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Capitolul I. Dispozitii generale

I.1 Generalitati

In contextul actual al dezvoltarii, etica este parte integranti a cercetirii stiintifice. In cadrul
proiectelor de cercetare, comportamentul cercetatorilor, al subiectilor cercetarii (fie ei persoane
umane, animale sau vegetale), al tuturor celor implicati in cercetare sau afectati de rezultatele ei,
trebuie sa respecte principiile morale fundamentale si sa se supuna procedurilor de evaluare
morala si de audit etic.

Codul de etica a cercetarii, denumit in continuare Codul, reglementeaza normele de conduita
morala si profesionala aferente comunitatii Facultatii de Protectia Mediului, astfel incat acestea
sa se constituie intr-un factor de promovare a calitatii si valorii. Normele prevazute de prezentul
cod sunt obligatorii pentru cadrele didactice, personalul de cercetare, personalul tehnico-
administrativ, precum si pentru studentii Facultatii de Protectia Mediului.

Comisia de Etica a Cercetarii este un organism independent in cadrul Facultdtii de Protectia
Mediului, care are ca obiectiv principal supravegherea respectarii principiilor de etica in
cercetarea desfasurata pe subiecti umani, pe animale de experienta, pe plante, pe culturi de celule
si microorganisme si promovarea cercetdrii stiintifice in acest spirit.

Comisia de Etica a Cercetarii are rolul de a monitoriza buna conduita in cercetarea stiintifica.
Comisia de Etica a Cercetadrii din cadrul Facultatii de Protectia Mediului colaboreaza cu Comisia
de etica universitara de la nivelul Universitatii din Oradea.

1.2 Documente de referinta

»  Legea Educatiei nationale actualizat3,

»  Carta Universitatii din Oradea,

» Legeanr.206/2004 privind buna conduita in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica
si inovare actualizata,

Legea nr. 398/2006,

Codul de etica universitara din cadrul Universitatii din Oradea,

Legea 46/ 2003 privind protectia pacientului,

Declaratia de la Helsinki,

Nagoya Protocol on acces to genetic ressources and the fair and equitable sharing of benefit
from their utilization to the Convention on Biological Diversity, 2011, la care Uniunea Europeana
este parte inecpand cu 2014,

Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate In scopuri stiintifice,

Legea 43/ 2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice,

Regulamentului CE nr. 1099/2009 privind protectia animalelor In momentul uciderii,
Ordinul ANSVSA nr. 180/2006 privind protectia animalelor in timpul sacrificarii si uciderii,
Norma sanitara veterinara privind procedura de autorizare sanitard veterinara a proiectelor
care implica utilizarea animalelor in proceduri din 01.09.2015,

»  Ordonanta de urgentd nr.43/2007 privind introducerea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic cu modificarile aduse prin urmatoarele acte: L. 247/2009; OUG 5/2020

»  Ordinul nr. 333/165/2021 privind aprobarea Codului de bune practici agricole pentru
protectia apelor impotriva poluarii cu nitragi proveniti din surse agricole, precum si a
Programului de actiune pentru protectia apelor impotriva poludrii cu nitrati proveniti din surse
agricole

» Ordonanta nr. 4/1995 privind fabricarea, comercializarea si utilizarea produselor de
protectie a plantelor pentru combaterea bolilor, daunatorilor si buruienilor in agricultura si
silvicultura
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»  Procedura nationala de omologare a produselor de protectie a plantelor care contin
substante active notificate si pentru care nu s-a luat Inca o decizie de includere in lista cu
substante active autorizate in Uniunea Europeana din 27.02.2006 cu modificarile aduse prin
urmatoarele acte: Ordin 443/2009; Ordin 213/2012; Ordin 3883/2012

»  Recomandarile Comisiei Europene si experienta europeanad in sens larg in domeniul eticii
cercetarii.

Capitolul II. Principii etice ale cercetarii

Principiile etice ale cercetarii sunt cele mai Tnalte standarde care orienteaza din punct de vedere
moral activitatea cercetatorilor. Ele nu sunt reguli de conduita (care pot varia de la o institutiela
alta), ci criterii universale de alegere a regulilor de conduita morala. Sunt ghidul cel mai accesibil,
mai general si mai stabil al Comisiei de etica a cercetarii pentru a dezvolta codul de etica cu noi
reguli.

Principiul respectdrii demnitdtii

Este moral sa alegem acele cdi de actiune prin care sa respectam fiinta umana ca valoare suprema
in lumea naturala studiata de stiinte; aceasta inseamna sa nu o tratam niciodata doar ca mijloc
pentru a ne satisface interesele egoiste, ci intotdeaunaca scop suprem, dat fiind statutul sau de
fiinta autonoma, adica de fiinta rationalda unicd, apta sa isi orienteze in mod decisiv
comportamentul prin reguli pe care si le creaza singura.

Trebuie totodatda sa adoptam acele conduite in cercetare prin care sa respectam interesele
animalelor de laborator, ca fiinte capabile de suferinta si de placere, in agafel Incat sa le asiguram
»,bunadstarea” Inteleasa ca functionarea naturala a organismului lor.

Trebuie sa respectam toate fiintele vii si sa le protejam 1n fata vatamarilor ce li se potaduce in
cursul cercetarii, sa asiguram biodiversitatea, ele fiind sistemele cele mai valoroase din univers
(etica ecologica).

Principiul binefacerii

Cercetdtorii au obligatia sa aleaga acele cdi de actiune prin care sa evite facerea raului si sa
promoveze acele interese care sunt importante si legitime punand in balantd beneficiile, daunele
si riscurile In vederea obtinerii celui mai mare beneficiu net pentru toti cei implicati, tratati in
mod impartial.

Principul precautiei obliga cercetatorii sa ia in considerare chiar si cele mai mici riscuri posibile,
mai ales atunci cand consecintele lor pot fi grave si sa evite facerea actiunii.

Principiul dreptdatii

Trebuie sa distribuim echitabil (nepartinitor) resursele cercetdrii si beneficiile ei, sa nu
discriminam persoanele care participa la cercetare sau care sunt subiectii acesteia, sa le apreciem
diferentiat, in funtie de nevoi, contributie si responsabilitate, tindnd cont de resursele disponibile.

Principiul integritatii

Trebuie sa alegem acele cai de actiune prin care sa protejam de orice ingerinta externa valorile si
credinte (religioase, morale, politice, filosofice etc.) prin care indivizii umani (cercetatori si
participanti la cercetare) sau institutiile privite, ca entitati morale, 1si identifica felul lor esential
de a fi sau a munci si care, daca sunt afectate, pun in pericol identitatea acestora.



Principiul vulnerabilitdtii

Este moral sa avem o grija speciala fata de cei vulnerabili (fiinte umane, animale), adica de cei a
caror autonomie, demnitate sau integritate este posibil sa fie amenintate prin distrugere sau
limitare.

Principiul se extinde asupra oricarui sistem viu (plante, animale, ecosisteme) in sensul protejarii
integritatii fizice si psihice si a capacitatii lor de perpetuare.

Acest principiu devine, in contextul prezentului cod, acela de protectie a viului format din sisteme
vulnerabile. El compenseaza cazurile cu autonomie limitata.

Capitolul III. Norme generale aplicabile tuturor domeniilor relevante

III.1 Conduita imorala in cercetare

1.1. Conduita imorald in cercetare inseamna a intentiona sau a infaptui acte de fabricare
saufalsificare a rezultatelor, de plagiat sau Inseldciune in oricare moment al cercetarii, precum si
implicarea in orice activitati care se abat de la regulile bunei conduite in cercetare.

1.2. Conduita imorala se reflecta in incapacitatea de a urma procedurile adecvate specifice
cercetarii,incapacitate care se reflecta in asumarea unor riscuri nerezonabile pentru oameni,
animale sau mediu, fapt care duce la randul sau la abaterea de la normele etice ale cercetarii prin
implicareain aceste practici sau nedezvaluirea lor.

1.3. Conduita imorala include utilizarea neautorizatd, intentionata sau imprudentd, divulgarea,
distrugerea sau deteriorarea oricarei proprietati a altui cercetator, inclusiv aparate, materiale,
scrieri, date, hardware sau software, sau orice alte substante ori dispozitive indiferent daca fac
parte din cercetare sau daca sunt rezultatul acesteia.

I11.2 Problema responsabilitatii

2.1. Fiecare dintre membrii comunitatii, precum si persoanele sau institutiile care colaboreaza
cu Universitatea din Bucuresti sunt obligate sa sesizeze si sa raporteze orice forma de abatere de
labuna conduita in cercetare, indiferent daca au fost martori la infiaptuirea acesteia sau doar
existasuspiciuni rezonabile.

2.2. Sesizarile ficute cu buna credinta si in conditii de confidentialitate nu vor duce la
sanctionareacelui care depune plangerea in cazul in care suspiciunea de abatere de la buna
conduita sesizatanu se confirma.

2.3. Cercetatorii vor fi protejati impotriva sesizarilor abuzive prin Legea nr 571 din 2004

2.4. Sesizdrile vor fi analizate respectand conditiile de confidentialitate. In acest sens, toate
persoanele care sunt implicate in investigarea cazului reclamat sau care au cunostintd de
evenimentele investigate au datoria de a pastra confidentialitatea.

2.5. Insituatia in care raportul de analizi indici existenta unei suspiciuni de abatere de la buna
conduita a autorului sesizarii, este informata Comisia de Etica a Universitatii din Bucuresti.

