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Regulamentul privind Subcomisia de eticii in cercetarea stiintifica

CAPITOLUL I. Dispozitii generale
Art. 1.

1) ULBS este responsabila pentru respectarea normelor de eticé si deontologie universitard,
inclusiv a normelor de etica in cercetarea stiintifica.

(2) In cadrul Comisiei de eticd universitard functioneazd o subcomisie dedicatd eticii
cercetarii.

Subcomisia de eticd a cercetdrii elaboreaza regulamentele de organizare si functionare
proprii, care se aprobd prin hotardrea Senatului universitar, respectiv propriile proceduri de lucru,
conform prevederilor prezentei legi.

In cadrul ULBS functioneaza o singura subcomisie de eticd a cercetdrii, cu un mandat de 4
ani si care actioneaza independent fatd de orice altd structurd sau persoand din cadrul institutiei de
invatdmant superior.

(3) Misiunea Subcomisiei de eticd a cercetdrii este de a asigura respectarea principiilor de
eticd in activitatea de cercetare desfasuratd de membrii comunitétii universitare din cadrul ULBS,
protejarea drepturilor persoanelor, fiintelor vii, mediului si promovarea valorilor etice in cercetarea
stiintifica.

(4) La elaborarea normelor referitoare derularea efectivd a activititilor de cercetare-
dezvoltare si inovare se vor respecta si reglementarile internationale la care Romania este parte.

Art. 2
Atributiile Subcomisiei de etica a cercetarii sunt :

(1) Urmareste implementarea politicilor de etica in cercetare, in conformitate cu
reglementdrile eticii cercetarii stiintifice, care trebuie sd acopere urméatoarele aspecte:

a. publicarea si autoratul,
b. respectarea demnitatii participantilor la cercetare,

c. respectarea normelor de eticd a cercetarii desfasurate pe subiecti umani, a
experimentelor care vizeazd animale, protectia mediului, precum si alte norme de bioeticd,
respectiv:

. Reglementarile de eticd general aplicabile privind :
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a.  protectia persoanei umane :
-utilizarea embrionilor umani, precum si a altor mostre biologice umane
-utilizarea datelor personale pentru binci biologice, inclusiv banci de material genetic

-utilizarea pentru teste clinice a unor persoane care nu-si pot da acordul ( in special copii),
femei gravide, voluntari sindtosi si categorii vulnerabile ( persoane cu dizabilitdti, prizonieri de
rizboi, prizonieri ai societdtii civile de ex. persoane internate la reabilitare, dezintoxicare,
dezalcoolizare s.a)

-protectia datelor personale
b) protectia animalelor, inclusiv a animalelor transgenice si a primatelor non-umane;
¢) protectia mediului;

. Reglementdrile de eticd specifice, interne si internationale, aplicabile pentru
cercetarea respectiva.

d. gestionarea datelor de cercetare, colaborarea, conflictele de interese, frauda, asigurarea
unor medii eficiente de cercetare, precum si prevenirea prejudiciului in cercetare si inovare.

(2) Evalueazd din punct de vedere etic cercetdrile/studiile/ proiectele/lucrdrile/tezele
efectuate pe subiecti umani si/sau pe animale de experientd, crearea de noi soiuri/hibrizi/rase,
tehnologii si/sau secvente tehnologice, desfasurate de membrii comunitdtii universitare ai
Universititii ,,L.ucian Blaga™ din Sibiu si ia decizii cu privire la avizul de eticd a cercetdrii, cf
legislatiei in vigoare;

(3) Asigurad ducerea la indeplinire a ordinelor ministrului educatiei pentru respectarea
cadrului legal in domeniul eticii cercetdrii stiintifice universitare;

(4) Propune spre adoptare Senatului universitar regulamentul de organizare si functionare a
subcomisiei de eticd a cercetarii;

(5) Realizeaza un raport anual referitor la situatia respectarii normelor de eticd a cercetarii,
care se prezintd rectorului si Senatului universitar si constituie un document public;

(6) Realizeaza activitdti de informare si organizeaza intalniri de bune practici de eticd a
cercetarii, In scopul elaborarii/actualizérii unui ghid de specialitate;

(7) Sprijina introducerea de cursuri de etica cercetarii pentru studenti, studenti masteranzi
si studenti-doctoranzi;

(8) Colaboreaza cu structuri si organisme nationale si internationale cu responsabilitéti
similare ori comisii consultative de la nivel national;
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(9) Elaboreazi rapoarte cu analize, opinii si recomandari in legéturd cu problemele de
naturd eticd ridicate de evolutia stiintei si a cunoasterii si in legaturd cu etica si deontologia
profesionald in activitatea de cercetare, dezvoltare, inovare;

(10) Elaboreazi si actualizeaza propriile proceduri de lucru;

(11) Monitorizeazi activititile de cercetare aflate in implementare privind respectarea
standardelor de etica a cercetdrii, dupi caz, cf procedurilor legale in vigoare.

CAPITOLUL II. Organizarea Subcomisiei de etica a cercetdrii
Art. 3.

(1) Subcomisia de eticd a cercetdrii se constituie si isi desfasoard activitatea conform
reglementdrilor legale in vigoare, in baza regulamentului propriu de functionare.

