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[bookmark: _Hlk187822845]Anexa 3. Criterii suplimentare 
în vederea asigurării respectării normelor de etică a cercetării desfăşurate pe subiecţi umani, a experimentelor care vizează animale și a altor norme de bioetică.
(6 pagini)
I. Pentru CERCETĂRI CLINICE
Pentru cercetările clinice cererea trebuie să cuprindă:
· Titlul studiului: 
· Numărul participanților în studiu:
· Perioada derulării studiului: Perioada derulării studiului trebuie să fie după obținerea avizului Subcomisiei dedicate eticii cercetării, chiar și în cazul studiilor care utilizează date retrospective. Intervalul de timp precizat trebuie să reflecte perioada oficială de desfășurare a cercetării din punct de vedere etic și administrativ, nu momentul la care datele au fost generate inițial.
· Prezentarea metodei de recrutare a participanților: Se va descrie clar modul în care participanții vor fi identificați și invitați să participe la studiu (de exemplu voluntar, prin anunțuri, prin intermediul unei instituții). În situațiile în care participanții provin dintr-o unitate medicală sau dintr-o instituție (spital, clinică, cabinet, școală etc.), se va anexa acordul instituției de proveniență al paciențilo. De asemenea, vor fi precizate criteriile de includere și excludere.
· Descrierea activităților pe care trebuie să le desfășoare participanții: Se vor detalia activitățile concrete pe care participanții le vor avea în cadrul studiului, de exemplu completarea unor chestionare, participarea la interviuri, furnizarea de probe biologice, participarea la evaluări sau alte proceduri specifice cercetării. În cazul utilizării chestionarelor, se vor anexa la dosar sau se va indica sursa și se va atașa acordul de utilizare, dacă este necesar. Se va preciza dacă răspunsurile sunt anonime sau includ date personale și se vor descrie măsurile de protecție a datelor, cu respectarea GDPR (colectare minimă, codificare/pseudonimizare, acces limitat, stocare securizată, perioadă de păstrare, ștergere/anonimizare).
· Prezentarea riscurilor posibile din perspectivă morală, a situațiilor eventuale de disconfort sau stres și specificarea măsurilor luate pentru minimalizarea acestora. În această secțiune se vor menționa eventualele riscuri sau disconforturi la care ar putea fi expuși participanții, chiar dacă acestea sunt minime. De asemenea, se vor descrie măsurile luate pentru protejarea participanților, cum ar fi asigurarea confidențialității datelor, posibilitatea de retragere din studiu în orice moment și evitarea situațiilor care ar putea crea presiune sau stres nejustificat.
· Motivație: 
· necesitatea 
Se va explica de ce este importantă realizarea acestui studiu, ce problemă urmărește să clarifice și ce beneficii poate aduce în domeniul respectiv, fie la nivel științific, educațional sau practic.
· evidențe din literatură
Se vor menționa pe scurt principalele rezultate sau concluzii din studii anterioare relevante, pentru a arăta că tema cercetării este fundamentată științific și că studiul propus aduce o contribuție nouă sau completează datele existente.
· Descrierea studiului: 
- Tipul studiului: descriptiv, observațional sau analitic
- Scop: 
Se va formula obiectivul principal al studiului, adică ce se dorește a fi demonstrat, analizat sau evaluat prin cercetarea propusă.
- Material si metoda:
Se vor descrie pe scurt participanții, instrumentele de colectare a datelor, procedurile utilizate și modul în care vor fi analizate rezultatele. Descrierea trebuie să fie suficient de clară pentru a permite comisiei să înțeleagă cum se va desfășura efectiv cercetarea.
Anexe suplimentare: 
1. CV-ul investigatorului - obligatoriu
2. Acordul instituției de proveniență a subiecților cercetării - obligatoriu
3. Modelul formularului de consimțământ informat - obligatoriu
4. Declarație de confidențialitate a datelor prelucrate în studiul supus avizului etic- obligatoriu
5. Acordul mentorului studiului (avizul conducătorului lucrării de licență/disertație/tezei de doctorat) - obligatoriu
6. Declarația de interese – dacă este cazul
7. Broșura investigatorului – dacă este cazul
8. Declarație privind sursa finanțării – daca este cazul
9. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanțe chimice sau biologice periculoase – dacă este cazul