II1.3 Confidentialitatea

3.1. Prin asigurarea confidentialitatii si protejarea datelor personale se intelege gestionarea in

5



conditiide confidentialitate a informatiilor care ar putea duce la identificarea, directa sau
indirecta a persoanelor care au participat la studiu (ex: nume, cod numeric personal, inregistrari
video, caracteristici personale, numarul cardului bancar etc).

3.2. Nuvor fi facute publice, divulgate sau distribuite unor terti informatiile cu caracter personal
oricare pot duce la identificarea participantului la cercetare decét in cazurile de forta majora, cu
respectarea prevederilor legale. Comunicarea publicd a rezultatelor cercetarii se va face
respectand aceasta conditie a confidentialitatii si asigurand anonimatul participantului.

3.3. Conditia confidentialitatii nu este necesara in situatiile In care studiul se desfasoara in spatii
publice prin metoda observatiei, fara colectarea unor date personale. De asemenea, nu este
necesara in situatiile In care datele sunt obtinute din surse disponibile public.

3.4. Cercetatorii se vor asigura ca informatiile confidentiale sunt protejate si corect stocate. Ei
vor avea o deosebita grija fata de colectarea informatiilor personale ale participantilor, precum si
fatdde procesarea si stocarea acestora, in vederea asigurarii integritatii in cercetare si a politicii
de confidentialitate.

3.5. Colectarea si procesarea datelor se va face conform regulilor managementului datelor.

3.6. In cazul colectarii informatiilor confidentiale, cercetatorii vor informa participantii cu privire
lapersoanele care vor avea acces la datele lor personale si nu le vor distribui unor terti fara
informarea si obtinerea aprobarii din partea proprietarului.

3.7. Informatiile vor fi pastrate In dulapuri incuiate sau in calculatoare protejate cu parol3, astfel
incatnumai un numar foarte restrans de persoane, toate identificabile, sa aiba acces la ele.

I11.4 Conflictul de interese

4.1. Conform legislatiei In vigoare, conflictul de interese reprezinta situatia in care in urma
desfasurarii activitatilor de cercetare persoana a Indeplinit un act ori a participat la luarea unei
decizii prin care a obtinut direct sau indirect un folos patrimonial, pentru sine, pentru sotul
sau/sotia sa, pentru o ruda ori pentru un afin pana la gradul II.

4.2. Daca o persoana aflata intr-o functie/pozitie care implicd evaluarea unei cercetari
(propunere de proiect sau rezultate obtinute intr-un proiect) are un interes legat de acea
cercetare (participant direct sau indirect la efectuarea cercetarii, sau beneficiar, sub orice form,
al cercetdrii) atunci aceasta este obligata sa-si declare situatia de conflict de interese si sa nu
participe la discutiile privind acea evaluare, respectiv la luarea deciziei.

IIL.5 Proceduri in cazul abaterilor de la prezentul cod

5.1. Abaterile de la prevederile prezentului cod se sesizeaza prin depunerea unei plangeri scrise
la secretariatul Comisiei de Etica a Cercetarii. Plangerea va fi Tnaintata spre rezolvare celor
abilitati.

5.2. Analiza sau solutionarea plangerilor se face de catre Comisia de Etica a Cercetarii.

5.3. Sanctiunile disciplinare care se pot aplica personalului didactic si de cercetare sunt, potrivit
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Legii educatiei nationale, urmatoarele:

a) avertisment scris;

b) diminuarea salariului de baza, cumulat, cind este cazul, cu indemnizatia de conducere,
de indrumare si de control;

C) suspendarea, pe o perioada determinata de timp, a dreptului de inscriere la un concurs
pentru ocuparea unei functii didactice superioare ori a unei functii de conducere, de
indrumare si de control, ca membru in comisii de doctorat, de master sau de licent3;

d) destituirea din functia de conducere din invatamant;

e) desfacerea disciplinara a contractului de munca.

5.4. Contestatiile cu privire la incdlcarea procedurilor se vor depune la secretariatul Comisiei
de Etica a Cercetarii In termen de 48 de ore, 1n zile lucratoare.

5.5. Contestatiile vor fi evaluate de catre Comisiile de Analiza sau de catre Consiliului National
deEtica a Cercetarii Stiintifice. in 14 zile lucratoare.

Capitolul IV. Reguli de conduita morala

IV.1 Cercetari care implica subiecti umani:

R.1.1. Regula obtinerii aprobarii Comisiei de Eticd a Cercetarii.

Orice cercetare care implica subiecti umani, in viatd, atrage obligatia de a obtine aprobarea din
partea Comisiei de Etica a Cercetarii din cadrul unitatii, infiintata conform legii. Aprobarea
Comisiei de Etica a Cercetarii este necesara si pentru cercetari pe probe recoltate de la decedati
(tesuturi, fluide biologice) sau pentru utilizarea de material de la embrioni sau fetusi.

R.1.2 Regula respectarii drepturilor omului.

Drepturile fundamentale ale omului si obligatiile morale corelative, bazate pe principiul
respectului demnitatii, sunt valabile si In domeniul cercetdrii. Urmatoarele drepturi au o
importanta deosebita:

a) dreptul inviolabil la viatd, inclusiv la viata privat3;

b) dreptul la integritatea fizica si mental3;

c) dreptul la libertate si protectie/sigurantd, inclusiv asupra datelor personale;

d) dreptul la proprietate si la protectia acesteia, inclusiv cea intelectual3;

e) dreptul la egalitate de sanse si atitudine nediscriminatorie;

f) libertatea de expresie si informare;

g) dreptul la libertatea de constiint3;

h) libertatea de optiune;

i) libertatea de cercetare.

R.1.3: Regula prioritatii individului.

In cercetarile pe subiecti umani, interesele si bunastarea fiintelor umane implicate in cercetare
vor prevala asupra intereselor stiintei si societatii.
7



R.1.4: Regula nefacerii raului.

Cercetarea se va realiza numai daca ea va produce binele fara ca prin aceasta sa aduca prejudicii
subiectilor implicati. Daca binele nu se poate realiza decat facand radul, atunci devine obligatorie
suspendarea sau Incetarea activitatii de cercetare. Evitarea raului se va urmari si in sensurile
urmatoare:

a) In cadrul activititii de cercetare nu se vor accepta atitudini sau comportamente
discriminatorii cu privire la gen, rasa, etnie, cultura, nationalitate, varstd, religie,
orientarisexuale, statut economic, etc.

b) Nicio persoana nu va fi exclusa de la participarea intr-o cercetare pe criterii
discriminatorii.

c) Niciunei persoane nu i se va restrictiona accesul la beneficii si rezultatele cercetarii
pe criterii discriminatorii.

d) Cercetarile ale caror rezultate pot aduce prejudicii sau dezavantaje unui grup adesea
discriminat, se vor desfasura cu o grija deosebita avandu-se in vedere minimizarea
riscurilor, tratind membrii grupului in cauza ca subiecti vulnerabili obtinand in
prealabilaprobarea Comisiei de Etica a Cercetarii.

R.1.5: Regula dublului efect.

Este moral sd se realizeze o actiune care are consecinte previzibile bune, dar si rele, in sensul
caproducerea unui rau e justificata moral, daca sunt indeplinite urmatoarele cinci conditii:
a) actiunea nu e rea in sine;
b) consecinta buna e intentionatd, iar cea rea e neintentionatd, chiar daca este
previzibila;
C) consecinta rea nu e un mijloc in producerea consecintei bune;
d) existda un temei serios pentru acceptarea consecintei rele;
e) consecinta buna prevazuta trebuie sa fie egala sau mai mare decat consecinta rea
prevazuta.

R.1.6: Regula beneficii versus riscuri posibile.

Cercetatorul trebuie sa se asigure ca riscurile anticipate nu depasesc beneficiile scontate inaintea
demararii oricarei activitati de cercetare. Se vor lua in considerare atit beneficiile
imediate/directe,cat si beneficiile indirecte/pe termen lung pentru toate categoriile de potentiali
beneficiari/prejudiciati.

R.1.7: Regula maximizarii beneficiilor si minimizarii riscurilor.

Cercetarea stiintifica este justificata prin argumentarea preponderentei beneficiilor fata de
riscuri. Studiile trebuie sa aiba in permanenta in vedere reducerea riscurilor potentiale si
maximizarea beneficiilor.



R.1.8: Regula interesului prioritar.

Starea de bine a participantului va fi prioritard in orice moment al cercetirii. In cazul in care
procedurile implicate de cercetare se dovedesc daunatoare, cercetarea va fi imediat intrerupta in
vederea reducerii riscurilor. Interesul participantului, care se reflecta in mentinerea securitatii si
integritatii sale fizice si psihice, precum si respectarea libertdtii sale de alegere, nu poate fi
subordonat sub nici o forma interesului altor entitati.

R.1.9: Regula subsidiaritatii.

Orice cercetare trebuie sa arate respect pentru diversitatea culturald si pentru pluralismul
valorilor. Directivele europene vor fi aplicate in tarile membre tinand cont de specificul cultural
al acestora, dar astfel Incat diversitatea sa nu duca la violarea demnitatii umane si a drepturilor
omului. Trebuie sa se tina cont de dreptul institutiilor si al indivizilor, de a participa la deciziile
care-i afecteaza direct, cum ar fi acceptabilitatea morald a unor rezultate ale cercetarilor
stiintifice.

R.1.10: Regula non-discrimindrii si non-stigmatizarii.

