Ministerul Educatiei si Cercetarii
Codul de etica si buna conduita in cercetare, dezvoltare si inovare al
personalului CDI din organizatiile de cercetare - Domeniul: Stiinte

biomedicale, din 16.12.2025

Parte integranta din Ordin 6905/2025

In vigoare de la 23 decembrie 2025

Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 1192 din 23 decembrie 2025. Forma aplicabila la zi, 06
februarie 2026.
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CEIC - Consiliul etic al cercetarii biomedicale (care functioneaza in spitalele publice)

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences

WMA - World Medical Association

OECD - Organisation for Economic Co-operation and Development

MEC - Ministerul Educatiei si Cercetarii

Preambul

Cercetarea biomedicala, prin natura sa, implica interactiunea directa sau indirecta cu fiinfe umane,
animale, materiale biologice si medii sensibile. Activitatea stiintifica in domeniile panelului Ill - Stiinte
biomedicale presupune nu doar cunoastere si inovatie, ci si asumarea unei responsabilitati morale si
sociale majore fata de viata, sanatate, demnitatea persoanei si mediu.

Prezentul cod ofera un cadru etic comprehensiv, adaptat specificului cercetarii biomedicale, si
completeaza Codul de etica si buna conduita in CDI al personalului CDI din organizatiile de
cercetare, promovand bunele practici stiintifice si integritatea academica.

Conform art. 57 lit. b) din Legea nr. 183/2024 privind statutul personalului de cercetare, dezvoltare si
inovare, Consiliul National de Etica a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovarii
(CNECSDTI) are atributia elaborarii codurilor de etica in cercetare pe domenii, care urmeaza a fi

aprobate prin ordin al ministrului educatiei si cercetarii.


http://lege5.ro/App/Document/ge3tomrxgu4tc/ordinul-nr-6905-2025-privind-aprobarea-codurilor-de-etica-si-buna-conduita-in-cercetare-dezvoltare-si-inovare-ale-personalului-cdi-din-organizatiile-de-cercetare-pe-domenii-ale-cercetarii
http://lege5.ro/App/Document/ge2tenjzgezto/legea-nr-183-2024-privind-statutul-personalului-de-cercetare-dezvoltare-si-inovare?pid=573024667&d=2026-02-06#p-573024667

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. - Prezentul cod se aplica activitatilor de cercetare, dezvoltare si inovare ale organizatiilor de
cercetare desfasurate in cadrul panelului Il - Stiinte biomedicale (Biologie si biochimie, Medicina,
Medicina veterinara, Medicina dentara, Farmacie), indiferent de forma de finantare, si vizeaza
cercetatori, asistenti de cercetare, studenti doctoranzi si postdoctoranzi, personal-suport CDI din
organizatiile de cercetare.

Art. 2. - Scopul codului este de a asigura desfasurarea cercetarii biomedicale intr-un cadru etic,
protejand drepturile si demnitatea persoanelor implicate, garantdand bunastarea animalelor,
promovand responsabilitatea sociala si prevenind abaterile de la buna conduita stiintifica.

Art. 3. - Cercetarea biomedicala se intemeiaza pe urmatoarele principii fundamentale: respectarea
demnitatii umane si a drepturilor fundamentale, integritate stiintifica si responsabilitate, libertate
academica exercitata cu responsabilitate sociald, transparenta si responsabilitate publica, respect
pentru diversitatea biologica si valoarea intrinseca a vietii, protectia mediului si a ecosistemelor,
independenta, impartialitate si conformitate cu legislatia nationala si internationala. Organizatiile de
cercetare au datoria comuna sa asigure un mediu corect si responsabil, unde integritatea stiintifica
este protejata prin reguli clare, si sa asigure sprijin pentru tofi cercetatorii.

CAPITOLUL Il
Norme de buna conduita in cercetarea biomedicala

SECTIUNEA 1
Cercetarea pe subiecti umani

Art. 4. - Orice cercetare pe subiecti umani se poate desfasura numai dupa obtinerea avizului
favorabil al consiliului etic al cercetarii biomedicale (CEIC) al organizatiei de cercetare, conform
Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.502/2016 privind aprobarea componentei si a atributiilor

Consiliului etic care functioneaza in cadrul spitalelor publice. Avizul este obligatoriu pentru studii
interventionale, observationale si retrospective.

