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TERMENI ST ABREVIERI

Abrevieri:
UO - Universitatea din Oradea
CE - Comisia de Etici si Deontologie Universitard a Universititii din Oradea
SEC — Subcomisia dedicata Eticii Cercetarii

Rector - Rectorul Universitétii din Oradea
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DOCUMENTE DE REFERINTA 30.1AN. 6
Legislatie primara: §
e Legea invitdmantului superior nr. 199/2023 Cont uni.. Vashe-Awel CAUS

e  Ordinul Ministrului Educatiei nr. 6869/2024 pentru aprobarea Regulamentului-
cadru privind organizarea si functionarea comisiilor de eticd universitard;

e HG nr. 305/2024 pentru aprobarea Codului-cadru de eticd si deontologie
universitara.

e Legea Nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduitd in cercetarea stiintifica,
dezvoltarea tehnologicd si inovare, cu modificérile si completarile ulterioare

Reglementari interne:
e Carta Universitdtii din Oradea
e Codul de etici gi deontologie universitara al Universitatii din Oradea

e Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei de Etica si Deontologie
Universitard a Universitdtii din Oradea

CAPITOLUL L.
DISPOZITII GENERALE

Art. 1. (1) Prezenta procedurd de lucru vizeazd functionarea Subcomisiei dedicatd Eticii
Cercetarii din cadrul Comisiei de Etica si Deontologie Universitard a Universitatii din Oradea,
infiintatd in cadrul Universitatii din Oradea (UO). Subcomisia dedicatd Eticii Cercetdrii
(denumitd in continuare Subcomisia sau SEC) monitorizeazd, promoveaza §i asigurd
respectarea standardelor etice in cercetarea stiintificd, in conformitate cu reglementdrile legale
si politicile interne ale Universitdtii din Oradea.

(2) Subcomisia dedicatd Eticii Cercetérii functioneazd in cadrul Comisiei de Eticd si
Deontologie Universitard a Universititii din Oradea.

(3) Mandatul SEC este de 4 ani.

Art. 2. Subcomisia dedicatd Eticii Cercetdrii urmareste implementarea politicilor de etici in

cercetare, in conformitate cu reglementarile eticii cercetdrii stiintifice, care trebuie sd acopere
urmdtoarele aspecte:

2.1 Publicarea 5i autoratul;
2.2 Respectarea demnitdtii participantilor la cercetare,



2.3 Respectarea normelor de eticd a cercetarii desfisurate pe subiecti umani;

2.4 Respectarea normelor de eticd a cercetdrii a experimentelor care vizeazd animale;
2.5 Respectarea altor norme de bioetica;

2.6 Gestionarea datelor de cercetare;

2.7 Colaborarea;

2.8 Conflictele de interese,

2.9 Frauda;

2.10 Asigurarea unor medii eficiente de cercetare;

2.11 Prevenirea prejudiciului in cercetare si inovare.

Art. 3. Din Subcomisie fac parte: 5 cadre didactice sau de cercetare, titulare ale UO, care
acoperi domenii diverse de activitate si 2 studenti din rindul doctoranzilor sau masteranzilor,
alesi de catre studentii din CE. Procedura de desemnare a membrilor acestei subcomisii este
identica cu procedura de desemnare a membrilor CE.

Art. 4. (1) Membrii SEC, care comit fapte incompatibile cu calitatea pe care o au, sunt
inlocuiti respectand procedura parcursa la numirea acestora.

(2) In situatia in care unul dintre membri este revocat sau se retrage din cadrul SEC, va fi
numit un alt membru n termen de 15 zile conform prevederilor alin. (1).

(3) Orice persoani pierde de drept calitatea de membru al SEC dacd absenteaza nemotivat
la mai mult de 3 sedinte convocate pe parcursul unui an universitar.

Art.5. La propunerea Presedintelui Comisiei de Eticd si Deontologie universitard, Rectorul
numeste, prin Decizie, un coordonator al Subcomisiei, pentru o perioadd de 4 ani.
Coordonatorul propune un asistent dintre membrii Subcomisiei, care il va Inlocui in fiecare din
situatiile in care coordonatorul nu va putea participa la intdlnirile SEC sau se afld in situatii de
incompatibilitate.

Art. 6. (1) Subcomisia se intruneste ori de céte ori este nevoie.

(2) La sedintele SEC pot participa diferite persoane in calitate de invitati, printre care si
consilierii juridici ai UO. Subcomisia poate convoca suplimentar, in vederea analizei solicitarii
cazului, unul sau mai multi specialisti din cadrul UO.