CONSIMȚĂMÂNT INFORMAT
MODEL
Titlul studiului:  
Coordonator studiu: Numele celui care depune cererea către comisie
Scopul cercetării: (Explicați scopul general al cercetării în 1-2 propoziții.)
Descrierea cercetării: (Explicați în 1-2 propoziții ce se va întâmpla în timpul cercetării. Explicați ce veți cere participanților să completeze, un chestionar, test, să participe într-un interviu etc.)
Riscurile potențiale: (Explicați orice potențial risc – explicați ce intenționați să faceți pentru a ameliora acest risc.)
Beneficii potențiale: (Explicați potențialele beneficii directe, dar și indirecte.)
Costuri/ Compensații: Precizați participanților că nu există nici o compensație sau explicați natura compensației (cum ar fi primirea unei sume de bani sau primirea unui bilet de loterie etc.).
Informații suplimentare 
Persoana de Contact:
Dacă aveți întrebări suplimentare despre cercetare, oricând puteți lua legătura cu directorul de proiect …………………………………………... la telefon/email ………………………………………………………………………………………………
Confidențialitate: Explicați semnificația confidențialității pe care vreți să o asigurați participantului. Identitatea dvs. (ca participant la cercetare) va fi păstrată confidențială atunci când vor fi publicate rezultatele acestui studiu. Informațiile obținute în aceasta cercetare vor fi păstrate confidențiale. La informații vor avea acces doar cercetătorii care au propus cercetarea.  
Participare voluntară: Participarea la acest studiu este voluntară. Daca decideți să nu participați, acest lucru nu va afecta. Vă va fi oferită orice nouă informație care ar putea sa apară în timpul desfășurării studiului și care ar putea să afecteze decizia de a participa la studiu. Vă va fi oferită o copie a consimțământului.
Această cercetare a fost analizată și aprobată de Subcomisia dedicată eticii cercetării a Universității din Oradea.  
Semnături
Data_________						Data_________
Coordonator studiu 						Participant la studiu
Nume _______________________				Nume ______________________
Semnătura __________________				Semnătura __________________
Notă: Participant la studiu  reprezintă pacientul                                                                                          

DECLARAŢIE DE CONFIDENŢIALITATE A DATELOR PRELUCRATE
ÎN STUDIUL SUPUS AVIZULUI ETIC
MODEL

Subsemnatul/a ................................................................................................., domiciliat în localitatea ..........................................................., str……………………………, nr……..…., ap………, posesor al CI seria……, nr………………………, eliberat de…………., la data de .........................................având CNP………………..……..participant ca investigator la proiectul/studiul/lucrarea supusă avizului etic cu titlul……………........................................................................................................................
…………………………………………………………………………………………………
şi cunoscând prevederile art.326 Cod Penal cu privire la declarațiile nesincere, prin prezenta declar pe proprie răspundere că mă angajez să păstrez confidențialitatea asupra informațiilor prelucrate în proiectul/studiul/lucrarea supusă avizului etic şi să nu divulg aceste informații şi nici documentațiile elaborate.



Oradea, data…………..                                                                                               Semnătura,















II. PENTRU STUDII EXPERIMENTALE PE PLANTE, CULTURI DE CELULE, MICROORGANISME
A. Pentru studii experimentale realizate pe plante cererea trebuie să cuprindă:
· Încadrarea sistematică a speciei de plante studiate (în limba latină -specia, familia, ordinal, clasa, încrengătura)
· Locația exactă de unde s-a recoltat planta, cu precizarea dacă zona respectivă face parte din arii naturale protejate ale României (conform Ord. nr. 548/2007 și OUG 57/2007).
· Cantitatea de material vegetal folosit pentru analize
· Anul și luna recoltării
· Nr. de înregistrare din Ierbarul Facultății de Medicină și Farmacie, specializarea Farmacie, disciplina Botanică Farmaceutică (ierbar înregistrat în NYBG Steere Herbarium, cod UOP). În acest ierbar se va păstra un specimen din planta studiată sub formă presată.

B. Pentru studii experimentale realizate pe celule/țesuturi umane și microorganisme cererea trebuie să cuprindă:
Sursa:
- obținute din surse comerciale 
- obținute dintr-un alt laborator, institut sau biobancă 
- produse sau colectate în timpul activităților de cercetare din trecut 
- produse sau colectate în cursul prezentului studiu 
Obligații: 
- respectarea strictă a reglementărilor interne și internaționale aplicabile 
- obținerea acreditării/diseminării/autorizării/licențierii necesare pentru uzul, producerea, colectarea sau depozitarea celulelor/țesuturilor 
· consimțământul liber și pe deplin informat al donatorilor 
· ținerea unei evidențe stricte asupra originii celulelor/țesuturilor folosite/produse/colectate/depozitate.