Art. 5. - Participarea la cercetare este permisa exclusiv pe baza consimtamantului informat scris,
liber exprimat, specific si documentat. Consimtamantul trebuie sa respecte Declaratia de la Helsinki
si Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.502/2016.

Art. 6. - Persoanele vulnerabile (de exemplu, minori, persoane cu dizabilitati, persoane cu
capacitate decizionala redusa, femei insarcinate, persoane aflate in detentie) beneficiaza de garantii
suplimentare privind protectia drepturilor si a datelor lor, inclusiv consimtamantul reprezentantilor
legali si evaluari etice speciale.


http://lege5.ro/App/Document/geztsobzgu3a/ordinul-nr-1502-2016-pentru-aprobarea-componentei-si-a-atributiilor-consiliului-etic-care-functioneaza-in-cadrul-spitalelor-publice?d=2026-02-06
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Art. 7. - Cercetarea care implica metode digitale moderne, precum telemedicina, analiza datelor
mari (big data) si utilizarea platformelor online, trebuie sa respecte principiile fundamentale de
protectie a drepturilor si demnitatii subiectilor umani. Institutiile si cercetatorii au responsabilitatea de
a implementa masuri tehnice si organizatorice specifice pentru securizarea si integritatea datelor pe
tot parcursul cercetarii, conform Regulamentului nr. 679/2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date
(Regulamentul general privind protectia datelor) si Legii nr. 190/2018 privind masuri de punere in
aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie
2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal
si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general
privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare.

Art. 8. - Toate studiile biomedicale pe subiecti umani trebuie sa respecte Declaratia de la Helsinki,
ghidurile CIOMS si reglementarile europene si nationale aplicabile.

SECTIUNEA a 2-a
Utilizarea animalelor

Art. 9. - Utilizarea animalelor in cercetarea biomedicala se desfasoara sub imperativul respectarii
celor mai Tnalte standarde de bunastare. Sunt obligatorii monitorizarea continua a starii animalelor si
depunerea rapoartelor periodice catre comitetul de etica, care sa reflecte conditiile de ingrijire si
sanatatea animalelor.

Art. 10. - Experimentele pe animale trebuie sa respecte principiile 3R (Replace, Reduce, Refine).
Este interzisa provocarea de suferinta inutila.

Art. 11. - Cercetarea pe animale se poate realiza numai dupa obtinerea avizului unei comisii de
bioetica pentru bunastarea animalelor de la nivelul organizatiei de cercetare, in conformitate cu
Directiva 2010/63/UE din 2010 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice si legislatia
nationala (Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, cu modificarile
si completarile ulterioare; Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 97/2015 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de

autorizare sanitara veterinara a unitatilor utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in
scopuri stiintifice, pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare
sanitara veterinara a proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri, precum si pentru
modificarea Normei sanitare veterinare privind procedura de inregistrare/autorizare sanitar-
veterinara a unitatilor/centrelor de colectare/exploatatiilor de origine si a mijloacelor de transport din
domeniul sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in depozitarea si neutralizarea
subproduselor de origine animala care nu sunt destinate consumului uman si a produselor

procesate, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
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Siguranta Alimentelor nr. 16/2010). Autorii trebuie sa completeze chestionarul de conformitate
ARRIVE Essential 10 pentru a asigura transparenta si reproductibilitatea raportarii cercetarilor pe
animale.

SECTIUNEA a 3-a
Protectia mediului

Art. 12. - Cercetarea biomedicala trebuie sa respecte legislatia europeana si nationala privind
protectia mediului (Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 265/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare). Cercetatorii au obligatia de a evalua riscurile potentiale de eliberare accidentala de
agenti biologici, substante chimice sau organisme modificate si de a aplica principiul precautiei prin
implementarea unor masuri preventive si planuri de remediere.

SECTIUNEA a 4-a
Genetica si embriologie

Art. 13. - Este interzisa modificarea genetica a genomului uman transmisibil generatiilor viitoare,
conform art. 13 din Conventia de la Oviedo.

Art. 14. - Utilizarea celulelor stem si a materialului embrionar neviabil este permisa numai cu
respectarea legislatiei [Regulamentul CE nr. 821/2021 de instituire a unui regim al Uniunii pentru
controlul exporturilor, serviciilor de intermediere, asistentei tehnice, tranzitului si transferului de
produse cu dubla utilizare (reformare) ], pe baza avizului CEIC al organizatiei de cercetare si a
consimtamantului scris explicit. Aceste activitati trebuie sa respecte, de asemenea, prevederile art.
18 din Conventia de la Oviedo si ghidurile CIOMS (2021) privind utilizarea materialului embrionar si
a celulelor stem in cercetare.