Se vor lua toate masurile necesare pentru ca cercetarea sa se desfdsoare respectandu-se
drepturile

tuturor persoanelor sau grupurilor de persoane indiferent de particularitatile lor biologice,
socialesau politice. In cazul in care se vor alege anumiti subiecti trebuie precizat criteriul obiectiv
de selectare al acestora.

R.1.11: Regula neexploatarii.

Cercetdtorii nu vor face abuz de functia sau autoritatea lor in scopul exploatarii persoanelor.
Oricare ar fi avantajul, personal, economic, profesional, pe care cercetatorul il are asupra altei
persoane, cercetatorul nu va face abuz de acesta in vederea exploatarii altei persoane.

R.1.12: Regula protejarii persoanelor vulnerabile.

Persoanelor vulnerabile li se va acorda o atentie deosebita conform reglementdrilor in vigoare, si
se vor lua masuri de precautie suplimentare, astfel incat subiectii sa fie supusi unor riscuri cat mai
mici cu putinta, controlabile si numai in conditii atent verificate astfel Incat drepturile, interesele
si nevoile lor sa fie respectate, dupa cum urmeaza:

a) Persoanele cu dizabilitati vor fi tratate cu prudenta si li se vor asigura masuri de
siguranta suplimentare, vor fi atent observate de catre un medic si vor fi supuse unor
riscuri cat mai mici cu putinta.

b) In cazul persoane decedate, se va proceda cu prudenti in folosirea corpurile acestora.
Cercetdtorii vor arata respect atat in activitatile si documentatiile acestora cét si in
discutiile cu familia si persoanele apropiate ale decedatului.

c) In cazul grupurile vulnerabile sau dezavantajate, cercetitorii trebuie si asigure
respectarea drepturilor prin mijloace suplimentare, dupa caz. Este important ca
acestiasa le explice clar ca participarea este pur voluntara si nu pot accepta sa participe
in urmanici unui tip de constrangere.
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R.1.13. Regula permiterii deliberdrii asupra participdrii.

Recrutarea participantilor nu se va face In momente de crizd, sub presiunea timpului sau a
iminentei unui pericol. Participantului trebuie sa aiba suficient timp pentru a intelege si delibera
cu privire la participare. Cercetatorii se vor asigura cd informatiile au fost exprimate pe intelesul
participantului, tindndu-se cont de nivelul de educatie, intelegere, culturd, limba, etc. Studiul nu
se va Incepe decat dupa obtinerea consimtamantului informat.

R.1.14. Regula acordului de participare.

Copiii vor fi supusi testelor numai dupa ce tutorele copilului si-a exprimat consimtamantului
pentru participarea acestuia, iar copilul care este la o varsta ce i permite Intelegerea, si-a exprimat
acordul si numai daca importanta rezultatelor anticipate depaseste riscurile pe care le implica
participarea. Cercetarile pe copii se vor efectua numai daca studii identice pe adulti nu sunt
relevante pentru ceea ce se investigheaza.

R.1.15. Regula competentei cercetdtorului.

Cercetdrile vor fi conduse de persoane care au experienta clinica necesara in domeniul cercetat
si numai in cazul in care se respecta strict legislatia.

R.1.16: Regula impartialitatii.

Toate persoanele trebuie tratate drept si echitabil la toate nivelele organizatorice ale cercetarii.
Raportul dintre autoritdtile finantatoare si echipele de cercetare finantate trebuie sa fie unul
echitabil bazat pe incredere reciproca.

R.1.17: Accesul egal la beneficiile cercetdrii.

Beneficiile obtinute din cercetdrile biologice, genetice si medicale vor fi facute accesibile
tuturor persoanelor, fara nici o discriminare, pe baza egalitatii lor ca fiinte autonome.

R.1.18: Regula specificarii daunelor prin anticiparea riscurilor.

Orice implicare a unui subiect Intr-o cercetare trebuie sa fie Insotitd de un document privind
daunele pentru orice inconvenient care ar putea rezulta din riscurile ce se pot anticipa sau nu.
Acest document este in afara asigurarilor de sanatate standard si trebuie sa acopere neplacerile
care ar putea aparea din riscuri.

R.1.19: Regula consimtamantului informat.

Consimtamantul informat este procedura standard exprimata in scris de catre orice participant
carea consimtit sd ia parte la o cercetare in calitate de subiect.

Informatiile vor fi oferite intr-un mod accesibil pentru persoana vizata, intr-o limba pe care o
intelege, folosind un vocabular comprehensibil pentru acesta precum si tindnd cont de contextul
cultural sau social din care provine acesta. Potentialul participant va trebui sa aiba suficient timp
pentru a decide daca doreste sa participe la studiu sau nu si va putea adresa oricat de multe
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intrebariva considera necesar pentru a fi pe deplin informat.
Procedura de obtinere a consimtamantului informat trebuie sa contind in mod obligatoriu
urmatoarele informatii:

a) Scopul sau obiectivele studiului;

b) Perioada de timp estimata pentru desfasurarea studiului;

c) Descrierea procedurilor: ce va trebui sa faca subiectul, cite vizite trebuie sa faca la sediul
de desfasurare a cercetadrii, ce tratamente i se vor aplica, In ce conditii se va desfasura
studiul, daca sunt proceduri alternative pentru ceea ce se cerceteazs;

d) Consecintele participarii la studiu

e) Descrierea procedurilor experimentale

f) Descrierea riscurilor la care se supune sau nivelul de disconfortla care s-ar putea astepta

g) Descrierea posibilelor inconveniente

h) Descrierea tipurilor de asigurari de care poate beneficia in cazul intervenirii unor
inconveniente/incidente care nu au putut fi calculate, daca exista tratamente
compensatorii, etc.

i) Descrierea potentialelor beneficii pentru subiect, comunitatea stiintifica, societate, etc.

j) Informatii cu privire la confidentialitatea identitatii si a datelor personale si precizarea
persoanelor care vor avea acces la aceste date (persoanele din echipa de cercetare,
autoritatile, Comisia de Etica a Cercetarii, etc.)

k) Informatii cu privire la o persoana de contact care ii va sta tot timpul la dispozitie pentru
oferirea informatiilor suplimentare si pe care o va putea contacta in cazurile in care apar
evenimente neprevazute, urgente, ca urmare a participdrii la experiment.

[) Posibilitatea retragerii din studiu in orice moment, fara a suferi repercusiuni.

m) In cazul lipsei de discerndmant (ex: persoani declarati incapabili de citre o instanti de
judecatd, minori), consimtamantul informat va fi oferit de catre reprezentantul
legal/tutore in conformitate cu legislatia nationala in vigoare.

In cazul in care in aceasti situatie se incadreazi un minor aflat la o varsti care fi permite
intelegerea, acesta isi va exprima si el acceptul de a participa la cercetare.

R.1.20: Consimtamantul liber exprimat.

Consimtamantul trebuie oferit In mod voluntar si gratuit, in absenta oricdrei forme de
constrangeresi a oricarei forme de influentare a deciziei de participare.

R.1.21.: Comunicarea transparentad.

Fiecare potential subiect va fi informat asupra scopurilor, metodelor, beneficiilor si riscurilor
anticipate ale cercetarii, ca si despre disconfortul si/sau riscurile pe care il/le poate produce.

R.1.22: Regula retragerii din studiu.

Subiectii umani ai cercetarii vor fi informati ca sunt liberi oricand sa se retraga din cercetare si ca
trebuie sa li se solicite oferirea consimtdmantului scris inainte de Inceperea investigatiilor.

R.1.23: Regula respectarii deciziilor.

Cercetatorii vor respecta deciziile participantilor la cercetare (inclusiv refuzul de a participa sau
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retragerea din studiu) sile vor oferi toate informatiile relevante necesare. Cercetatorii vor asigura
respectarea drepturilor si demnitatii persoanelor implicate in cercetare.

R.1.24: Regula respectarii confidentialitdtii.

Cercetatorul are datoria de a respecta interesele celor implicati cu privire la confidentialitatea
datelor si a rezultatelor, astfel Incat activitatea cercetatorului sa nu aducda daune demnitatii
persoanelor implicate.

R.1.25: Regula esentialitdtii cercetadrii.

Cercetarile care utilizeaza subiecti umani trebuie sa fie singura alternativa, esentiala pentru
dezvoltarea cunoasterii in domeniul abordat. In aceastd situatie, trebuie ca cercetarea si se
desfasoare pe un esantion adecvat de persoane, ca numar si cazuistic3, stabilit cu responsabilitate
si care trebuie sa garanteze concluziile corespunzatoare pentru orizontul asteptat in dezvoltarea
cunostintelor umane asupra domeniului si a beneficiilor pentru binele speciei umane in principal
si al bio-ecosistemului in general.

R.1.26: Regula nerestrictionatii accesului la beneficiile cercetdrii.

Nicio persoana nu va fi exclusa de la accesul la beneficiile cercetarii pe criterii discriminatorii sau
arbitrare. Astfel, nici unei persoane nu i se va nega dreptul de a participa la un studiu, respectiv de
a obtine beneficiile directe la care este indreptatit prin participarea la cercetare, pe criterii
discriminatorii sau arbitrare. De asemenea, nimeni nu va fi exclus de la obtinerea beneficiilor
indirecte, in sensul rezultatelor cercetarii sau derivate din acestea.

R.1.27: Eficientizarea procedurilor:

Nu vor fi implicate in cercetare mai multe persoane decat este justificat metodologic.

R.1.28: Regula bunului management al datelor.

Datele cercetarii si rezultatele acesteia trebuie colectate si procesate cu corectitudine, conform
legislatiei In vigoare.