(2) Structura si componenta subcomisiei de eticd a cercetdrii este propusd de Consiliul de
administratie, avizatd de Senatul universitar si aprobata de rector prin decizie.

(3) Studentii au un reprezentant in subcomisia dedicatd eticii cercetdrii, desemnat din
randul doctoranzilor sau masteranzilor. Reprezentantul studentilor se alege de cétre studentii din
Comisia de etica dintre studentii masteranzi sau studentii-doctoranzi care s-au adresat rectorului
universititii, exprimandu-si in scris optiunea de a avea calitatea de membru in Subcomisia de eticd a
cercetdrii. Cererea scrisd este insotitd de un curriculum vitae si scrisoare de intentie.

(4) Membrii subcomisiei sunt persoane cu prestigiu profesional, care nu au incélcat
normele de eticd si deontologie universitard ori, dacd a fost aplicatd o sanctiune, aceasta a fost
anulatd prin hotardre judecdtoreascd. Consiliul de administratie informeazd public comunitatea
universitard in momentul in care demareazd procesul de selectie a componentei subcomisiei;
persoanele interesate si ocupe o pozitie in aceastd comisie se pot adresa, in scris, rectorului.

Din subcomisie nu pot face parte persoane care detin functia de rector, presedinte al
Senatului, prorector, decan, prodecan, director general administrativ, director general adjunct
administrativ, director de departament, director de filiala, director de extensie, precum si director de
unitate de cercetare-dezvoltare, de proiectare sau de microproductie in institutia de invatdmant
superior.

In cazul in care o persoand validatd in subcomisie se afld in aceastd situatie, are la
dispozitie 15 zile lucrdtoare in care si iasd din situatia de incompatibilitate.

(5) Subcomisia de etica a cercetdrii este formatd din 7 persoane titulare, si 5 supleanti,
dupd cum urmeaza:

a) 6 cadre didactice, care nu detin functii de conducere incompatibile, potrivit legii;

b) 1 student masterand sau doctorand;
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¢) 5 supleanti: 5 cadre didactice care nu detin functii de conducere incompatibile, potrivit
legii si participa la emiterea unor avize doar in situatii exceptionale, expres si limitativ prevazute de
prezentul regulament ( conflicte de interese, avize lucrdri la finalizarea studiilor pentru programele
de studii universitare de licentd si master, contestatii);

in cazul in care nu este intrunit cvorumul din motive de conflict de interese al mai multor
membri, presedintele comisiei de eticd/ coordonatorul subcomisiei va desemna un numdr suficient
dintre membri supleanti care vor participa la solutionarea dosarului.

In cazul in care se solicitd subcomisiei de eticd a cercetdrii emiterea avizului pentru lucréri
de licentd si master, dupd o procedurd si un calendar ce urmeaza a fi aprobat, presedintele comisiei
de eticd/ coordonatorul subcomisiei va desemna un numar suficient dintre membri supleanti care
vor participa la solutionarea dosarelor.

(6) Membrii subcomisiei care comit fapte incompatibile cu calitatea pe care o au sunt
inlocuiti respectand procedura parcursd la numirea acestora.

(7) In situatia in care unul dintre membri este revocat sau se retrage din cadrul subcomisiei,
va fi numit un alt membru in termen de 15 zile.

(8) La prima sedinti a subcomisiei, dupd constituire, membrii aleg prin vot un coordonator.

(9) Secretariatul Subcomisiei de eticd a cercetdrii este asigurat de cétre un secretar numit
prin decizie de rector, care nu face parte dintre membrii acesteia si care tine evidenta si arhivarea
documentelor, transmiterea corespondentei si redacteaza procesele-verbale ale sedintelor de lucru
ale comisiei. Secretarul comisiei nu are drept de vot si are obligatia de a pastra confidentialitatea
datelor si informatiilor de care ia la cunostinta cu aceastd ocazie .

Art.4.

Subcomisia de eticd a cercetdrii elaboreaza o listd de experti externi din rdndul carora poate
solicita participarea la activitatile sedintelor, cu rol consultativ.

Art.S.

Subcomisia de eticd a cercetdrii se convoacd de cétre coordonator/presedinte si se
intruneste in sedinte ordinare, ori de céte ori este necesar.

Sedintele pot avea loc cu prezenta fizicd a tuturor membrilor, cu prezentd online sau in
format mixt (unii membri prezenti fizic, alti membri prezenti online). Convocarea sedintelor se face
cu cel putin 5 zile inaintea datei propuse, telefonic, prin adresa scrisd sau prin posta electronicd, cu
exceptia sedintelor extraordinare unde acest interval poate fi redus in functie de gradul urgentei.
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Art. 6.

Pentru fiecare din cercetdrile/studiile/proiectele/tezele 1naintate, supus analizei,
presedintele numeste, prin decizie scrisd, o comisie care analizeaza si decide cu privire la avizul
etic, formati - de reguld- din 3 membri si un membru supleant dintre membrii titulari, dupé caz.

Pentru avize lucriri la finalizarea studiilor pentru programele de studii universitare de
licentd si master, presedintele numeste, prin decizie scrisd, o comisie care analizeaza si decide cu
privire la avizul etic, formatd din 3 membri dintre membrii titulari sau supleanti, dupd caz.

Art. 7.