Art. 15. - Orice transfer de probe biologice trebuie sa respecte legislatia nationala si internationala
privind protectia datelor. Partajarea transfrontaliera a probelor biologice se realizeaza numai in baza
unor acorduri clare de transfer.

SECTIUNEA a 5-a
Biobanking si protectia datelor

Art. 16. - Orice prelucrare a datelor cu caracter personal si a probelor biologice se face in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 679/2016 (GDPR) si conform standardului SR EN ISO
20387:2020, care stabileste cerintele pentru colectarea, procesarea, stocarea si distributia

materialelor biologice destinate cercetarii stiintifice, inclusiv biotehnologie si cercetare biomedicala.
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Art. 17. - Participantii trebuie informati in mod clar si transparent despre utilizarea, stocarea si
reutilizarea probelor. In cazul persoanelor sau populatiilor vulnerabile (gravide, minori, persoane cu
dizabilitati si persoane cu capacitate decizionala redusa), consimtamantul trebuie obfinut de la
reprezentantii legali si trebuie sa existe garantii suplimentare privind protectia confidentialitatii.

Art. 18. - Cercetatorii au obligatia sa asigure reproductibilitatea si trasabilitatea datelor biomedicale.
Protocoalele, seturile de date si metadatele trebuie arhivate intr-un mod sigur si accesibil pentru
verificare, cu respectarea limitarilor etice aplicabile categoriilor vulnerabile.

SECTIUNEA a 6-a
Studii clinice sponsorizate

Art. 19. - Cercetatorii trebuie sa isi pastreze independenta fata de sponsori si sa evite orice influenta
care ar putea compromite obiectivitatea rezultatelor.

Art. 20. - Toate conflictele de interese ale celor implicati in cercetarea sponsorizata trebuie declarate
integral si transparent. Organizatiile de cercetare vor avea o platforma dedicata pentru documentatia
referitoare la potentialele conflicte de interese.

Art. 21. - Studiile clinice se desfasoara conform bunelor practici clinice (Ghidul E6 al GCP/ICH) si
reglementarilor EMA si ANMDMR.

SECTIUNEA a 7-a
Cercetarea cu potential de utilizare duala

Art. 22. - (1) Cercetarile biomedicale ale caror rezultate, date sau tehnologii pot fi utilizate atat in
scopuri legitime, cat si pentru producerea de efecte daunatoare (dual-use research) trebuie supuse
unei evaluari etice si de securitate suplimentare. Evaluarea se realizeaza in acord cu principiile
OECD privind securitatea si integritatea cercetarii (2023), cu accent prioritar pe biosecuritate
(prevenirea utilizarii abuzive a agentilor biologici, vectorilor sau tehnologiilor sensibile).

(2) Cercetatorii trebuie sa evite cercetarile care implica riscuri majore in special in domenii sensibile,
precum embriologia si utilizarea celulelor stem, atat timp cat nu exista garaniii clare in ceea ce
priveste eficacitatea si impactul etic.

Art. 23. - Cercetatorii au obligatia de a identifica si raporta riscurile de utilizare abuziva, iar consiliile
de etica de la nivelul organizatiilor de cercetare trebuie sa recomande masuri de prevenire, inclusiv
limitari de publicare, restrictii de acces la date sau protocoale de securitate, conform Ordinului
ministrului sanat&tii nr. 1.502/2016. In cazul cercetarilor incadrabile ca DURC (Dual Use Research of
Concern), evaluarea trebuie sa includa in mod explicit componenta de biosecuritate, in acord cu

principiile OECD privind integritatea si securitatea cercetarii (2023).


http://lege5.ro/App/Document/geztsobzgu3a/ordinul-nr-1502-2016-pentru-aprobarea-componentei-si-a-atributiilor-consiliului-etic-care-functioneaza-in-cadrul-spitalelor-publice?d=2026-02-06

Art. 24. - Respectarea prevederilor Regulamentului (UE) 2021/821 privind controlul exporturilor si
transferurilor de produse si tehnologii cu dubla utilizare este obligatorie.