Astfel, potrivit Directivei 95/46/EC a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie
1995 privind protectia persoanelor fizice In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a datelor, acestea trebuie sa fie colectate si procesate cu asigurarea
urmatoarelor conditii:

a) Informarea participantilor: persoanele ale caror date urmeaza a fi colecte vor fi
informate cu privire la colectarea datelor,

b) Precizarea si urmadrirea unui singur scop declarat: persoanele recrutate vor fi
informatecu privire la scopul studiului in care se vor folosi altele. Datele vor fi
procesate Intr-unsingur scop declarat, nu si pentru scopuri terte, nedeclarate

c) Transparenta: persoanele ale caror date urmeaza a fi colectate, vor fi informate cu
privire la entitatea care colecteaza aceste date, precum si cu privire la persoanele
care urmeaza sa aiba acces la aceste date.

d) Securizarea datelor: dupa colectarea informatiilor, datele personale vor fi
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securizate, astfel incat nici o terta parte sa nu aiba acces la acestea. Datele vor fi, de
asemenea, securizate Impotriva abuzurilor, furtului sau pierderii.

e) Accesul la propriile date: persoanele ale caror date au fost colectate vor avea acces
in permanenta asupra acestor informatii, avand indreptatirea de a solicita
modificarea saurectificarea informatiilor in cazul unor erori sau neclaritati, precum
si stergerea acestordate din baza entitatii colectoare.

R.1.29: Regula dreptului la informare.

Orice persoana are dreptul de a decide autonom daca doreste sa fie informata sau nu cu privire
larezultatele unor investigatii stiintifice care o privesc. Pe parcursul cercetarii subiectul poate
reveniasupra oricarei hotdrari anterioare.

R.1.30: Controlul adecvat.

Controlul asupra utilizarii fondurilor trebuie facut corect si eficient pentru a elimina pierderea
de timp datorata tendintelor spre birocratia inutila. Greutatea aprecierii eficientei de utilizare
a fondurilor trebuie sa fie orientata inspre publicarea rezultatelor in reviste cu evaluare prin
referenti. Controlul de catre cercetatori asupra rezultatelor trebuie facut si prin introducerea in
activitatea institutiilor implicate in aceasta activitate a rapoartelor periodice asupra rezultatelor
obtinute in timpul derularii proiectelor.

IV.2 Cercetari care implica animale

R.2.1. Regula justificarii utilizarii animalelor:

Pentru cercetarile care implica utilizarea unor animale si interactiunea sau interferenta cu viata
acestora este necesara aprobarea Comisiei de Etica a Cercetarii Tnainte de demararea cercetarii.
In prezentarea studiului in vederea obtinerii aprobarii, se vor oferi obligatoriu urmaitoarele
informatii:

a) De ce trebuie folosite in mod obligatoriu animale, mai ales vertebrate pentru
cercetare,daca exista alternative si de ce nu sunt viabile. Comisia nu va aproba
folosirea vertebratelor in situatii In care existd alternative viabile care pot fi folosite
in cercetarecu acelasi rezultat?

O

Care sunt riscurile si care sunt beneficiile cercetarii?
Care sunt tratamentele la care vor fi supuse animalele?

o

De cate animale este nevoie pentru ca rezultatele cercetarii sa fie relevante?
Cum se poate face astfel Incat numarul animalelor folosite sa fie cat mai mic avandu-

O
~— ~— ~— ~—

D

se In acelasi timp in vedere maximizarea beneficiilor, sanatatii si confortului
acestora?
R2.2
Prevederile prezentului cod se aplica in cazul animalelor folosite in orice procedura
experimentald efectuatd in scop de cercetare stiintifica sau in alte scopuri, dar nu se aplica in cazul
practicilor medicale veterinare si zootehnice in fermele de animale.

R.2.3
Experimentele stiintifice efectuate pe animale sunt destinate, de reguld, dezvoltarii cunoasterii,
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imbunatatirii calitatii vietii si protectiei mediului, In conformitate cu obiectivele Strategiei
Nationale de Cercetare, Dezvoltare si Inovare.
R.2.4

Sunt interzise experimentele cu scop sau cu conotatie de bioterorism.
R.2.5

Animalele destinate experimentelor apartin, de reguld, urmatoarelor specii: soarece (Mus
musculus), sobolan (Rattus norvegicus), cobai (Cavia porcellus), hamster auriu (Mesocricetus
auratus), iepure (Oryctolagus cuniculus), caine (Canis familiaris), pisica (Felis catus) si prepelita
(Coturnix coturnix). Aceste animale vor fi obtinute numai de la biobaze inregistrate si autorizate
oficial.

R.2.6

De asemenea, se pot efectua experimente pe animale de ferma (de renta) si pe animale de
companie si de agrement, in conditii care exclud riscurile de aparitie si de transmitere a unorboli
infectioase sau parazitare, contaminarea alimentelor de origine animala si a mediului ambiant.

R.2.7

Animalele de ferma si cele de companie si de agrement pot fi repuse in libertate la incheierea unor
experimente, cu avizul autoritatii veterinare, daca acest fapt nu constituie un pericol pentru
sdndtatea populatiei sau pentru mediu si cu conditia ca animalului sa i se asigure toate conditiile
de Ingrijire.

R.2.8
Este interzisa experimentarea pe caini si pisici fara stapan, precum si folosirea in scop stiintific
sau experimental a animalelor sdlbatice cuprinse in anexa nr. Il la Conventia privind conservarea
vietii sdlbatice si a habitatelor naturale din Europa, la care Romania a aderat prin Legea nr.
13/1993, in anexa nr. 1 la Conventia privind comertul international cu specii sdlbatice de faund si
flord pe cale de disparitie, 1a care Romania a aderat prin Legea nr. 69/ 1994, in anexele nr. I sill la
Conventia privind conservarea speciilor migratoare de animale sdlbatice, 1a care Romania aaderat
prin Legea nr. 13/1998, in anexele nr. 3 si 4 la Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 236/2000
privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei sia faunei
sdlbatice, aprobata cu modificari prin Legea nr. 462/ 2001, cu exceptia cazurilor in care
experimentele au ca obiectiv:
a) cercetarea in scopul stabilirii masurilor adecvate pentru conservarea acestor
specii;
b) cercetari biomedicale foarte importante, in care speciile respective se dovedesc a
fi singurele care corespund acelor scopuri stiintifice sau experimentale.

R.2.9

Un experiment sau un proiect stiintific in care se folosesc animale in scop experimental poate fi
realizat numai de persoane competente, care isi desfasoard activitatea in unitati autorizate in acest
scop de catre Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor.

R.2.10
Toate entitatile organizatoare de competitii nationale pentru finantarea de proiecte de cercetare
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stiintifica au datoria sa prevada in formularele cererilor de finantare mentiuni referitoare la
respectarea normelor de etica privind experimentarea pe animale.

R.2.11

Prezenta a cel putin unei persoane competente autorizate in experimentarea pe animale in
componenta echipei unui proiect de cercetare, care foloseste animale in scop experimental,
reprezinta o conditie de eligibilitate la competitiile de granturi.

Unitatile de cercetare publice si private recunoscute legal, care colaboreaza cu Universitatea,
asigura avizarea de catre Comisia de Etica proprie, infiintata conform legii, a proiectelor de
cercetare in care se folosesc animale in scop experimental. Aceste comisii vor acorda aviz
favorabil, documentat corespunzator, numai proiectelor care respecta integral prevederile
legislatiei pe care se bazeaza prezentul cod si ale legislatiei pe care acesta se bazeaza.

R.2.12
Experimentele pe animale vii trebuie sa respecte principiile umanitare de tehnica experimentalg,
cunoscute pe plan international sub denumirea ,cei trei R - reduction, replacement, refinement”:

a) reducerea ( reduction) in sensul evitarii sau eliminarii experimentelor pe animale,
careau o utilitate Indoielnica pentru binele oamenilor si progresul cunoasterii,
respectiv alreducereii numarului de animale implicate in experimentele justificate,
pana la limitacare permite asigurarea unei corespunzatoare evaludri statistice a
rezultatelor si Increderea in acestea;

b) inlocuirea (replacement) cu intelesul de inlocuire a metodelor de testare pe
animale, cu alte metode fizico-chimice, biochimice sau biologice (de exemplu
culturile de celule) in toate situatiile In care astfel de metode satisfac cerintele
impuse, acestea putand avea si avantajul preciziei sau al eliminarii variabilitatii
biologice; in experimentele in care animalele nu pot fi inlocuite cu alte teste fizico-
chimice, serologice, imuno-enzimatice sau pe culturi de celule se recomanda
inlocuirea animalelor superioare, in special a primatelor, a cainilor si a pisicilor cu
vertebrate inferioare sau, daca se poate, cu nevertebrate;

C) rafinarea/imbundtdtirea (refinement) in sensul perfectionarii metodelor biologice
folosite, al umanizarii tehnicilor, pentru diminuarea sau eliminarea suferintei, atat
in beneficiul conditiilor psiho-somatice de experimentare, cat mai ales in scopul
promovarii unei atitudini umane fata de fiintele pe care se experimenteaza.