Sunt incompatibili in pozitia de membru in comisia de analiza si avizare acei membri din
subcomisia de eticd a cercetirii care sunt implicati in studiul/proiectul de cercetare supus analizei.

a) Comisia de analizi si avizare este convocatd de coordonatorul subcomisiei.

b) Comisia de analizd si avizare este legal intrunitd prin prezenta tuturor membrilor
desemnati in cadrul comisiei de analizd in vederea avizarii.

¢) Deciziile se adopta cu majoritate simplé.

Art. 8.

Calitatea de membru al subcomisiei se pierde in urmatoarele situatii:
a) revocarea de catre Rectorul universitatii;

b) inlocuirea pentru 5 absente nemotivate/an universitar;

¢) renuntarea unilaterald formulatd in forma scrisé;

d) pierderea calitdtii de salariat sau de doctorand .

Pierderea calititii de membru al subcomisiei este propusd de Consiliul de Administratie,
avizatd de Senatul Universitar si aprobatd de Rector.

Art. 9.

Membrii subcomisiei de etica a cercetdrii au obligatia de a péstra confidentialitatea datelor
si informatiilor de care iau la cunostintd cu ocazia desfasurarii procedurilor prin semnarea unei
declaratii de confidentialitate.

CAPITOLUL l1I. Functionarea Subcomisiei de eticd a cercetdrii
Art. 10.

(1) Subcomisia de eticd a cercetarii este sesizatd in vederea acordarii avizului de eticd a
cercetdrii pentru un studiu/proiect de cercetare (PC). Documentul de sesizare este cererea pentru
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emiterea avizului (Anexa 1), inregistratd la Registratura Universitatii si insotitd de dosarul de
avizare eticd a studiului/proiectului de cercetare.

(2) Cercetitorul transmite (letric si electronic) cererea pentru emiterea avizului inregistrata
la ULBS si Dosarul de avizare eticd a studiului/proiectului de cercetare catre secretariatul
subcomisiei, cu solicitarea unei confirmari.

(3) Secretariatul verifici - intr-un interval de cel mult 3 zile lucratoare de la primirea
dosarului daci acesta este complet, conform prevederilor din Procedura operationald pentru
avizarea studiilor stiintifice si notifica cercetdtorul asupra inceperii procedurii de avizare.

(4) In cazul in care dosarul este incomplet, coordonatorul are obligatia sd informeze
cercetdtorul asupra documentelor lipsa.

(5) Subcomisia de etic a cercetdrii poate apela la experti externi, in special in conditii de
competenta redusa sau conflict de interese.

Art.11.

Subcomisia de eticd a cercetdrii asigurd conditiile pentru evaluarea din punct de vedere
etic a unui proiect de cercetare. Prin structurile sale, examineaza documentele si ia decizii cu privire
la avizul de eticd a cercetarii in urmatorii pasi:

a) Presedintele numeste o comisie de analizd care analizeaza si decide cu privire la avizul
etic , formatd din 3 membri si un membru supleant.

b) Comisia de analizd in vederea avizirii a subcomisiei de eticd a cercetarii analizeazd si
evalueazd urmaitoarele documente ce stau la baza fundamentdrii deciziei de avizare eticd a
studiului/proiectului de cercetare:

i. Cererea pentru emiterea avizului (Anexa 1);
ii. Protocolul studiului/proiectului (Anexa 2);
iil. Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3);

iv. Curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor si/sau alte documente
care dovedesc calificarea acestuia/acestora — pentru studii/ proiecte de cercetare din domeniul
biomedical;

v. Declaratie privind detinerea de interese materiale in legdturd cu studiul - pentru
studii/proiecte de cercetare din domeniul biomedical;

vi. Avizele comisiilor de eticd sau ale administratorilor, consiliilor de administratie (dupa
caz) ale institutiilor, organizatiilor publice sau private in cadrul cidrora sunt derulate experimentele,
cercetirile, activitatile proiectelor supuse avizarii.* in cazul studiilor biomedicale vor fi depuse la
dosar si avizele laboratoarelor in cadrul cdrora sunt efectuate investigatiile si obtinute rezultatele
acestora. *In cazul studiilor care fac obiectul studierii unor documente, statistici, rezultate ale unor
studii anterioare va fi obtinut si depus la dosar avizul entitétii in proprietatea céreia se afld aceste
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documente cu specificarea evidentd a permisiunii accesului la acestea pentru studiul supus avizarii.*
Formularele de consimtimant informat apartinind unor institutii, organizatii, unitdti medico-
sanitare etc. depuse la dosar vor fi insotite de un acord scris eliberat de acestea.* Chestionarul
(Formularul electronic) care este transmis subiectilor intervievati in cadrul cercetarii. Dacd
chestionarul este difuzat sau aplicat in rAndul membrilor unor organizatii, va fi depus la dosar un
document scris si semnat de conducitorul organizatiei prin care este formulat acordul pentru
desfasurarea studiului, cercetdrii in cadrul organizatiei respective.)