SECTIUNEA a 8-a
Inteligenta artificiala in cercetarea biomedicala

Art. 25. - Utilizarea inteligentei artificiale (IA) in cercetarea biomedicala trebuie sa respecte
principiile prevazute de Recomandarea UNESCO privind etica inteligentei artificiale (2021) si
Regulamentul (UE) nr. 1.689/2024 de stabilire a unor norme armonizate privind inteligenta artificiala
si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 300/2008, (UE) nr. 167/2013, (UE) nr. 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1.139 si (UE) 2019/2.144 si a Directivelor 2014/90/UE, (UE) 2016/797 si (UE)
2020/1.828 (Regulamentul privind inteligenta artificiala).

Art. 26. - Cercetatorii au obligatia sa explice modul de functionare a algoritmilor (cerinta de audit
algoritmic si de publicare a cardurilor de model - model cards), sa reduca eroarea si sa previna bias-
ul (distorsionare a rezultatelor cercetarii, influentata de metodologie si de modul de selectie) si
discriminarea si sa protejeze confidentialitatea datelor personale si medicale, conform GDPR.

Art. 27. - Rezultatele generate de sistemele de inteligenta artificiala nu pot substitui
responsabilitatea cercetatorului si trebuie validate prin metode stiintifice independente, in special
atunci cand influenteaza diagnosticul, tratamentul sau deciziile clinice.

Art. 28. - (1) IA poate fi folosita pentru a facilita diferite aspecte ale activitatii de cercetare, incluzand:
sinteza literaturii de specialitate, organizarea unor idei complexe, asistenta in redactare, analiza
unor volume mari de date etc.

(2) Urmatoarele aspecte etice trebuie urmarite in timpul folosirii IA:

a) mentinerea integritatii academice;

b) verificarea critica a continutului generat de IA;

c) limitarea IA la un rol secundar de instrument in cadrul analizei stiintifice;

d) pastrarea unui nivel ridicat de originalitate privind formularea ipotezelor stiintifice.

(3) Este recomandata utilizarea cu prudenta a instrumentelor 1A generative. Continutul generat de
instrumentele A trebuie revizuit si validat de autori sau aplicanti pentru a se asigura potrivirea i
acuratetea datelor in contextul redactat si respectarea reglementarilor de proprietate intelectuala.

(4) Autorii sau aplicantii sunt responsabili in totalitate pentru confinutul textului, inclusiv al celui
redactat cu instrumente IA. Utilizarea IA trebuie mentionata transparent, preferabil prin adaugarea
detaliilor despre surse, conform normelor de buna conduita a jurnalelor, proiectelor de cercetare si
legislatiei nationale.

(5) IA urmeaza o evolutie extrem de dinamica, iar impactul pe care il poate genera cuprinde si
aspecte negative, a caror reglementare nu este pe deplin stabilita. Prin urmare, este recomandata
urmarea procedurilor stabilite de catre organizatile care finanteaza proiecte de cercetare, sub
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aspectul redactarii aplicatiilor pentru proiecte si a reglementarilor editurilor de specialitate care
publica articole stiintifice.

SECTIUNEA a 9-a
Proprietatea intelectuala si comercializarea rezultatelor cercetarii

Art. 29. - (1) Ghidul privind drepturile si comercializarea proprietatii intelectuale elaborat de
Autoritatea Nationala pentru Cercetare in anul 2025 stipuleaza ca rezultatele sau creatiile generate
in urma activitatilor de cercetare vor fi protejate prin drepturi de proprietate intelectuala (DPI). DPI
trebuie notificate organizatiei de cercetare, care stabileste daca trebuie inregistrate si, daca este
cazul, conditiile de valorificare a acestora.

(2) Veniturile obtinute din DPI se impart intre autori, institutie, finan{atori, cu respectarea cotei-pari
catre autori de cel putin o treime din venitul net. Organizatia de cercetare are obligatia de a prezenta
modul de calcul al sumelor ce se cuvin autorilor.

(3) Autorii au obligatia de a informa organizatia de cercetare cu privire la rezultatele cercetarii
finantate public, susceptibile de protectie prin DPI. Este interzisa valorificarea individuala a
rezultatelor cercetarii finantate din fonduri publice fara acordul institutiei.