R.2.13 Regula tratamentului ,uman” pentru animale:

Oricarui animal folosit sau care se intentioneaza a fi folosit intr-un experiment trebuie sa i se
asigure ingrijirea generala, hrana, apa si cel putin un grad minim de libertate de miscare, precum
si adapostire in conditii de mediu potrivite pentru sanatatea si bunastarea sa, conform normelor
precizate in Ordinul nr. 143/400 al MAAP si al MAPM, pentru aprobarea Instructiunilor privind
adapostirea si ingrijirea animalelor folosite Tn scopuri stiintifice sau in alte scopuri experimentale.
Orice restrictionare a unui animal privind satisfacerea propriilor necesitati fiziologice si de
comportament trebuie sa fie eliminata cat mai rapid posibil. Conditiile de mediu in care fiecare
animal este crescut, mentinut sau folosit trebuie sa fie verificate zilnic.
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R.2.14. Regula amplasamentelor si echipamentelor optime:

Amplasamentele de folosintd a animalelor utilizate in experimente si echipamentele destinate
experimentarii trebuie sa corespunda cerintelor tehnice necesare derularii procedurilor cu o cat mai mare
exactitate, pentru a se asigura obtinerea de rezultate credibile, cu un numar minim de animale, supuse
unui grad minim de durere, suferinta si discomfort.

R.2.15. Regula respectdrii animalelor:

Atitudinea fatd de animale, In mod deosebit fata de vertebratele superioare, constituie un
indicator relevant al nivelului de civilizatie si de constiintda pentru individ, dar si pentru
colectivitate. Cercetatorul stiintific, in baza statutului sau de fiinta umana, are obligatia morald de
a respecta animalele si de a lua In consideratie capacitatea acestora de a percepe si memoriza
suferinta. Activitatea de cercetare stiintifica si dezvoltarea cunoasterii, prin experimente pe
animale, trebuie sa se bazeze pe reguli de buna conduita si proceduri care sa reduca la minimum
suferinta, disconfortul sau durerea animalelor.

R. 2.16. Regula neproducerii suferintelor inutile:

Cercetarile pe animale se vor efectua doar in situatiile in care nu exista alternative viabile iar
beneficiile potentiale anticipate depasesc riscurile anticipate. Nu se vor produce suferinte inutile
animalelor, prin suferinte inutile intelegdnd prejudicii care nu sunt justificate de rezultatele
cercetdrii.

R.2.17 Regula minimizarii suferintelor:

0 procedura experimentala se considera inceputa atunci cand un animal este mai Intdi pregatit
pentru utilizarea lui In experiment si se incheie cand inceteaza efectuarea de observatii privind
experimentul respectiv. Procedura trebuie sa se execute sub anestezie locala sau analgezie ori prin
alte metode desemnate sa elimine cat mai rapid posibil durerea, suferinta, disconfortul sau ranirile
de durat3, exceptand situatiile in care:

a) durerea cauzatd prin procedura experimentald este mai mica decat efectele negative
asupra animalelor pe care le-ar avea folosirea anesteziei ori analgeziei;

b) folosirea anesteziei sau analgeziei este incompatibila cu scopul experimentului.

c) In cazul mentionat la litera b), daci experimentul expune animalul la o durere severs,
proceduraexperimentala trebuie sa fie declaratd, argumentata (justificata) si autorizata in
mod special de autoritatea oficiala. Autorizarea se acordda numai cand respectiva
procedura este absolut necesara pentru atingerea unor nevoi esentiale ale omului sau ale
animalului ce pot fi solutionateprin cercetare stiintifica.

R.2.18. Regula sacrificdrii prin metode umane:

La sfarsitul experimentului trebuie sa se decida daca animalul va fi mentinut in viata sau va fi
sacrificat prin metode umane. Un animal nu trebuie sa fie pastrat in viata daca nu poate reveni la
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starea normala de sanatate sau daca el continua sa resimta durere ori disconfort. Aceasta decizie

trebuie sa fie luata de persoana competenta responsabila de realizarea experimentului, iar in
cazuri particulare de un medic veterinar. Destinul (post)experimental al animalului respecta
urmatoarele prevederi:

a)

b)

c)

d)

Un animal va fi folosit o singura data intr-un experiment ce produce durere si
suferinta intensa.

Sacrificarea sau uciderea animalelor se va face cu respectarea prevederilor Normei
sanitare veterinare, aprobate prin Ordinul nr. 180/2006 al Autoritatii Sanitare
Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor.

Un animal inconstient poate fi exsanghinat, dar nu pot fi folosite, fara anestezie
prealabild, medicamentele care paralizeazda muschii, Tnainte de a se instala
inconstienta, precum si electrocutarea, care evita trecerea curentului prin creier.
Depozitarea cadavrelor nu se face decat dupa ce se instaleaza rigor mortis.

R.2.19. Regula respectarii legii:

Baza legislativa a masurilor este reprezentata, in principal, de prevederile urmatoarelor acte

normative:
a)

b)

Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduitd in cercetarea stiintifica,
dezvoltarea tehnologica si inovare;

Conventia Europeana pentru Protectia Animalelor Vertebrate Utilizate in
Experimente si alte Scopuri Stiintifice, adoptata la Strasbourg la 18 martie 1986 si
Protocolul de amendare a Conventiei Europene pentru Protectia Animalelor
Vertebrate Utilizate in Experimente (Strasbourg, 22 iunie 1998), ambele adoptate
deRomania prin Legea nr. 305/2006;

Legea nr. 205/2004 privind protectia animalelor, modificata si completata prin
Legeanr. 9/2008;

Ordonanta Guvernului nr. 37 /2002 pentru protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice sau in alte scopuri experimentale, aprobata prin Legea nr. 471/2002;
Directiva Consiliului 86/609/EEC privind protectia animalelor utilizate in
experimente si alte scopuri stiintifice;

Directiva 2003/65/EC a Parlamentului European si a Consiliului din 22 iulie 2003
deamendare a Directivei Consiliului 86/609/EEC privind protectia animalelor
utilizateln experimente si alte scopuri stiintifice;

Ordinul nr. 143/400 al Ministerului Agriculturii, Alimentatiei si Padurilor si al
Ministerului Apelor si Protectiei Mediului, pentru aprobarea Instructiunilor
privind adapostirea si Ingrijirea animalelor folosite Tn scopuri stiintifice sau in alte
scopuri experimentale;

Ordinul ANSVSA si al Ministerului Internelor si Reformei Administrative nr.523/
2008, pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 2005/2004
privind protectia animalelor.

R.2.20. Regula evaludrii etice a proiectului:

Cercetarea va fi demarata numai dupa obtinerea aprobarii etice din partea Comisiei de Etica
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aCercetarii.

IV.3 Cercetari care implica activitati, dispozitive sau chimicale cu grad crescut de risc -
Cercetari care implica potentiali factori de risc de tip biologic (ex. PLANTE, CULTURI DE
CELULE, MICROORGANISME)

R.3.1. Regula protejdrii mediului, a biosferei si a biodiversitatii:

Cercetdtorii vor avea in permanenta in vederea protejarea mediului, a biodiversitatii si a
biosferei. Cercetatorii nu se vor implica in proiecte ale caror riscuri pot presupune un
dezechilibru ecologic (pe termen scurt, mediu sau lung) asupra biosferei, ori in situatia in care
efectele negative ale rezultatului cercetarii sunt incomensurabile, ireversibile si neanticipate prin
procesul de aproximare a riscurilor desfasurat in prealabil, in acest sens:
a) Cercetatorii vor face tot posibilul sd minimizeze cantitatea de deseuri rezultata
dindesfasurarea studiului, in vederea protejarii mediului.
b) Deseurile cu risc pentru mediu sau sanatate se vor inactiva inainte de depozitare
saudeversare.
c) Eliminarea finala a deseurilor se va face cit mai aproape de sursa de producere
inscopul reducerii riscurilor pentru mediu si sanadtate legate de transport.
d) Cercetatorii vor utiliza metode si echipamente moderne care nu genereaza
substantechimice periculoase
e) Cercetdtorii vor gestiona corect si intr-un mod prietenos cu mediul depozitele
demateriale si reactivi.

IV.4 Conflictul de interese
R.4.1.

Prin conflicte de interese se va intelege orice situatie de incompatibilitate In care se afla
cercetdtorul sau personalul implicatin cercetare in momentul in care apare posibilitatea obtinerii
unor avantaje personale pentru sine Tnsusi sau pentru o persoand apropiata si care ar putea afecta
impartialitatea si obiectivitatea In activitatile de cercetare.

R.4.2.

Conflictele de interese apar atunci cand interesele personale, profesionale sau financiare ale
cercetdtorilor le impiedica desfisurarea activitatilor Intr-o maniera impartiald, corecta si
obiectivad.Personalul implicat in cercetare are obligatia de a identifica, recunoaste si solutiona
situatiile de conflict de interese.

R.4.3.

In sens etic larg, situatia de conflict de interese poate aparea oricand obiectivitatea unor aprecieri
facute asupra activitatii unei alte persoane poate fi afectata. In asemenea cazuri este etic sa fii
onest si sa declini exprimarea unui punct de vedere.
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R.4.4.

Daca o persoana aflata intr-o functie si/ sau pozitie care implica evaluarea unei cercetari, cum ar
fi propunere de proiect sau rezultate obtinute intr-un proiect sau are un interes legat de acea
cercetare - participant direct sau indirect la efectuarea cercetarii, sau beneficiar, sub orice formg,
al cercetdrii - atunci aceasta este obligata sa-si declare situatia de conflict de interese si sa nu
participe la discutiile privind acea evaluare, respectiv la luarea deciziei.

R.4.5.

Cercetatorii vor preveni pe cat posibil aparitia conflictelor de interes si, daca vor constata
aparitiaunei asemenea situatii, vor lua masurile necesare pentru solutionarea situatiei in cauza.