¢) Comisia de analizi in vederea avizirii poate solicita cercetdtorului informatii si
documente suplimentare, prin raportare la prevederile legale cu caracter general sau specifice pe
domenii.

d) In situatii speciale, Comisia de analiza, prin intermediul coordonatorului, poate solicita
prezenta unui expert extern; acesta poate oferi consultanta, dar nu are drept de vot.

e) Membrii Comisiei de analizd evalueaza din punct de vedere etic, emit si semneazd
avizul (Anexa 4), in termen de maxim 30 de zile calendaristice de la primirea documentatiei
complete; in mod exceptional comisia de lucru poate aviza un proiect de cercetare in termen de
maxim 7 zile lucritoare, n situatii de urgentd justificate de cétre echipa de cercetare. Justificarea
situatiilor de urgentd va fi facutd in scris, cu documentarea motivelor care determind urgenta,
motive care vor face sirict obiectul perisabilitdtii materialelor care sunt folosite sau fac obiectul
studiului, expirarea unor licente, alte situatii specifice. Nu vor constitui situatii care impun
urgentarea eliberdrii avizului expirarea unor termene contractuale sau privitoare la indeplinirea unor
indicatori 1n cadrul unor proiecte in care solicitantul de aviz este titular sau membru in echipe de
implementare, incadrarea in termene care tin de formarea profesionald sau activitatea profesionald a
solicitantului.

f) Comisia de analizi poate emite urmétoarele decizii:

i. Aviz favorabil

ii. Aviz favorabil conditionat

iii. Aviz nefavorabil

Presedintele comisiei comunica cercetéatorului, in format letric si electronic avizul.

In vederea emiterii avizelor, Subcomisia de eticd a cercetdrii poate consulta Consiliul
Stiintific al ULBS care desemneaza in acest sens un specialist in domeniu. Specialistul in domeniu

poate fi, in acest caz, invitat in subcomisie, si poate solicita documente suplimentare din partea
cercetdtorului.

Art.12.

(1) In cazul in care proiectul de cercetare a primit un aviz favorabil conditionat, sau aviz
nefavorabil, se specificd cauzele/motivele respingerii, asigurdndu-se asistenta de specialitate a
subcomisiei, astfel incdt cercetdtorul si poatd completa dosarul/reveni cu cererea de avizare a
proiectului de cercetare.
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(2) In cazul in care cercetitorul nu este de acord cu decizia, acesta are dreptul de a contesta
in scris decizia comisiei, in termen de § zile lucritoare de la data comunicérii. Contestatia se depune
la registratura ULBS.

(3) Solutionarea contestatiei se face de catre o Comisie de contestatic in a cérei
componentd intrd coordonatorul subcomisiei si 4 membri desemnati de cétre acesta, altii decat cei
care s-au pronuntat asupra avizului initial. Comisia de contestatie se pronunté prin decizie motivatd
asupra contestatiei, in termen de maximum 30 de zile calendaristice, de la data depunerii
contestatiei.

Art. 13.

Subcomisia de eticd a cercetdrii ia act de orice sesizare scrisd a cercetdtorilor cu privire la
aparitia oriciror modificiri fatd de documentele depuse pentru obtinerea avizului si isi elaboreazi
propriul mod de monitorizare a respectdrii standardelor de etici a cercetdrii, pe parcursul
desfasurarii acesteia.

Art.14

(1) Orice persoana din ULBS sau din afara universitatii poate sesiza Subcomisia de eticd a
cercetdrii cu privire la incdlcarea normelor de etica in cercetarea stiintificd savarsite de persoane
care au obtinut avizul favorabil din partea comisiei.

(2) Coordonatorul subcomisiei convoacd comisia de analizd care a acordat avizul in
vederea analizarii sesizérii depuse, cu respectarea urméatoarelor termene:

a) Comisia de analizd se reuneste in termen de 5 zile de la data inregistrdrii cererii si
comunicdrii de catre coordonator.

b) Comisia de analizi solutioneazi sesizarea si comunicd cercetdtorului in termen de 3 zile
hotérarea.

Comisia de analizd poate dispune :

a) suspendarea avizului

b) retragerea avizului

c) respingerea sesizdrii si mentinerea avizului favorabil

Pana la solutionarea sesizdrii de citre Comisia de analizd, cercetarea stiintificd poate fi
suspendatd motivat.

Coordonatorul subcomisiei comunicd in scris cercetdtorului inregistrarea sesizdri si
suspendarea dreptului de a continua cercetarea, dupa caz.
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Art.15.

Subcomisia de eticd a cercetirii stiintifice poate organiza sesiuni de informare cu privire la
evolutia legislatiei incidente in domeniu, actualizari periodice pentru membrii sdi, pentru membrii
comunititii academice a ULBS interesati, precum si pentru terti interesati in stabilirea unor

parteneriate de cercetare.

Prezentul regulament se completeaza cu Procedura operationald pentru avizarea studiilor
stiintifice.
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Comunicare nr. din data de
CATRE,
Prin prezenta vd facem cunoscute rezultatele analizei dosarului cu nr. din data de
privind  studiul supus spre avizarea

Subcomisiei de Etica in Cercetarea Stiintifica.

In baza documentatiei prezentate, Comisia de analizd si avizare (CAA) numitd prin

Decizia cu nr. din data de a evaluat studiul sub aspectul respectarii

principiilor si normelor de eticd in cercetarea stiintifica. In urma evaluarii documentelor depuse,

Comisia a decis avizarea / respingerea avizirii desfasurarii activitatilor de cercetare.

Avizul acordat este valabil strict in conditiile descrise in cererea de avizare.