CAPITOLUL 11l
Diseminare si publicare

Art. 30. - Publicatjile trebuie sa respecte criteriile ICMJE privind autoratul si sa excluda orice forma
de autorat fictiv sau lipsa de recunoastere a contributijilor reale. Calitatea de autor se obtine daca
sunt indeplinite simultan 4 contributii:

a) participare la proiectarea cercetarii, colectarea datelor de baza, analiza si/sau interpretarea
acestora;

b) redactarea si/sau revizuirea critica in raport cu opiniile recenzorilor;

c) aprobarea formei finale a manuscrisului;

d) asumarea responsabilitatii pentru continutul articolului. Autorii includ dupa sectiunea "Concluzii" o
lista Tn care sunt specificate contributiile fiecarui autor. Autorii recunosc munca si contributiile
importante ale celor care nu indeplinesc criteriile pentru autor: tehnicieni, laboranti, operatori de
teren (care efectueaza activitati de rutina), inclusiv personal de birou, asistentii si finantatorii care au
permis cercetarea, si ii mentioneaza la sectiunea "Acknowledgements".

Art. 31. - Orice publicatie sau raport stiintific trebuie sa includa declaratii privind sursele de finantare,
dupa caz, si conflictele de interese.

Art. 32. - Se promoveaza publicarea in regim de acces deschis, in limitele legale si etice.



Art. 33. - Sunt interzise plagiatul, autoplagiatul, fabricarea sau falsificarea datelor, precum si
manipularea imaginilor sau rezultatelor.

Art. 34. - Este considerata lipsita de etica citarea in cadrul articolelor stiintifice a unor lucrari care nu
au legatura directa cu subiectele abordate sau cu afirmatiile din cadrul articolului, cu scopul de a
creste artificial impactul unor publicatii si/sau al indicatorilor metrici ai unor cercetatori.

Art. 35. - Autorii trebuie:

a) sa faca referire la toate sursele de documentare cu exactitate si in mod etic;

b) sa ofere referinte exacte si complete pentru toate citatele, ideile parafrazate, figurile sau datele
din alte surse;

c) sa evite citarea excesiva a continutului publicat anterior, chiar si atunci cand este citat corect;

d) sa citeze sursa initiala a ideii, nu doar o referinta secundara;

e) sa citeze literatura primara acolo unde este posibil, in special in datele si rezultatele stiintifice;

f) sa foloseasca citari pentru a-si sustine argumentele, nu pentru a le inlocui.

CAPITOLUL IV
Formarea in etica si integritate

Art. 36. - Organizatiile de cercetare au obligatia de a organiza programe continue de formare in
etica si integritate sub forma de cursuri, ateliere sau module online acreditate. Formarea este
obligatorie la nceputul carierei de cercetator (doctoranzi, postdoctoranzi, noi angajati) si trebuie
actualizata periodic, cel putin o data la 4 ani, pentru tot personalul CDI.

Art. 37. - Participarea la aceste programe este obligatorie pentru tofi cei implicati in cercetarea
biomedicala.

Art. 38. - Programele de formare trebuie sa includa gestionarea conflictelor de interese, prevenirea
plagiatului si responsabilitatile etice asociate funciiilor de conducere si mentorat.

CAPITOLUL V
Evaluare, monitorizare si sanctiuni

Art. 39. - Aplicarea prezentului cod este monitorizata de CNECSDTI, de consiliile etice ale cercetarii
biomedicale (care functioneaza in spitalele publice) si de comisiile de etica din cadrul organizatjilor
de cercetare.

Art. 40. - Orice persoana poate semnala abateri de la etica cercetarii, cu garantia confidentjalitatii.
Art. 41. - Abaterile de la prezentul cod de etica se sanctioneaza conform procedurilor si sanctiunilor
prevazute de Codul de eticad si buna conduita in CDI al personalului CDI din organizatiile de

cercetare si de legislatia nationala aplicabila. Comitetele de etica biomedicala au rolul de a sesiza



aceste abateri si de a formula recomandari, fara a substitui atributiile de sanctionare ale autoritatilor
competente.

Art. 42. - Persoanele care semnaleaza abateri (avertizorii de integritate) beneficiaza de protectie
impotriva represaliilor.

Art. 43. - Constituie abateri biomedicale grave fabricarea de date clinice, consimtamantul viciat,

cruzimea fata de animale.

CAPITOLUL VI
Dispozitii finale

Art. 44. - Prezentul cod completeaza Codul de etica si buna conduita in CDI al personalului CDI din
organizatiile de cercetare.
Art. 45. - Revizuirea periodica este obligatorie pentru a reflecta evolutiile stiintifice si etice.