IV.5 Etica publicarii

R.5.1. Responsabilitatea cercetdtorilor pentru ceea ce publica:

Cercetatorii Isi vor asuma responsabilitatea pentru ceea ce publica (rezultate, ipoteze,
concepte).

R.5.2. Regula impotriva fraudei si a falsificarii datelor:

Cercetatorii se vor asigura ca ceea ce publica reprezinta adevarul stiintific Tn conditiile
experimentale date. Cercetatorul nu va recurge la interpretdri sau afirmatii speculative decat
dacale-a definit In prealabil, explicit, ca ipoteze. Cercetatorii nu vor relata experiente care nu au
avut loc, nu vor inventa sau falsifica date sau rezultate.

R.5.3. Respectul pentru proprietatea intelectuald.

Cercetatorul nu isi va insusi rezultatele altora, nici macar daca au contribuit partial la producerea
lor. De asemenea, nu vor impiedica publicarea oricaror rezultate obtinute prin eforturi comune
ale mai multor persoane, iar daca vor avea motive obiective pentru a nu fi de acord cu publicarea
unor rezultate, va expune aceste motive deschis celorlalti si impreuna cu acestia va cauta sa ajunga
la un acord comun asupra situatiei, constient fiind ca o lucrare nu poateaparea fara acordul
tuturor autorilor. Cercetatorul va respecta opiniile referentilor asupra manuscriselor sale si le va
folosi pentru a isi imbunatati lucrarile.

R.5.4. Publicitatea/Transparenta.

Cercetatorul va asigura caracterul deschis al metodelor, datelor, rezultatelor, i nstrumentelor,
resurselor, fard a incdlca regula confidentialitatii si va fi deschis la critica si la ideile noi.

R.5.5. Regula impotriva plagiatului:

Cercetatorii nu vor plagia. Prin plagiat se intelege preluarea ideilor, pasajelor de text, graficelor,
imaginilor, tabelelor din lucrari publicate fara a indica sursa.

19



R.5.6. Regula evitdrii dublei trimiteri spre publicare:

Cercetatorii vor evita transmiterea simultana a aceluiasi manuscris catre mai multe reviste,
actiunecare este considerata o practica neetica in raport cu lumea publicistica stiintifica, deoarece
predispune la plagiat/autoplagiat prin publicare dubla si la abuzul fata de spatiul tipografic.

Capitolul V. Derularea activitatilor in cadrul Comisiei
Structura si compozitia comisiei de etica este propusa si votata de Consiliul Facultatii.

Comisia de Etica a Cercetadrii este alcatuita din 6 membrii care trebuie sa aiba calificarea si
experienta necesara evaluarii aspectelor stiintifice, medicale si etice ale studiilor propuse spre
aprobare.

Comisia de Etica a Cercetdrii 1si desfisoara activitatea In conformitate cu prezentul
regulament.

Comisia de Etica a Cercetdrii pastreaza inregistrari scrise privind activitatea ei si procesele
verbale ale intalnirilor.

Comisia de Etica a Cercetarii actioneaza in urma unei cereri facuta in conformitate cu Anexele de
la prezenta procedura si si evalueaza proiectele conform prevederilor de etica a cercetarii.

Dupa solutionarea contestatiilor, evaluarile Comisiei sunt definitive. Comisia de Etica a Cercetarii
este independenta de orice alt organism al Universitatii.

Dreptul de a aduce modificari prezentului cod revine exclusiv Comisiei de Etica a Cercetarii si
acest proces de perfectionare trebuie sa fie permanent.

Comisia de Etica a Cercetarii se intruneste bilunar daca exista solicitari in acest sens. Comisia
Etica a Cercetarii se intruneste si in sedinte extraordinare, in situatii speciale, la convocarea
presedintelui comisiei. Informarea intre membrii comisiei se desfasoara, prin posta electronica
sau telefonic. Comisia are obligatia sa dea o rezolutie scrisa pentru o cerere de avizare a cercetarii
in termen de maxim 30 zile calendaristice de la primirea dosarului complet.

Opinia argumentatd a Comisiei de Etica a cercetarii poate fi:

a) aprobare;
b) modificari cerute pentru obtinerea aprobarii;
C) neaprobare.

Pe baza unei opinii argumentate comisia de Eticd a cercetdrii poate oricand decide
incheierea/suspendarea unei aprobdri precedente. Deciziile Comisiei de Etica a cercetarii,
formulate conform Anexei 4, se publica pe site-ul Facultatii de Protectia Mediului si se comunica
in scris solicitantului. Membrii Comisiei de Eticd a cercetarii au obligatia de a pastra
confidentialitatea datelor prelucrate in cadrul sedintelor conform Declaratiei de
confidentialitate a datelor prelucrate in cadrul sedintelor de la comisia de etica.

Deciziile comisiei se adopta cu majoritate de voturi. Pot sa voteze acei membri ai comisiei care
sunt independenti de investigator/investigatori si de sponsorul studiului, orice conflict de
interese se declara inainte de sedinta. Comisia poate invita pentru consultari specialisti din
diverse domenii privind domeniul discutat.

Documentele importante (proceduri scrise, listele membrilor, documentele depuse la comisia
de etic3, etc.) se pastreaza pe o perioada de cel putin 3 ani dupa terminarea studiului pentru care
s-a cerut aprobarea, de catre solicitant.
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Comisia de Eticd a cercetarii are atributiile stabilite conform Legii Educatiei Nationale nr.1/2011,
cu modificarile si completarile ulterioare, Legii 206/2004 privind buna conduita in cercetarea
stiintifica, dezvoltarea tehnologica si inovare, cu modificarile si completarile ulterioare,
Regulamentului de organizare si functionare a Consiliului National de Etica a Cercetdrii
stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovarii (CNECSDTI), Legii 319/2003 privind statutul
personalului de cercetare dezvoltare, Ordonanta 57/2002 privind cercetarea stiintifica si
dezvoltarea tehnologici si Regulamentul de organizare si functionare a activitatii Comisiei de
Etica a cercetarii din cadrul Universitatii din Oradea, aprobat prin HS nr. 44/25.02.2019.

V.1 Atributii privind studiile clinice

Comisia de Etica a Cercetarii are drept scop protejarea sigurantei si drepturilor participantilor
la un studiu clinic precum si asigurarea acestei protectii fata de public. Comisia de Etica a
Cercetadrii isi exercitd menirea prin exprimarea unei pareri despre protocolul studiului, tipului de
cercetare, a documentelor si metodelor folosite pentru instiintarea participantilor la studiu in
scopul obtinerii consimtamantului lor in deplind cunostiinta de cauza. Comisia de Etica a
Cercetdrii solicita urmatoarele documente despre studiile clinice pentru care se cere sa se
acorde aviz favorabil :

a) protocolul clinic si posibileleamendamente,

b) b) informatiile scrise care vor fi furnizate participantilor,

c) consimtamantul informat,

d) criteriile de includere a participantilor,

e) brosura investigatorului,

f) date despre siguranta metodelor si a produselor ce urmeaza a fi utilizate,

g) informatii despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti,

h) CV-urile investigatorilor si posibilele documente care dovedesc calificarea acestora,

i) orice alte documente necesare.

Comisia de Etica a Cercetdrii trebuie sa evalueze calificarea investigatorului. Comisia de Etica a
Cercetarii poate sa solicite informatii suplimentare daca se are in vedere o imbunatatire a
intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si /sau confortul subiectilor In cazul
in care protocolul stipuleaza ca nu se poate obtine consimtamantul prealabil al subiectului sau
al reprezentantului sau legal, exprimat in cunostinta de cauzd, Comisia de Etica a Cercetarii
trebuie sa oblige ca protocolul propus impreunda cu alte documente sa abordeze adecvat
problemele de etica relevante si sa corespunda cerintelor legale In cazul organizarii unui studiu
fara beneficiu terapeutic care se desfiasoara pe baza consimtamantului unui reprezentant
legal acceptat al subiectului, Comisia de Etica a Cercetarii trebuie sa impuna ca protocolul
propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de etica relevante si sa
corespunda cerintelor legale. Comisia de Eticd a Cercetarii evalueaza si amendamentele la
protocol care pot aparea pe parcursul studiului. Comisia de Etica a Cercetarii poate oricand decide
incheierea/suspendarea unei aprobari precedente daca au aparut date noi legate de studiu sau
de contextul stiintific general al domeniului studiat care ar putea crea probleme de etica a
cercetdrii neidentificate initial.

V.2 Atributii privind studiile experimentale pe animale de experienta

La Facultatea de Protectia Mediului, experimentele pe animale trebuie sa respecte standardele

impuse de Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia

animalelor utilizate in scopuri stiintifice, Legea 43/ 2014 privind protectia animalelor utilizate In
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scopuri stiintifice si trebuie aprobate de Comisia de Etica a Cercetarii. Comisia de Etica a
Cercetarii are ca scop protejarea animalelor in cadrul experimentelor stiintifice, in vederea
diminuarii la minim a suferintelor, reducerii numarului de animale folosite in experimente sau
inlocuirii lor cu alte modele experimentale atunci cand este posibil, precum si argumentare
acestei protectii in fata publicului larg.