Presedintele Comisiei de Etica a Universitatii ,,Lucian Blaga”



LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA

Ministerul Educatiei
% UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
® DIN SIBIU

Subcomisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS -

Anexa 1A. PO-ULBS- CECS-01
CATRE:
Comisia de etici in cercetarea stiintificd care implicd subiecti umani gi/sau animale de

experientd

Subsemnatul/a

in calitate de

Departamentul

Facultatea

Centrul de cercetare

din cadrul Universitatii “Lucian Blaga™ din Sibiu, vd rog sa aveti amabilitatea de a evalua

documentatia pentru studiul/proiectul:

(titlul in romdna)

(titlul in engleza)

Data inceperii
studiului/proiectului:

Data finalizarii
studiului/proiectului:

in vederea obtinerii Avizului de etica cercetarii.
Anexdm: D Dosarul de avizare etica a proiectului (Anexa 2)

D Chestionarul de autoevaluare a eticii cercetarii (Anexa 3)

D Alte documente (se vor mentiona)



Ministerul Educatiei

UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
| LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA
: DIN SIBIU

Subcomisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS -

D Termen normal D De urgenta

Argumentati necesitatea acorddarii in regim de urgenta a Avizului.

Semnatura: Data:

Nota:

1. Semnatarul sau semnatarii prezentului document se angajeazd:

a). sd respecte strict si integral cerintele de etica cercetarii specifice studiului pentru care se
solicitd avizul etic;

b). sd respecte in special cerintele si normele etice nationale si internationale in vigoare, care se
referd la datele cu caracter personal.

2. Respectarea cerintelor de eticd de mai sus presupune si respectarea prevederilor legale in
vigoare care au legdturd cu acestea.



Ministerul Educatiei
UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA

DIN SIBEY Subcomisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS -

Anexa 2A. PO-ULBS- CECS-01

Dosarul de avizare etica a studiului/ proiectului
- structura recomandatd -

EXISTA?

STRUCTURA DOSARULUI DA | NU

a) titlul studiului, in roména si englez;

b) numele, prenumele si afilierea cercetatorului principal;

¢) lista persoanelor din echipa de cercetare (numele,
prenumele, afilierea si functia in studiu) - dacd este cazul

d) adresa locului/locurilor de desfasurare al/ale studiului;

e) numele si adresa/adresele laboratorului/ laboratoarelor
si/sau a altor departamente medicale si/sau tehnice si/sau
institutii implicate in studiu;

f) scopul si obiectivele studiului;

1) Protocolul

studiului/proiectului: g) metodele de cercetare utilizate;

h) rezumatul riscurilor si beneficiilor potentiale, daca
exista, pentru subiecti;

i) descrierea populatiei care urmeaza a fi studiata;

j) referirile la literaturd si datele care sunt relevante
pentru studiu si care prezinta informatii de baza pentru
studiu - dacd este cazul/pentru studiile experimentale

k) prevederi referitoare la utilizarea datelor si pastrarea
inregistrarilor;

) prevederi referitoare la protectia datelor cu caracter
personal;

m) alte date suplimentare - dacda este cazul

IT) Formularul de
consimtamant in cazul studiilor pe subiecti umani
informat

III) Procedeele de
recrutare a
subiectilor

IV) Fisa cu
informatiile scrise
care vor fi date
subiectilor

(detalierea metodelor de recrutare), in cazul studiilor pe
subiecti umani

in cazul studiilor pe subiecti umani - daca este cazul




Ministerul Educatiei

UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA
N DIN SIBIU

Subcomisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS -

Anexa 3A. PO-ULBS- CECS-01

CHESTIONAR V
DE AUTOEVALUARE A ETICII CERCETARII

Titlul studiului/proiectului (romani)

Titlul studiului/proiectului (engleza)

Numele cercetatorului principal

Prenumele cercetiatorului principal

Facultatea

Departamentul

Centrul de cercetare

Data inceperii studiului/proiectului

Data finalizarii studiului/proiectului




Ministerul Educatiei

UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA
DIN SIBIU - o
Subcomisia de etica in cercetarea stiintificd din ULBS -
1.FIINTE UMANE | DA/NU | Pag | Informatii de furnizat Documente de anexat

Studiul/Proiectul Dvs.
de cercetare implici

Confirmati obtinereca Consimtdmantului

= Formularele de
Consimtamant informat

ctici fiintel O g  format (in copie).
articiparea fiintelor informa p : s
p parea 3 u Foile de informare (daca e
umane?
cazul).
S Detaliati procedura de recrutare, criteriile
Subiectii o . D
o de includere/excludere din studiu si
cercetarii sunt | [ ]| [] el .
‘o procedura privind obtinerea
voluntari? ol 5§
Consimtamantului informat.
» Detaliati despre ce tip de
vulnerabilitate este vorba.
» Detaliati procedura de recrutare,
L criteriile de includere/excludere in/din
Subiectii S .
o Grupul tinta si procedura de obtinere a
cercetarii sunt i g 5
- 0l 0 Consimtamantului informat.
lzm - » [nformatiile de mai sus trebuie sa
grup . demonstreze ca s-au facut eforturile
vulnerabile? y . ..
corespunzatoare pentru ca participantil
sa beneficieze de o intelegere pe deplin
informaté asupra implicatiilor
participarii la studiu.
Daca = Detaliati procedurile pentru obtinerea
DA: consimtamantului ocrotitorului legal,
o respectiv a acordului minorului (unde e
Subiectii ssTBil
cercetarii sunt | ]| [] P S .
P = Ce pasi veti intreprinde pentru a
minori? . . . .
asigura bunastarea a minorului?
= Justificati necesitatea utilizarii
minorilor in studiu.
» Ce maladie/conditie/ dizabilitate
prezintd acestia?
» Detaliati modul de recrutare, criteriile
g de includere/excludere in studiu,
Subiectii p 4
G precum si procedura de obtinere a
cercetarii sunt | (]| [] TR o
. Consimtamantului informat.
pacienti? !

