimfdmAnt exprimat in cunoqtinfd de cauzd;
d) procedeele de recrutare a subiecfilor;
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e) protocolul (brogura) investigatorului;
f) informafiile disponibile privind siguran{a metodelor Ei a produselor ce trmeazd" a fi utilizate (de exemplu
administrarea unor medicamente, tehnici psihoterapeutice etc.);
g) informatiile despre pllfile gi compensafiile disponibile pentru subiecfi;
h) CV-urile investigatorilor gi alte documente care dovedesc calificarea acestora;
i) oricare alte documente necesare pentru analizaintr-un timp cAt mai scurt posibil a proiectului din perspectiva
eticii de cercetare;
l) documente care demonstrea zd, pr otejarea mediului ambiant.
CEC-UO trebuie sd evalueze calificarea investigatorului;
CEC-UO poate sd cear6, informalii suplimentare in vederea inlelegerii situafiei privind protecfia, drepturile,
siguranla qi/sau confortul subiecfilor;
In cazul in care protocolul prevede cd, nu se poate obyine consimldmdntul prealabil al subiectului sau al
reprezentantului sdu legal, exprimat in cunogtinfd de cauzd, CEC-UO trebuie sd impund ca protocolul propus
gi/sau alte documente s[ abordeze adecvat problemele de eticd relevante gi sd corespund[ cerinfelor legale.
In cazul organizdrii unui studiu fdrd beneficiu terapeutic care se desftgoard pe baza consim{[mAntului unui
reprezentant legal acceptat al subiectului, CEC-UO trebuie sd impund ca protocolul propus qi/sau alte documente
s[ abordeze adecvat problemele de etici relevante gi sd corespundd cerinfelor legale;
CEC-UO poate sd efectueze o noud evaluare la diferite intervale de timp a fiec[rui studiu, in funcfie de protocolul
studiului gi de gradul de risc existent pentru subiecfi;
CEC-UO evalueazd Si amendamentele la protocol care apar pe parcursul studiului;
CEC-UO poate oricdnd decide tncheierea/suspendarea unei aprob[ri precedente dacd au apdrut date noi legate
de studiu sau contextul gtiinlific general al domeniului studiat care ar putea crea probleme de etici (neidentificate
inifial).
Decizii privind studiile experimentale pe animale
Toate experimentele pe animale trebuie sd respecte standardele impuse de Directiva 20l0l63lUE a Parlamentului
European gi a Consiliului privind proteclia animalelor utilizate in scopuri gtiinfifice gi trebuie aprobate de CEC-
uo.
CEC-UO are ca obiectiv protejarea animalelor in cadrul experimentelor gtiinfifice, in vederea reducerii la rninim
a suferintelor, reducerii numdrului de animale folosite in experimente sau inlocuirii lor cu alte modele
experimentale atunci cAnd este posibil. Utilizarea animalelor in scopul cercetdrii comportamentale, psihologice,
patologice, toxicologice gi terapeutice in beneficiul cercet[rii umane gi veterinare presupune preocuparea pentru
conservarea stdrii de bine a acestora.
in vederea avizdrii studiilor experimentale pe animale CEC-UO trebuie s[ primeasci documentafia studiului
intocmitd conform specificaliilor din Anexa 7.

o Orice modificare de proiect trebuie sd"fre avizatl de CEC-UO.

a

a

CAPITOLUL IV.
DISPOZITII F'INALE

Art. 9. Confidenfialitate
Membrii comisiei vor garanta confidenlialitatea dosarelor evaluate
contind: nume gi prenume, grad didactic, facultate, departament,
confiden{ialitatea asupra datelor con}inute in dosarele evaluate".