Comisia de Etica a Cercetarii trebuie sa evalueze calificarea investigatorului. Comisia de Etica a
Cercetarii poate sa solicite informatii suplimentare daca se are in vedere o imbunatatire a
intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si /sau confortul subiectilor. In cazul
in care protocolul stipuleaza ca nu se poate obtine consimtdmantul prealabil al subiectului sau
al reprezentantului sau legal, exprimat in cunostinta de cauza, Comisia de Etica a Cercetarii
trebuie sa oblige ca protocolul propus impreuna cu alte documente sa abordeze adecvat
problemele de etica relevante si sa corespunda cerintelor legale. In cazul organizarii unui studiu
fara beneficiu terapeutic care se desfisoara pe baza consimtamantului unui reprezentant
legal acceptat al subiectului, Comisia de Etica a Cercetarii trebuie sa impuna ca protocolul
propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de eticd relevante si sa
corespunda cerintelor legale. Comisia de Eticd a Cercetarii evalueaza si amendamentele la
protocol care pot aparea pe parcursul studiului. Comisia de Etica a Cercetarii poate oricand decide
incheierea/suspendarea unei aprobari precedente daca au aparut date noi legate de studiu sau
de contextul stiintific general al domeniului studiat care ar putea crea probleme de eticd a
cercetdrii neidentificate initial. Comisia de Eticad a Cercetarii isi exercita menirea prin formularea
unei opinii asupra protocolului studiului, calificarii investigatorilor, calitatii facilitatilor de
cercetare si a metodelor utilizate. In vederea avizirii studiilor experimentale pe animale
comisia de etica a cercetdrii stiintifice trebuie sa primeasca documentatia studiului intocmit
conform specificatiilor din Anexa 2 orice modificare de proiect trebuie sa fie avizata de Comisia
de Etica a cercetarii.

V.3 Atributii privind studiile experimentale pe plante, culturi de celule,
microorganisme

Comisia de Etica a Cercetarii are ca misiune protectia plantelor conform Ordinului nr. 584 /2007
privind stabilirea regulilor pentru circulatia anumitor plante, Ordinului nr. 1.881/2015
privind stabilirea conditiilor in vederea introducerii sau punerii in circulatie in Roméania ori in
anumite zone protejate din Romania, In scopuri experimentale sau stiintifice, si a altor obiecte
prevazute in anexele nr. I-V la Hotararea Guvernului nr. 563/2007 pentru aprobarea normelor
metodologice de aplicare a Ordonantei Guvernului nr. 136/2000 privind masurile de protectie
impotriva introducerii si raspandirii organismelor de carantina ddunatoare plantelor sau
produselor vegetale in Romania, Comisia de Etica a Cercetarii are ca misiune protectia
biodiversitatii conform OUG 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea
habitatelor naturale, a florei si faunei salbatice, Ordinului nr. 979/2009 privind introducerea de
specii alohtone, interventiile asupra speciilor invazive, precum si reintroducerea speciilor
indigene prevazute in anexele nr. 4A si 4B la Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007
privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei
salbatice, pe teritoriul national v'Comisia de Etica a Cercetarii are ca misiune protectia
mediului conform Legii protectiei mediului nr.137 /1995, republicatd in 2003, 0 U G nr. 236/2000
privind regimul ariilor protejate, Legea 214/2002 pentru aprobarea Ordonantei Guvernului
nr. 49/2000 privind regimul de obtinere, testate, utilizare si comercializare a organismelor
modificate genetic, prin tehnicile biotehnologiei moderne, precum si a produselor rezultate
din acestea (Directiva Consiliului Uniunii Europene 98/81/CE), Legea nr.265 din 29 iunie
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2006 pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia
mediului (promulgata de Decretul 887/2006) .

Capitolul VI. Sanctiuni

In cazul in care constatd abateri de la etica profesionala in cadrul activitatii de cercetare , Comisia
de etica a cercetadrii sesizeaza Comisia de eticd universitara in vederea analizarii si solutionarii
situatiei respective.

Capitolul VII - Contestatii

Contestatiile se vor depune in termen de 24 de ore de la aflarea deciziei Comisiei de etica a
cercetdrii si vor fi solutionate in 14 zile lucratoare.

Capitolul IX Dispozitii finale

Art.17. Aprobarea prezentului regulament s-a facut de catre Consiliul Facultatii de Protectia
Mediului in data de 09.03.2022.

Capitolul X. Anexe

Inregistrarile privind organizarea activitatilor in cadrul Comisiei de Eticad a Cercetdrii se
realizeaza utilizand anexele atasate:

ANEXA 1 Model documente - Cercetari care implica subiecti umani| cod:

ANEXA 2 Model documente - Cercetari care implicd animale | cod:

ANEXA 3 Model documente - Cercetari care implicd potentiali
factori de risc de tip biologic
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 1 - CERCETARI CARE IMPLICA SUBIECTI UMANI

ANEXA 1.1
REGISTRUL COMISIEI DE ETICA

Nr. Data | |

CERERE

PENTRU OBTINEREA
AVIZULUI COMISIEI DE ETICA A CERCETARII

SECTIUNEA I - INFORMATII GENERALE

1. DATE DE IDENTIFICARE A SOLICITANTULUI:

Numele si prenumele

Gradul didactic/Cercetator (doctorand)

Facultatea

Departamentul

E-mail (tel.)

2. TITLUL PROIECTULUI (STUDIULUI) DE CERCETARE:

3. PERIOADA DE DESFASURARE A ACTIVITATILOR DE CERCETARE:

4. LOCATIA DESFASURARII CERCETARILOR:
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5. PROIECTUL (STUDIUL) ESTE SUSTINUT FINANCIAR DIN:

FONDURI NATIONALE

FONDURI INTERNATIONALE

Specificati programul /proiectul sau sursa de finantare:

6. Precizati daca studiile implica subiecti umani utilizarea ingineriei genetice, a agentilor
biologici patogeni (bacterii, virusuri, paraziti etc), compusilor toxici sau radioactivi, substantelor
mutagene sau cancerigene care pot fi nocive pentru sandtatea omului sau animalelor?

DA | | NU | |

Dacd rdspunsul este DA, vd rugdm sd mentionati dacd:

- au fost luate toate masurile de preventie necesare in acord cu legislatia
nationald si Europeana in vigoare?

- personalul tehnic si de laborator implicat In realizarea experimentelor a fost
informat asupra riscurilor existente?

7. Cercetarea se efectueaza pe subiecti din urmatoarele grupe de varsta:

0-4

4-16

8. Studiile pe subiecti umani se efectueaza in scop:

STIINTIFIC

DIDACTIC (demonstrativ)

DIAGNOSTIC

25



SECTIUNEA II - PLANUL EXPERIMENTAL SI ORGANIZAREA
CERCETARII

9. SCOPUL SI OBIECTIVELE PRINCIPALE ALE CERCETARII (maxim 20 de randuri):

10. PLANUL DE ORGANIZARE A CERCETARILOR (activititi de cercetare asociate scopului
si obiectivelor cercetarii) (max. 20 randuri):

11. CERCETAREA PE SUBIECTI UMANI IMPLICA PROCEDURI CAUZATOARE DE SUFERINTA:

DA | | NU | |

Dacd rdspunsul este DA specificati care sunt aceste proceduri, ce grad de suferintd produc, si ce mdsuri
concrete sunt luate pentru a limita la minimum suferinta oamenilor?

12. METODELE/TEHNICILE DE ANESTEZIE (daca este cazul):

Personalul responsabil cu anestezia si calificarea obtinuta:

Numele si prenumele

Calificarea in domeniu

13. PLANUL BIOMETRIC AL EXPERIMENTELOR (conform Anexei 2+ justificare succinta):

14. INFORMATII PRIVITOARE LA COORDONATORUL DE PROIECT/TEMA DE CERCETARE:

NUMELE SI PRENUMELE

GRADUL DIDACTIC/DE CERCETARE

DEPARTAMENTUL

e-mail (tel.)

15. INFORMATII PRIVIND PERSONALUL IMPLICAT IN CERCETARE:

NUMELE SI PRENUMELE STUDII IN DOMENIUL CALIFICAREA OBTINUTA
TEMEI DE CERCETARE
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SECTIUNEA III - MOTIVATIA UTILIZARII SUBIECTILOR UMANI

16. IPOTEZA DE LUCRU JUSTIFICA UTILIZAREA SUBIECTILOR UMANI iN CERCETARE
EFECTUATA (detaliati - max. 10 randuri)?:

17. LISTA PUBLICATIILOR STIINTIFICE CARE JUSTIFICA EFECTUAREA CERCETARII PE
SUBIECTI UMANI (minim 5 referinte bibliografice recente):

18. INFORMATII DESPRE SUBIECTII UMANI FOLOSITI

19. METODE DE RECOLTARE/PRELEVARE A PROBELOR BIOLOGICE DE LA SUBIECTII
UMANI:

Daca este necesar personal de specialitate (ex. recoltari de sange, tratamente, etc), va rugam sa
precizati personele responsabile si calificarea obtinuta:

Numele si prenumele

Calificarea 1n domeniu
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SECTIUNEA IV - ASPECTE BIOETICE PRIVIND CERCETAREA

21. EVALUAREA IMPACTULUI ACTIVITZ\TII DE CERCETARE ASUPRA BUNASTARII
SUBIECTILOR UMANI (va rugam sa detaliati activitatile/interventiile la care sunt supuse
subiectii umani pe toata durata desfasurari cercetarilor):

22. EXISTA FACTORII CU POTENTIAL NOCIV CARE POT AFECTA BUNASTAREA SUBIECTILOR
UMANI (ex: manipulare, cazare, alimentare, proceduri experimentale etc):

23. SUNT RESPECTATE MASURILE DE BIOSECURITATE SI DE PREVENIRE A RISCULUI DE
CONTAMINARE A MEDIULUI CU AGENTI BIOLOGICI PATOGENI, COMPUSI TOXICI,
MEDICAMENTE, RADIATI], etc:

24.SOLICITANTUL A DEPUS:

DECLARATIA DE INTERESE

PLANUL BIOMETRIC PRIVIND REALIZAREA CERCETARII

DECLARATIA PE PROPRIA RASPUNDERE

DECLARATIA DE CONFORMITATE

SEMNATURA SOLICITANTULUI
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RASPUNSUL COMISIEI DE ETICA A CERCETARII:

Conditiile sanitare privind protectia subiectilor umani utilizati In cercetarea descrisa corespund
/ nu corespund cerintelor si standardelor specificate prin legislatia nationala si europeana in

vigoare.