m Care este abordarea dvs. in ceea ce
priveste descoperirile incidentale
(survenite 1n cursul cercetarii dar
neanticipate prin designul de proiect)?

Studiul/Proiectul dvs.
presupune interventii
fizice asupra

participantilor?
Studiul/proiect | [ ]| []
ul implica Evaluarea de risc pentru fiecare tehnica
tehnici utilizata, precum si per ansamblu.
Daca | invazive?
DA: | Necesita e .

Ce tipuri de probe vor fi colectate?
colectarea de s : :
probe OO Detaliati procedurile pe care le veti
biologice? iiliz,




Ministerul Educatiei

UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA
SIBIU - o e
BIN'3 Subcomisia de etic in cercetarea stiintificd din ULBS -
2. DATE PERSONALE | DA/NU | Pag | Informatii de furnizat Documente de anexat
Detaliati modul de conformare fata d = Formulare de
Studiul/Proiectul dvs. | ctaliatl me ut de conformare a:a ¢ Consimtamant informat
AR egislatia privind protectia datelor N .
implica BeROHALS (m'cople.). ‘ )
co !ectarea/procesarea/u— Lo Confirmati obtinerea Consimtamantului ' 1?011.6 de mvfomjdle i
tilizarea de date O ¢ al persoanelor recrutate in copie, daca este cazul).
personale? m‘ orn;a. arp 50 = Alte formulare (daca este
grupul tinta. cazul).
3. ANIMALE DA/NU | Pag Informatii de furnizat Documente de anexat
Detaliati speciile care vor fi utilizate,
motivati necesitatea utilizarii acestora, de
Studiul/Proiectul dvs. de ce nu pot fi abordate céi alternative
cercetare implica HEEN utilizarii lor, numarul exemplarelor care
utilizarea de animale? vor f1 utilizate, natura experimentelor,
tehnicilor si procedurilor care vor fi
utilizate.
4.SANATATE, DA/NU | Pag Informatii de furnizat Documente de anexat
SECURITATE, MEDIU .

Studiul/Proiectul dvs.
implici elemente care
pot dauna fiintelor
umane (inclusiv
membrilor
proiectului)/mediului?

@ Detaliati procedurile pe care le veti
implementa in proiect.

S5.CONFLICTE DE INTERESE

DA/NU | Pag.

Informatii de furnizat

Acoperi toate cazurile in care un cercetétor/
membru al echipei de cercetare are un interes-
de alta natura decat cel
stiintific/filosofic/cultural in implementarea
studiului/proiectului de cercetare supus spre
avizare sau in rezultatele acestuia.

Atrage dupa sine ipoteza conflictului de
interese si situatia in care interesul apartine
rudelor/afinilor pana la gradul IV inclusiv ai

cercetatorului/ membrului echipei de cercetare.

Interesul respectiv nu se refera la gestionarea,
efectuatd cu respectarea strictd a legii si a
rigorilor financiare, a fondurilor alocate in
programul/grantul/linia de finantare pentru
care este propus respectivul proiect.

Detaliati.




Ministerul Educatiei

UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
| LUCIAN BLAGA COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA
: DIN SIBIU - e g § i
Subcomisia de etica in cercetarea stiintificd din ULBS -
6.ALTE PROBLEME DE ETICA DA/NU | Pag. Informatii de furnizat Documente de
anexat

Se refera la aspectele etice care pot aparea in
relatie cu noi domenii inovative, neacoperite
sau insuficient acoperite de legislatia si
reglementarile existente.

Problemele de etica neacoperite in prezentul O Detaliati.
Chestionar de autoevaluare a eticii cercetarii,
pot fi identificate de catre cercetatori atét in
etapa de design al proiectului cat si in cursul
cercetdrii

Semnatarul sau semnatarii prezentului document se angajeazd:

- sd respecte cerintele de etica cercetirii specifice acestui studiu pentru care se solicitd avizul etic;
- §d respecte cerintele si normele etice nationale si internationale in vigoare, care se referd la datele cu caracter
personal.

CECS va aproba, inainte de implementare, orice modificare din proiect, care are implicatii etice asupra cercetdrii
cu participanti umani.

Dacd apar situatii neprevizute pe parcursul proiectului, care pot creste riscul pentru participanti, cercetitorul
principal va informa CECS.

Respectarea cerintelor de eticd de mai sus presupune i respectarea prevederilor legale in vigoare care au legaturd
cu acestea.