printr-o
precum

ual care si
voi pdstra

dec

$ifi

Pe parcursul desfbgurarii activitifii CEC-UO, ca gi dupi frnalizareaei, membrii comisiei nu vor dlfuzainformafii
despre proiectele analizate. Dezbaterea va avea loc strict intre membrii comisiei, dosarele fiind inapoiate
pregedintelui dupd ce s-a luat o decizie definitiv5. Dosarele vor fi arhivate de cdtre pregedintele CEC-UO.
Comisia vaprezenta SUO, CA sau PTMCRI / C-CDI informafii despre activitatea comisiei la cerere ori de c6te
ori va primi solicitdri referitoare la avizele acordate.
Autorul cercetirii impreund cu echipa care participd la studiul supus avizului etic vor completa fiecare dintre ei
o Declarafie de confidentrialitate a datelor supuse prelucririi in studiu (Anexa 9).
Art. 10. Sanc{iuni
In situa{ia in care comisiile de etici a cercetdrii din cadrul facultdfilor constati abateri de la etica profesionalh in
cadrul activitdfii de cercetare gtiinfific[, va sesiza CEC-UO gi/sau CE-UO in vederea soluJiondrii situa]iei
respective.
Art. 11. Contesta{ii
ContestaJiile se vor depune in termen de 24 de ore de la comunicarea deciziei CEC-UO gi vor fi solufionate in
14 zile lucritoare.
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Lrt.12. Conflict de interese
inainte de analizadosarelor alocate de pregedintele comisiei, fiecare membru va semna delarafia,,Conflictului
de interese" prin care igi asumi responsabilitatea declarlrii eventualului conflict de interese ce ar putea apare pc
parcursul scrutinului etic. Dacd exist[ vreun membru care ar putea avea un conflict de interese .u unu dinpd(ile
implicate in cererea de aviz etic, acel membru nu va participa in procesul de evaluare a dosarului gi nici la vot.
Art. 13. Modificarea Regulamentului
Regulamentul CEC-UO se poate modifica ori de cdte ori se impune.
Responsabilitatea privind modificarea prezentului regulament gi pentru formularele anexe revine pregedintelui
qi membrilor CEC-UO din acel mandat.
Art. 14. Dispozifii finale
Prezentul Regulament intr[ in vigoare la data la care a fost aprobat in SUo.
Art. 15. Anexe
Anexa 1 - Cererea solicitantului
Anexa 2 -Prezentarea suocintl a confinutului proioctului
Anexa 3 - Fi95 cu Hotdrdrile CEC-UO
Anexa 4 - Aviz al CEC-UO
Anexa 5 - ConsimflmAnt informat
Anexa 6 - Cerere de aprobare a cercetdrilor clinice
Anexa 7- cerere de aprobare a studiilor experimentale pe animale de experien{d
Anexa 8 - Decizia Comisiei de eticd a cercetdrii din cadrul facultdlii
Anexa 9 -Declara[ie de confiden]ialitate a datelor prelucrate in studiul supus avizului etic

O

o

a

a

a

a

a

a

a
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ANEXA 1

COMISIA DE ETICA A CERCETARII
DE LA UNTVERSITATEA DIN ORADEA

Subsemnatul(a), cadru didactic la Facultatea
..:..... in Departamentul.......... din cadrul Universitifii din

Oradea, vd rog s[-mi evaluafi din punct de vedere ale eticii in cercetare proiectul de cercetare cu titlul
......, depus in competifia

Se va ataga copia xerox a contractului de finan{are sau cererea de proiect depus6.

DATA:

Solicitant:

APnOBATH 9Cil[A E

Pregedinb:
Pd.utilv,dr.