(3) Sedintele pot avea loc cu prezenta fizicd a membrilor, cu prezentd online sau in format
hibrid (unii membrii prezenti fizic, alti membrii prezenti online).

Art.7. Discutiile din cadrul sedintelor se consemneazd in procese verbale, semnate de
membri prezenti. Procesele verbale, sunt documente proprii ale Subcomisiei.

Art. 8. Orice solicitare primiti de SEC este supusd unui control al admi Tﬁ’f}ﬁ’fﬂ;’f‘ RRNAT

CAPITOLUL IL.
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA SE( Corturives. va (g cAUS

3 0.1AN.\2025

Art. 9. (1) Subcomisia de etica a cercetirii este sesizatd in vederea acordarii avizului de é(\\lca

cercetarii;  sesizarea se face prin transmiterea  documentatiei la  adresa
etica.cercetare(@uoradea.ro.

(2) Documentul de sesizare a Subcomisiei este Formularul de Aviz pentru Etica Cercetdrii
(Anexal. FAEC) care va fi inregistrat la Registratura UO.

(3) FAEC este Insotit de restul documentelor necesare fundamentirii deciziei de acordare a
avizului. Acestea formeaza dosarul de avizare.



(4) In cazul in care dosarul de avizare eticd nu este complet, coordonatorul Subcomisiei
notificd cercetdtorul in vederea completarii acestuia;

Art. 10. Fiecare membru SEC sau invitat implicat in procesul de avizare are obligafia sd
analizeze cu obiectivitate, in mod impartial, documentele depuse.

Art. 11. (1) Subcomisia formuleaza un Aviz de Etica Cercetérii care va fi semnat de
coordonatorul subcomisiei (4dnexa 3. AEC).

(2) Termenul de avizare este de 20 de zile de la transmiterea documentatiei.

Art. 12. Orice conflict de interese trebuie declarat anterior analizei dosarului de avizare.
Numai acei membri ai Subcomisiei sau invitati care sunt independenti de investigator/
investigatori/ sponsor al/ai studiului pot sa fie implicati in acordarea avizului.

Art. 13. Subcomisia poate adopta urmétoarele decizii:
a. Aviz favorabil

b. Aviz favorabil conditionat, de realizarea unor modificiri, in termenul stabilit de
comisie, sub sanctiunea retragerii avizului.

c. Aviz nefavorabil- atunci cind se constatd probleme de eticd (inclusiv pentru
aspecte in misura sa afecteze imaginea, statutul si pozitia UO)

Art. 14. (1) Dosarul de avizare a proiectului/studiului este compus din:

- Formularul de Avizare pentru Etica Cercetarii (dnexa 1. FAEC)

- Declaratie conform cireia proiectul/studiul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Alte documente, in functie de specificul fiecirui proiect/studiu.

(2) Suplimentar fatd de documentele de la Art. 14. (1), dosarele de avizare prin care se
solicitd Avizul de Etica Cercetarii pentru cercetdri incluse in aspectele cuprinse la Art. 2,
punctele 2.3., 2.4 si 2.5. se vor completa conform precizérilor suplimentare din Anexa 3 la
prezenta procedura.

Art. 15. Coordonatorul Subcomisiei comunica cercetitorului, in format electronic, avizul.

Art. 16. in cazul in care cercetitorul nu este de acord cu decizia Subcomisiei, acesta are
dreptul de a contesta in scris decizia, in termen de 2 zile lucritoare de la data comunicarii.
Contestatia se depune la registratura UQO. Contestatiile vor fi solutionate in termen de 5 zile/

lucrdtoare. /
APROBAT IN SEDINT, ESENf\r
DIN DATA "1
CAPITOLUL III. 0. |AN\?{:25
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII e
Art. 17. (1) UO asigurd conditiile de desfasurare a activititii SEC. Confniudr Voo g urel CAUS

(2) UO publici pe site-ul propriu decizia privind componenta Subcomisiei dedicatd Eticii
Cercetirii, precum si informatii cu privire la modalitatea de sesizare a acesteia.

(3) Toate comunicatele si toate informatiile privitoare la activitatea SEC se furnizeaza
numai prin intermediul structurilor specializate ale UO.

Art. 18. Prezenta procedura de lucru intra in vigoare incepand cu data aprobdrii acesteia
de cétre Senatul UO.