Anexe suplimentare: 
1. CV-ul investigatorului – obligatoriu
2. Acordul mentorului studiului (avizul conducătorului lucrării de licență/disertație/tezei de doctorat)- obligatoriu
3. Declarația de interese – dacă este cazul
4. Declarație privind sursa finanțării – daca este cazul 
5. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanțe chimice sau biologice periculoase – dacă este cazul

III. PENTRU STUDII EXPERIMENTALE PE ANIMALE
[bookmark: _Hlk64652040]Pentru studii experimentale realizate pe animale cererea trebuie să cuprindă:
Descrierea studiului conform Directivei 2010/63/UE a Parlamentului European şi a Consiliului privind protecția animalelor utilizate în scopuri științifice
A1. Motivarea utilizării unui model experimental pe animale, din punct de vedere al principiilor înlocuirii, reducerii și perfecționării, şi menționarea că utilizarea animalelor este justificată prin validitatea științifică sau educațională, utilitatea şi pertinența rezultatelor preconizate. 
A2. Evidențierea avantajului din punct de vedere al beneficiilor obținute in urma experimentului raportat la vătămările eventuale cauzate animalului. Reducerea la minimum a numărului de animale incluse in proiect, fără afectarea prin aceasta a atingerii obiectivelor propuse. 
A3. Descrierea procedurilor si motivarea alegerii acestora cu respect fata de:
· Utilizarea unui număr minim de animale; 
· Reducerea la maximum a durerii stresului sau vătămării corporale a acestora
· Utilizarea animalelor cele mai indicate pentru obținerea rezultatelor estimate
A4. Descrierea detaliată a metodei de anestezie:
· Intervențiile asupra animalelor sa se facă in anestezie generală sau locală 
· Folosirea anestezicelor sau analgezicele potrivite pentru reducerea cat mai mare a suferinței animalelor 
A5. Menționarea severității procedurilor, folosind criteriile de clasificare prevăzute în anexa VIII din Directiva UE. 
A6. Specificarea metodei de eutanasiere conform Anexei IV din Directiva UE (dacă este cazul). 
· eutnasierea se evita pe cat posibil  
· în cazul in care e necesara, precizarea procedurile prin care aceasta se va face cu minimum de suferință 
A7. Specificarea tipului de experiment (acut sau cronic). 
A8. Descrierea si respectarea standardele de îngrijire şi adăpostire prezentate în anexa III din Directiva UE vor fi respectate:
· conform nevoilor şi caracteristicilor individuale ale speciei respective 
· toate animalele beneficiază de adăpost, de mediu înconjurător, hrană, apă, temperatura, umiditate, ritm circadian; 
· restricțiile privind măsura în care un animal poate să-şi satisfacă nevoile fiziologice şi etologice trebuie limitate la strictul necesar; 
· verificarea zilnica a condițiilor, procedurilor și stării lor de sănătate si aplicarea masurilor necesare la nevoie
A9. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanțe chimice sau biologice periculoase. 
A10. Asumarea obligativității păstrării unor registre de evidență care conțin cel puțin următoarele date: 
	- numărul şi speciile de animale folosite în proceduri; 
	- originea animalelor; 
	- datele la care animalele au fost achiziționate; 
	- proiectele în care au fost folosite animale. 
	Registrele menționate mai sus se păstrează timp de minimum cinci ani şi, la cerere, se pun la dispoziția Comisiei de etică a cercetării, respectiv a autorităților competente. 

Anexe suplimentare: 
1. [bookmark: _Hlk64652247]CV-ul investigatorului 
2. [bookmark: _Hlk64651799]Declarație de confidențialitate a datelor prelucrate în studiul supus avizului etic
3. Acordul mentorului studiului (avizul conducătorului lucrării de licență/disertație/tezei de doctorat)
4. Declarația de interese – dacă este cazul
5. Declarație privind sursa finanțării – dacă este cazul 
6. Descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a mediului cu substanțe chimice sau biologice periculoase – dacă este cazul
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