25, FEB.2019
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ANEXA 2

PREZENTARE SUCCINTA A CONTINUTULUI PROIECTULUI

TITLUL PROIECTULUI:

Director proiect:
Tel mobil:
Email:

I. Descrierea succinti a scopului proiectului:

II. Precizarea datelor planificate pentru inceperea qi finalizarea proiectului:

III. Numirul participan{ilor:

IV. Precizarea caracteristicilor resurselor utilizate in activitatea de cercetare (in funcfie de caz, resurse umane,
vArsta, etnie etc., sfudii pe animale, plante, microorganisme, studii pe culturi de celule gi lesuiuri):

V. Prezentarea metodei de recrutare a participan{ilor:

VI. Descrierea metodei;i designului de cercetare ale proiectului:

VII. Descrierea activiti{ilor pe care trebuie si le desfiqoare participanfii (consimf[mdnt, debriefing, etc.):

VIII. Specificarea timpului estimat pentru completarea de citre subiec{i a cerin{elor studiului:

IX. Prezentarea riscurilor posibile din perspectivl morall, a situa{iilor eventuale de disconfort sau stres gi
specificarea mlsurilor luate pentru minimalizarea acestora:

Director / coordinator proiect din partea universitifii:

Nume: Data:
Semnatura:
Afiliere:
(institutie/ organizatie)

APROBAThI 

'EUTTA 

DG

DIN DATA DE:

2 5, FEB, 20le
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ANEXA 3

COMISIA DE ETICA A CERCETARII
DE LA UNIVERSITATEA DIN ORADEA

DATA analizei:

Membrii comisiei de etica cercet[rii din cadrul Universit6lii din Orade a, au analizat confinutul cererii de avizare a
cercetdrii:
- cu titlul:
- avAnd ca director:

Membrii comisiei au exprimat urmdtoarele aprecieri:

Nume cadru didactic
evaluator

Rezultatul evaluirii:
av izar e / neav izar e / solicita re de informatii s u plimentare

Semnltura

REZULTAT FINAL:

APnOOATh $DfiTA0t
DIN DATA DE:

'25, FEB. 20i9
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ANEXA 4

COMISIA DE ETICA A CERCETARII
DE LA T]NIVERSITATEA DIN ORADEA

AVIZ

Comisia de etic[ a cercet[rii din cadrul UniversitSlii din Oradea, in urma evaludrii depunerii de proiect cu titlul
din cadrul competiliei

......., avdnd Director de proiect/Coordonator
de proiect din cadrul Universitdfii din Oradea

AYTZF, AZA F'AVORABIL PROIECTUL DEPUS
$I RECOMANDA AUTORIZAREA DE CATRE AUTORITATEA COMPETENTA.

DATA

RESPONSABIL COMISIE

A H 9EqffiA EE ttt lT

25, FEB.2019
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ANEXA 5

c oNSrMTAruANr rNF'oRMAT

Titlul proiectului:
Director proiect:
scopul cercetflrii: (Explicafi scopul general al cercetdrii in l-2 propozifii.)
Descrierea cercetirii: (Explicati in 1-2 propozi{ii ce se va intdmpla in timpul cercetdrii. Explicali ce ve}i cere
participanfilor si completeze, vn chestionar, test, sd participe intr-un interviu etc.)
Riscurile potenfiale: (Explicafi orice potenfial risc - explicafi ce intenlionali sd facefi pentru a ameliora acest risc.)
Beneficii poten{iale: (Explicafi poten}ialele beneficii directe, dar gi indirecte.)
Costuri / Compensatii: (Precizafi participanlilor c[ nu existl nici o compensafie sau explicafi natura compensaliei (cum
ar fi primirea unei sume de bani, etc.)

Informa{ii suplimentare
Persoana de Contact:
Dacd aveli intrebdri suplimentare despre cercetare, oric6nd putefi lua legdtura cu directorul de proiect

... latelefon/email .

Confidenfialitate: Explica{i semnificafia confidentialiteili pe care vreti s[ o asigura{i participantului. Identitatea dvs. (ca
participant la cercetare) va fi pdstrat[ confidenfial[ atunci c6nd vor fi publicate rezultatele acestui studiu. Informafiile
obtinute in aceastd cercetare vor fi plstrate confidenfiale. La informa]ii vor avea acces doar cercetitorii care au propus
cercetarea.
Participare voluntari: Participarea la acest studiu este voluntard. Vor fi oferite orice informafii noi care ar putea sd
apardintimpul desfrgurrrii studiului. va fi oferitd o copie a consimfdmantului.