Anexa 1. FAEC/Annexe no. 1. FAEC

Nr. inteoistrare/Reotstration Now eemwes vossssss ses

FORMULAR DE AVIZ PENTRU ETICA CERCETARII/ RESEARCH
ETHICS APPROVAL FORM

Citre Subcomisia dedicati Eticii Cercetirii a Universititii din Oradea/ To the Research

Ethics Subcommittee of the University of Oradea

Date de identificare a proiectului/studiului/ Project/Study Identification Details

Titlul proiectului/studiului si elemente de identificare/Title of the Project/Study and
Identification Details

Cercetitor principal (nume prenume si semndturd)/ Principal Investigator (Name and
Signature):

Membrii echipei de cercetare (nume prenume si semnéturd)/ Research Team Members (Name
and Signature):

Data inceperii proiectului/studiului/ Start Date of the Project/Study: ........ccccccovvvvvvivecccnnns

Data finalizarii proiectului/studiului/ End Date of the Project/Study: ..........cccccoviicinnnn

Finantator/sponsor (daci e cazul)/ Funder/Sponsor (if applicable):

(descriere a entitatilor finantatoare/ description of funding entities)

Scurti descriere a proiectului/studiului/ Brief Description of the Project/Study

(scurtd descriere/brief description) /

APROBAT IN SEDINTA Df SENAT
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Destinatia solicitarii (alegeti)/ Purpose of the Request (choose one):

o Lucrare licenta/disertatie/ Bachelor's or Master's Thesis

o Teza de doctorat/ Ph.D. Thesis

o Alta: precizati (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc)/ Other: specify (e.g.,
rESEareh Stidy, Peseareh DFOJEEL, BIE, Jovessanismsmes s iaipss e s s st aase st s s oy

Vi rugim si acordati Avizul de Etica Cercetdrii pentru Proiectul/Studiul descris mai sus/
We kindly request Research Ethics Approval for the Project/Study described above

Semnatarul sau semnatarii acestui document se angajeazi si respecte in mod riguros si
complet cerintele de eticid specifice cercetirii pentru care se solicitd viza etica.
Respectarea cerintelor etice mentionate presupune si conformitatea cu reglementarile
legale in vigoare relevante pentru aceste aspecte. / The undersigned commit(s) to strictly
and fully adhere to the ethical requirements specific to the research for which this ethics
approval is requested. Compliance with the mentioned ethical requirements also entails
conformity with the relevant legal regulations in force.
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Anexa .2./Annexe no. 2. AEC
Nr. Inregistrare/ Registration Noe.....eueeeeseraseenss

AVIZUL SUBCOMISIEI DEDICATA ETICII CERCETARII/ RESEARCH ETHICS
SUBCOMMITTEE APPROVAL

Subcomisia dedicatid Eticd a Cercetdrii din cadrul Universitdtii din Oradea a evaluat din
punctul de vedere al respectdrii normelor de etici a cercetdrii stiintifice propunerea de
proiect/studiu intitulatd/ The Research Ethics Subcommittee of the University of Oradea has

evaluated, in terms of compliance with scientific research ethics norms, the project/study
proposal titled.:

inregistratd cu numarul/ registered under no
de/submitted to the Subcommittee on

in urma analizei Cererii si a documentelor depuse, SUBCOMISIA DECIDE acordare/

Following the review of the Request and submitted documents, the SUBCOMMITTEE
DECIDES to grant:

A. Aviz favorabil/ Favorable Approval

B. Aviz favorabil conditionat de realizarea urmatoarelor modificari/Favorable Approval,
conditional upon implementing the following changes:

in termien de/ withix (the timeframe) .. oo iivmsissivaiss sub sanctiunea retragerii avizului/
under the penalty of revocation of the approval.

C. Aviz nefavorabil din urmitoarele motive/ Unfavorable Approval for the following

Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in propunerea de studiu inaintatd

Subcomisiei/ The favorable approval is valid only under the conditions described in the study
proposal submitted to the Subcommittee.

Coordonator Subcomisie dedicati Eticii Cercetirii/ Coordinator of the Researlrh Ethics

Subcommittee,

Nume prenume/Name: .........ccooveeiiiiiiiiininiinnn D

S N AN A ST O I E: . . v e minmnn wnms wonmm wn's siais & HssHSRRR ‘ 30.1AN.