Data,

Semnaturile membrilor echipei de cercetare:

NUME, PRENUME SEMNATURA




UNIVERSITATEA nivereiiaion Lo Etant Feucal of
LUCIAN BLAGA niversitatea ,Lucian plaga din oIdiu

Comisia de Etica
DIN SIBIU Subcomisia de Etica in Cercetarea Stiintifica

DECIZIE Nr. ___ din data

in temeiul prevederilor Legii nr.199/2023 a Invataimantului superior, cu modificérile
ulterioare, ale Hotararii Senatului Universitatii "Lucian Blaga” din Sibiu nr. 888 din 22.02.2024
prin care au fost aprobate modificarile si completarile Cartei Universitatii "Lucian Blaga™ din
Sibiu si prin care, de asemenea, a fost validatd Comisia de Etica si componenta subcomisiei de
Etica in Cercetarea Stiintifica a ULBS aprobata prin Hotararea Consiliului de Administratie nr. 41
din 13 .12.2023, in baza Hotararii Senatului ULBS nr.1122 din 5.03.2024 prin care au fost adoptate
modificarile Cartei Universitatii Lucian Blaga” solicitate de Ministerul Educatiei, Presedintele
Comisiei de Etica a Universitatii ,,Lucian Blaga” din Sibiu decide numirea comisiei de analiza si

avizare (CAA) a studiului

Initiat de

Comisia va fi formati din:

1. dr.
2. dr.
3. dr.

4. dr. membru supleant

Coordonarea lucradrilor completului desemnat va fi efectuata de dr.

Presedinte



DECLARATIE
de impartialitate si confidentialitate

Subsemnatul ........ooociiiiiiiiiii e , domiciliat in localitatea .........cccocveerrnnns ,
L8 S TOURURRURRUPRRPRTPPRES ¢ | GRRPTOT , bl. .. , ap. .. , €loeeeriny SCuvivinnns , Jjudetul
........................... , codul postal ..................., posesor al actului de identitate ........ seria ........ nr.
................... , codul numeric personal ............cccceceeierienennenn, in calitate de membru desemnat in

Comisia de Eticd in Cercetarea Stiintifici (CECS), declar pe proprie raspundere, sub sanctiunea

falsului in declaratii urmatoarele:

e nu am niciun interes de naturd si afecteze impartialitatea pe parcursul procesului de evaluare

a Proiectului depus sub numarul de

domnul/doamna

e nu am calitatea de sot/sotie, rudd sau afin, pana la gradul al patrulea inclusiv, cu persoane

care fac parte din echipa de cercetare;
e nu sunt in conflict cu solicitantul de aviz sau cu vreuna din persoanele din echipa de cercetare

e Nu fac parte din echipa de cercetare si nu am nici un interes material in legéturd cu studiul
supus avizérii. Confirm cd, n situatia in care ag descoperi, in cursul actiunii de evaluare, cd

un astfel de interes existd, voi declara imediat acest lucru $i ma voi retrage din comisie.

Totodata, ma angajez cd voi pastra confidentialitatea asupra continutului studiului,
precum si asupra altor informatii prezentate de citre solicitantii avizului de etica cercetarii,
informatii a caror dezvaluire ar putea aduce atingere dreptului acestora de a-si proteja

proprietatea intelectuala sau secretele comerciale, precum si asupra lucrarilor comisiei de eticd.

Inteleg ca in cazul in care voi divulga aceste informatii sunt pasibil de incélcarea

prevederilor legislatiei civile si penale.

Data,

Nume si prenume,

Semnatura



LUCIAN BLAGA Comisia de eticd

Ministerul Educatiei
E UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
: DIN SIBIU

Subcomisia de eticd in cercetarea stiintificd din ULBS -
ANEXA 4 PO-ULBS- Subcomisia de eticd in cercetarea stiintifici din ULBS -01

Nr. din

AVIZUL

Subcomisiei de eticd in cercetarea stiintificd din ULBS ce implicd subiecti umani si/sau animale de
experientd

A. Informatii privind identificarea studiului/proiectului

Titlul studiului/proiectului (roméni)

Titlul studiului/proiectului (englezi)

Numele cercetiatorului principal

Prenumele cercetiitorului principal

Facultatea

Departamentul

Centrul de cercetare

Data inceperii studiului

Data finalizarii studiului

Cerere de avizare

B. Documente evaluate:

Protocolul studiului/proiectului (Anexa 2).

Chestionarul de autoevaluare a eticii cercetirii (Anexa 3).

Curriculum vitae actualizat al cercetitorului principal/investigatorilor si/sau alte documente care
dovedesc calificarea acestuia/acestora.

Declaratie privind detinerea de interese materiale in legaturi cu studiul.

Alte documente: (se vor mentiona).

C. In urma evaludrii documentelor depuse, Subcomisia de etici in cercetarea stiintifici din ULBS
emite:

|X| aviz favorabil

D aviz favorabil conditionat de realizarea urmétoarelor modificari (1) pani la data de

D aviz nefavorabil (2)




Ministerul Educatiei

UNIVERSITATEA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu
| LUCIAN BLAGA Comisia de etica
N DIN SIBIU

Subcomisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS -

(@)

Important: Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in documentatia privind studiul, inaintata

Subcomisiei de etica in cercetarea stiintifica din ULBS.

Revizuiri: Comisia de Analizi si Avizare Studiului va aproba, inainte de implementare, orice modificare din

proiect care are implicatii etice asupra cercetarii cu participanti umani si/sau animale de experienta.