Aprobarea Comisiei de Eticl
Aceastd cercetare a fost analizatd qi aprobat[ de Comisia de Etic6 a Universitdfii din Oradea.

Semnituri
Data
Director de proiect
Nume

Data
Participant la studiu
Nume

Semn[tura Semndtura

APRo8AThI9EofrT ot
DIN DATADE:

?5, FEB, 2019
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ANEXA 6

CERERE DE APROBARE A CERCETARILOR CLINICE

Solicitant:Nume Prenume

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

Facultate / Departament:

Titlul studiului:

Persoanele implicate gi perioada deruldrii studiului

Motivalie:

Descrierea studiului:

Anexez urmltoarele documente in copie:
1. Acordul mentorului studiului - dacd este cazul
2. Acordul institutriei de provenientd a subiecfilor cercetdrii
3. Modelul formularului de consimldm6nt informat
in original:
1, Declaralia de interese
2. Declarclie privind sursa finan[Fnii - dacd este cazul
3. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare amediului cu substante chimice sau biolosice
periculoase - dacl este cazul
4. Altele:

Oradea, data Semnitura,

APROSA'r H gEo|llTA DE ltt T

2 5, FEB. 201e

Prcgodhb:
Prof.udv.dr.
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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):

Funclia gi locul de munc6:

Titlul studiului:

Provenienla (specia, rasa, sex-ul, numdrul animalelor necesare pentru studiu, .....1

Motivalie:

Descrierea studiului conform Directivei 2010/63/UE a Parlamentului European Si a Consiliului;

Anexez urmltoarele documente in copie:
1. Acordul mentorului studiului - dacd este cazul
in original:
1. Declaralia de interese
2. Declualie privind sursa finanfdrii - dacd este cazul
3. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare amediului cu substanle chimice sau biologice
periculoase - dacd este cazul
4. Altele:

Oradea, data Semndtura,

APROOATh $DilTA OC

DIN DATA DE:

Ppf.unh.dr.
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ANEXA 8

DECIZIA COMISIEI DE ETICA,q CNNCETARII DIN CADRUL
FACULTATII

Comisia de eticd a cercetdrii din cadrul Facultdfii in urma evaludrii din
punctul de vedere al respectdrii normelor privind buna conduitd in cercetareo Stiinlificd, dezvoltarea
tehnologicd Si inovare, d propunerii de studiu cu titlul

inaintatd Comisiei in data de de cdtre de cdtre d-l/d-na
av0nd func{ia gi locul de muncd la

Decide:

a) aprobarea desftqurdrii studiului;

b) rcalizarca urmdtoarelor modificdri in studiul propus pi retrimiterea spre analizd,Comisiei:

c) neaprobarea studiului din urmdtoarele motive:

Avizul favorabil este valabil pentru o perioadd maximd de luni.

Pregedintele Comisiei de etici a cercetirii din Facultatea

APROEATIX ttffiTA E€
DIN DATA DE:

2 5, FEB, 2013

Page l5 of l6



ANEXA 9

DECLARATIE DE CONFIDENTIALITATE A DATELOR PRELUCRATEtl

IN STUDIUL SUPUS AVIZULAI ETIC

Subsemnatulla ... (nume / prenume), domiciliat

localitatea ......, str.

1n

ff.

la data de av6nd CNp

participant ca investigator la proiectul/studiul/lucrarea supusd avizulur etic cu titlul

gi cunoscdnd prevederile art.326 CodPenal cu privier la declara{iile nesincere, prin prezentadeclar pe proprie

rdspundere cd mi angajez si pdstrez confidenlialitatea asupra informaliilor prelucrate in
proiectul/studiul/lucrarea supusd avizului etic Ai sd nu divulg aceste informalii qi nici documentafiile elaborate.

Oradea. data Semnfltura,

APROE 'thl9!oF{TA m
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