Pregedinte: —
! Conf.univ.dr. Vaslle-Alve kf\Uj‘J




Anexa 3. Criterii suplimentare

in vederea asigurarii respectarii normelor de eticd a cercetarii desfagurate pe subiecti umani,

I.

a experimentelor care vizeaza animale si a altor norme de bioetica.

(6 pagini)
Pentru CERCETARI CLINICE

Pentru cercetirile clinice cererea trebuie sd cuprinda:

o

Titlul studiului:

Numadrul participantilor in studiu:

Perioada derularii studiului:

Prezentarea metodei de recrutare a participantilor:

Descrierea activititilor pe care trebuie sd le desfdsoare participantii:

Prezentarea riscurilor posibile din perspectiva morald, a situatiilor eventuale de
disconfort sau stres si specificarea masurilor luate pentru minimalizarea acestora.

Motivatie:
- necesitatea
- evidente din literatura

Descrierea studiului:
- Tipul studiului: descriptiv, observational sau analitic
- Scop:

- Material si metoda:

APROBAT TN SEDINTA DE SENAT

Anexe suplimentare: DI DATA DS
1. CV-ul investigatorului 30.1AN. ZE
\
2. Acordul institutiei de provenientd a subiectilor cercetarii Pregedinte: \)\\\?
Conf.univ.dr. Vasie!Rlrel CAUS
3. Modelul formularului de consimtdmant informat .
4. Declaratie de confidentialitate a datelor prelucrate in studiul supus avizului etic
5. Acordul mentorului studiului (avizul conducétorului lucrérii de licentd/disertatie/tezei
de doctorat)
6. Declaratia de interese — daca este cazul
7. Brosura investigatorului — dacd este cazul
8. Declaratie privind sursa finantarii — daca este cazul
g

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



II. PENTRU STUDII EXPERIMENTALE PE PLANTE, CULTURI DE CELULE,
MICROORGANISME

A. Pentru studii experimentale realizate pe plante cererea trebuie si cuprinda:

- Incadrarea sistematici a speciei de plante studiate (in limba latinad -specia, familia,
ordinal, clasa, increngatura)

- Locatia exactd de unde s-a recoltat planta, cu precizarea dacd zona respectiva face parte
din arii naturale protejate ale Romaniei (conform Ord. nr. 548/2007 si OUG 57/2007).

- Cantitatea de material vegetal folosit pentru analize

- Anul si luna recoltarii

- Nr. de inregistrare din Ierbarul Facultdtii de Medicind si Farmacie, specializarea
Farmacie, disciplina Botanicd Farmaceuticd (ierbar inregistrat in NYBG Steere
Herbarium, cod UOP). In acest ierbar se va pistra un specimen din planta studiati sub
forma presata.

B. Pentru studii experimentale realizate pe celule/tesuturi umane si microorganisme
cererea trebuie si cuprinda:

Sursa:

- obtinute din surse comerciale

- obtinute dintr-un alt laborator, institut sau biobanca ’APRO&E\TE}N $%;J!E:"‘lj‘;PE SENAT
N DATA DE

| 3U.IAN.;“){};25

- produse sau colectate n timpul activitdtilor de cercetare din trecut

Obligatii:

- produse sau colectate 1n cursul prezentului studiu | \
| Pregedinta: .
; Confuniv.dr. Ves ’i}fx\ﬁurei CAUS
)

- respectarea strictd a reglementdrilor interne si internationale aplicabile

- obtinerea acreditdrii/diseminarii/autorizarii/licentierii necesare pentru uzul, producerea,
colectarea sau depozitarea celulelor/tesuturilor

- consimtdmantul liber si pe deplin informat al donatorilor

- tinerea  unei evidente stricte asupra originii celulelor/tesuturilor
folosite/produse/colectate/depozitate.

Anexe suplimentare:
1. CV-ul investigatorului
2. Declaratie de confidentialitate a datelor prelucrate in studiul supus avizului etic

3. Acordul mentorului studiului (avizul conducatorului lucrarii de licenta/disertatie/tezei de
doctorat)

4. Declaratia de interese — daci este cazul



5. Declaratie privind sursa finantarii — daca este cazul

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

ITI. PENTRU STUDII EXPERIMENTALE PE ANIMALE
Pentru studii experimentale realizate pe animale cererea trebuie si cuprindai:

Descrierea studiului conform Directivei 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului
privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice

Al. Motivarea utilizarii unui model experimental pe animale, din punct de vedere al
principiilor inlocuirii, reducerii si perfectiondrii, si mentionarea ci utilizarea animalelor este

justificatd prin validitatea stiintificd sau educationald, utilitatea i pertinenta rezultatelor
preconizate.