Situatii nepreviizute: Dacd apar situatii neprevazute pe parcursul proiectului, care pot creste riscul pentru

participanti, cercetdtorul principal va informa Subcomisia de eticii in cercetarea stiintifica din ULBS.

Comisia de Analizi si Avizare Studiului

Nume si prenume Semnéitura

Avizul a fost intocmit in doud exemplare, din care unul se pdstreaza la secretariatul Subcomisiei de etica in
cercetarea stiintificd din ULBS, iar cel de-al doilea se inmdneazd solicitantului.

Semnatura cerceldtorului principal

Data (la primirea avizului)




Ministerul Educatiei
Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

Comisia de etica in cercetarea stiintifica din ULBS - CECS

Decizia sedintei din data de

Comisia de analiza si avizare (CAA) a Subcomisiei de Etici in Cercetarea Stiintifica a ULBS

Comisia de analiza si avizare (CAA) din cadrul Subcomisiei de Eticd in Cercetarea Stiintificd a ULBS

(CECS), formata din:

a analizat documentatia pentru studiul

Cererea pentru avizarea studiului a fost depusa de , din cadrul Departamentului

al Facultatii

In baza documentatiei prezentate, Comisia reunitd a evaluat studiul sub aspectul respectarii principiilor
si normelor de etica in cercetarea stiintificd. In urma evaluarii documentelor depuse, Comisia decide
avizarea desfasurdrii activitatilor de cercetare. Avizul este valabil in conditiile descrise in cererea de

avizare.

Comisia de analizi si avizare (CAA)




Formular de consimtamant informat pentru a participa la cercetare

Titlul studiului:

Cercetatori:

Care este scopul acestui studiu?

Ce voi face?

Sunteti invitat/a sa participati la aceasta cercetare privind

.........................................................................................................................................

Sondajul la care urmeaza sa participati este anonim si confidential, durata de completare a
chestionarului fiind de aproximativ 10 minute. Participarea dumneavoastra este apreciata de catre
cercetatori si utila viitoarelor cercetari.

Desi completarea nu este obligatorie, participarea dumneavoastra este vitala pentru

Datele sunt colectate numai in scopuri de cercetare academica si in conformitate cu liniile
directoare de cercetare etica ale Universitatii Lucian Blaga din Sibiu. Nu sunt colectate date
personale de identificare in cadrul procesului.

Riscurile
Unele intrebari pot fi personale.

Puteti sa le sariti sau sa renuntati la sondaj in orice moment.

Datele online pot fi piratate sau interceptate: Oricand partajati informatii online, exista riscuri.
Folosim un sistem securizat pentru a colecta aceste date, dar nu putem elimina complet acest risc.

incalcarea confidentialitatii:

Raspunsurile sunt anonime (nu solicitdm date precum nume/prenume/adresa de e-mail sau alte
date de identificare) si confidentiale (datele atrase sunt utilizate la nivel agregat DOAR pentru
atingerea scopului cercetarii)

Vom stoca toate datele electronice pe un computer criptat, protejat prin parola.



Beneficii posibile:

Contributia Dvs. ne poate ajuta in intelegerea

Numar estimat de participanti:

Completarea acestui formular va dura intre 10 si 15 minute
Costuri: Niciunul

Compensatie: Niciuna

Cercetari viitoare:.

Confidentialitatea si securitatea datelor:

Vom colecta urmatoarele informatii de identificare pentru cercetare: sex, varsta, nivel venit, studii
absolvite.

Unde vor fi stocate datele?

Datele atrase vor fi stocate pe Google Drive, pana pe . Apoi, acestavafi
descarcat si va fi procesat si stocat pe computerele cercetatorilor.

Cat timp va fi pastrat?
Cine imi poate vedea datele?

Cercetatorii de la Universitatea Lucian Blaga din Sibiu vor avea acces la date rezultate in urma
completarii chestionarului.

Este posibil sa impartdasim constatarile noastre In publicatii sau prezentari.
Dacad vom face acest lucru, rezultatele vor fi agregate (grupate) de date, fara rezultate individuale.

Intrebari despre cercetare, plangeri sau probleme:

Acord de participare
Participarea dumneavoastra este complet voluntara si va puteti retrage in orice moment.
Pentru a efectua acest sondaj, trebuie sa:

Aveti cel putin 18 ani

Alte conditii specifice

Dacé indepliniti aceste criterii si doriti sa faceti sondajul, faceti clic pe butonul de maijos pentru a
incepe.



Comisia de etica universitara din Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

Model

RECLAMATIE

Subsemnatul/a
Relatia cu universitatea:
a) Student/a, forma de invatamant/an:

....................................................................
....................................................................................................
......................................................................................

.........................................................................................................

Date de contact: Adresa email:

Numar de telefon:

Adresa:

Data depunerii reclamatiei:

Declar urmatoarele:

Declaratia contine date privitoare la derularea evenimentelor relevante (data, loc, eventuali
martori), numele si relatia cu universitatea a persoanei/persoanelor reclamate.

Daca exista martori, se vor preciza numele acestora, si Tn masura in care este posibil, date
de contact, calitatea acestora in universitate (studenti, cadre didactice, personal secretarial
si ce administratie, colaboratori etc.).