A2. Evidentierea avantajului din punct de vedere al beneficiilor obtinute in urma
experimentului raportat la vitimarile eventuale cauzate animalului. Reducerea la minimum a

numarului de animale incluse in proiect, fard afectarea prin aceasta a atingetiarabieciivelora DE SENAT
DIN DATA DE
propuse.

A3. Descrierea procedurilor si motivarea alegerii acestora cu respect fata de 30. lé‘i}f‘\m%

_ 13 ) X r : 5 Pregedinta:
Utilizarea unui numar minim de animale; Gl i, ‘,&& to-Ausol CAUS

- Reducerea la maximum a durerii stresului sau vatdmarii corporale a acestora \\

- Utilizarea animalelor cele mai indicate pentru obtinerea rezultatelor estimate

A4. Descrierea detaliatd a metodei de anestezie:
- Interventiile asupra animalelor sa se facd in anestezie generald sau locala

- Folosirea anestezicelor sau analgezicele potrivite pentru reducerea cat mai mare
a suferintei animalelor

AS5. Mentionarea severitatii procedurilor, folosind criteriile de clasificare prevazute in anexa
VIII din Directiva UE.

A6. Specificarea metodei de eutanasiere conform Anexei IV din Directiva UE (dacd este
cazul).

- eutnasierea se evita pe cat posibil

- incazul in care e necesara, precizarea procedurile prin care aceasta se va face cu
minimum de suferinta

A7. Specificarea tipului de experiment (acut sau cronic).

A8. Descrierea si respectarea standardele de ingrijire i adapostire prezentate in anexa III
din Directiva UE vor fi respectate:

- conform nevoilor si caracteristicilor individuale ale speciei respective

10



- toate animalele beneficiazi de adipost, de mediu inconjurator, hrand, apa,
temperatura, umiditate, ritm circadian;

- restrictiile privind miasura in care un animal poate sd-si satisfacd nevoile
fiziologice si etologice trebuie limitate la strictul necesar;

- verificarea zilnica a conditiilor, procedurilor si stérii lor de sdndtate si aplicarea
masurilor necesare la nevoie

A9. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substante
chimice sau biologice periculoase.

A10. Asumarea obligativititii pastrdrii unor registre de evidentd care contin cel putin
urmatoarele date:

- numarul si speciile de animale folosite In proceduri;
- originea animalelor;

- datele la care animalele au fost achizitionate;

- proiectele in care au fost folosite animale.

Registrele mentionate mai sus se pistreaza timp de minimum cinci ani si, la cerere, se

pun la dispozitia Comisiei de eticd a cercetirii, respectiv a autoritdtilor competente.

Anexe suplimentare:

1.
2.

CV-ul investigatorului
Declaratie de confidentialitate a datelor prelucrate in studiul supus avizului etic

Acordul mentorului studiului (avizul conducatorului lucrarii de licenta/disertatie/tezei de
doctorat)

Declaratia de interese — daca este cazul
Declaratie privind sursa finantdrii — daci este cazul

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

DE SENAT
|
|

g

Pregedinte:
C.cm’ univ.dr, Vasila-Aur CAU.;

z
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CONSIMTAMANT INFORMAT
MODEL

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

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

Riscurile potentiale: (Explicati orice potential risc — explicati ce intentionati sd faceti pentru a
ameliora acest risc.)

Beneficii potentiale: (Explicati potentialele beneficii directe, dar si indirecte.)

Costuri/ Compensatii: (Precizati participantilor ca nu existd nici o compensatie sau explicati
natura compensatiei (cum ar fi primirea unei sume de bani sau primirea unui bilet de loterie
etc.).)

Informatii suplimentare
Persoana de Contact:

Daci aveti intrebiri suplimentare despre cercetare, oricand puteti lua legatura cu directorul de
PIGIEEE = s s SR S S SR la telefon/email

Confidentialitate: Explicati semnificatia confidentialititii pe care vreti si 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 cercetdtorii care au propus cercetarea.

Participare voluntara: Participarea la acest studiu este voluntard. Daca decideti sa nu
participati, acest lucru nu va afecta. Va va fi oferitd orice noud informatie care ar putea sa apara
in timpul desfdsurdrii studiului si care ar putea sa afecteze decizia de a participa la studiu. Va
va fi oferita o copie a consimtdmantului.
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