DECIZIA COMISIA DE ETICA A FACULTATII DE PROTECTIA MEDIULUI:

APROBA SOLICITAREA

RESPINGE SOLICITAREA

SOLICITA REVIZUIREA SOLICITARII

COMISIA DE ETICA CERCETARII STIINTIFICE:

Nume si prenume Semnatura
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ANEXA 1.2

DECLARATIE DE INTERESE
Subsemnatul, ......cvrrirnn—— {00 ) S , avand functia de .......ceuuu.... , la
Universitatea de ...ennceenenns , domiciliata in S s , cunoscand

prevederile art. 292 din Codul penal privind falsul in declaratii, declar pe proprie
raspundere:.

1. Asociat sau actionar la societati comerciale, companii/societati nationale, institutii de
credit, grupuri de interes economic, precum si membru in asociatii, fundatii sau alte
organizatii neguvernamentale:

Unitatea - Nr. de parti Valoarea totala a
denumirea si adresa Calitatea detinuta sociale sau de partilor sociale
- actiuni si/sau a actiunilor
1.1. .

2. Calitatea de membru in organele de conducere, administrare si control ale societatilor
comerciale, ale regiilor autonome, ale companiilor/societatilor nationale, ale
institutiilor de credit, ale grupurilor de interes economic, ale asociatiilor sau fundatiilor
ori ale altor organizatii neguvernamentale:

Unitatea - denumirea si adresa - Calitatea detinuta Valoarea beneficiilor
2.1. .
3. Calitatea de membru in cadrul asociatiilor profesionale si/sau sindicale
3.1.

4. Calitatea de membru in organele de conducere, administrare si control, retribuite sau
neretribuite, detinute in cadrul partidelor politice, functia detinuta si denumirea
partidului politic

4.1 ...... -

5. Contracte, inclusiv cele de asistenta juridica, consultanta juridica, consultanta si civile,
obtinute ori aflate in derulare in timpul exercitarii functiilor, mandatelor sau
demnitatilor publice finantate de la bugetul de stat, local si din fonduri externe ori
incheiate cu societati comerciale cu capital de stat sau unde statul este actionar

majoritar/minoritar:
Procedura
princarea Data Valoarea

5.1 Beneficiarul de Institutia
contract: numele, contractanta: fost Tipul tncheierii Durata totali

g(r;::amele/denunureasl der;ummeasl incredintat contractului contract contract contract

contractul
Titular

Sot/sotie......c.um - - - - - -

Rudede gradul D ale
titularului

Societati comerciale/
Persoana fizica
autorizati/ Asociatii
familiale/ Cabinete
individuale, cabinete
asociate, societafi civile
profesionale sau societati
civile profesionale cu
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raspundere limitata care
desfasoara profesiade
avocat/ Organizatii
neguvernamentale/
Fundatii/ Asociatii?

1) Prin rude de gradul I se intelege parinti pe linie ascendenta si copii pe linie descendenta.
2) Se vor declara numele, denumirea si adresa beneficiarului de contract unde, prin calitatea
detinuta, titularul, soful/sotia si rudele de gradul I obtin contracte, asa cum sunt definite la
punctul 5. Nu se declara contractele societatilor comerciale pe actiuni la care declarantul
impreund cu sotul/sotia si rudele de gradul I detin mai putin de 5% din capitalul social al
societatii, indiferent de modul de dobandire a actiunilor.
Prezenta declaratie constituie act public si raspund potrivit legii penale pentru
inexactitatea sau caracterul incomplet al datelor mentionate.

Data completarii Semnatura
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de Nr. inreg. ........ [
Protectia Mediului

ANEXA 1.3
PLANUL BIOMETRIC DE ORGANIZARE A CERCETARII
LOTURI NUMAR DE TIPUL PROTOCULUL NUMARUL SI DURATA GRADUL DE
EXPERIMENTALE | REPETITIISI | EXPERIMENTULUI DE TIPUL INTERVENTIEI SEVERITATE AL
(TRATAMENTE) | SUBIECTILOR | (ACUT/CRONIC) ANESTEZIE | INTERVENTIILOR CARE INTERVENTIEI/SU
UMANI /LOT UITILIZAT EXPERIMENTALE CAUZEAZA FERINTEI
(SUBSTANTE- SUFERINTA PROVOCATE
DOZE, SUBIECTILOR
METODE) UMANI

COORDONATORUL PROIECTULUI (CERCETARII):

Semnatura,
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 1.4
DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Prin prezenta declaratie certific faptul ca utilizarea subiectilor umani In activitatile de

cercetare stiintificA cuprinse 1In proiectul (tema de cercetare) cu titlul

utilizate in scop stiintific.

Declar pe proprie raspundere faptul ca imi asum Intreaga responsabilitate pentru
coordonarea activitatilor si procedurilor experimentale detaliate in Cererea de obtinere
a Avizului Comisiei de Etica, precum si pentru asigurarea de personal calificat necesar in

vederea realizarii acestora.

Coordonator proiect/cercetare

Semnatura,



UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 1.5

Avizat (Decan, administrator SC....)

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SUDSEMNATUL ..ocovieeeie e , In calitate de Director al Departamentului
.................. (sau - locatia -unde se fac cercetarile), prin prezenta declaratie de conformitate certific

faptul ca cercetarile efectuate in cadrul proiectului (studiului) de cercetare cu titlul:

in conditii corespunzatoare in locatia......coeesmeeennn. , In conditiile respectarii legislatiei nationale si
Europene in vigoare, si cu avizul favorabil al Comisiei de Etica a Facultatii de Protectie Mediului

din cadrul Universitatii din Oradea.

Director de Departament (admin. SC.....)



UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 1.6
COMISIA DE ETICA A CERCETARII

Nr. de inreg: ..........
Data: ........ - [ceverene

DECIZIA COMISIEI DE ETICA

Prin prezenta DECIZIE se certifica faptul ca cercetarea stiintifica realizata in cadrul
proiectului/studiului cu titlul “.......cocorriiniii ”, coordonata de ..........ceeu.e. ,
Departamentul ........ , Facultatea de Protectia Mediului, din cadrul Universitatii din
Oradea a fost evaluata cu privire la respectarea normelor de etica privind utilizarea
subiectilor umani in scopuri stiintifice, in conformitate cu legislatia nationala si
Europeana..

In urma analizei documentelor prezentate, Comisia de Etica a Cercetarii a hotarat:
- Aprobarea desfasurarii cercetarilor stiintifice pe subiecti umani, in
conditiile mentionate in Cererea de obtinere a Avizului Comisiei de Etica cu
nr. ...... din data de .......oceeevveeeiinens;

Avizul favorabil al Comisiei de Etica a Universitatii din Oradea este valabil pentru
toata perioada necesara efectuarii cercetarilor stiintifice pe animale, mentionata in
cerere.

PRESEDINTE COMISIE DE ETICA,



UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului e

Nr.inreg. ........ [

ANEXA 2 - STUDIILE EXPERIMENTALE PE ANIMALE

ANEXA 2.1
REGISTRUL COMISIEI DE ETICA

Nr. Data | |

CERERE

PENTRU OBTINEREA
AVIZULUI COMISIEI DE ETICA A CERCETARII

SECTIUNEA I - INFORMATII GENERALE

2. DATE DE IDENTIFICARE A SOLICITANTULUI:

Numele si prenumele

Gradul didactic/Cercetator (doctorand)

Facultatea

Departamentul

E-mail (tel.)

2. TITLUL PROIECTULUI (STUDIULUI) DE CERCETARE:




3. PERIOADA DE DESFASURARE A ACTIVITATILOR DE CERCETARE:

4. LOCATIA DESFASURARII CERCETARILOR:

5. PROIECTUL (STUDIUL) ESTE SUSTINUT FINANCIAR DIN:

FONDURI NATIONALE

FONDURI INTERNATIONALE

Specificati programul/proiectul sau sursa de finantare:

6. Precizati daca studiile pe animale implica utilizarea ingineriei genetice, a agentilor biologici
patogeni (bacterii, virusuri, paraziti etc), compusilor toxici sau radioactivi, substantelor
mutagene sau cancerigene care pot fi nocive pentru sanatatea omului sau animalelor?

DA | | NU | |

Dacd rdspunsul este DA, vd rugdm sd mentionati daca:

- au fost luate toate masurile de preventie necesare in acord cu legislatia
nationald si Europeana in vigoare?*:

- personalul tehnic si de laborator implicat in realizarea experimentelor a fost
informat asupra riscurilor existente?

7. Cercetarea se efectueaza pe specii de animale:

AUTOHTONE

IMPORTATE

PROTEJATE

Dacd sunt animale provenite din IMPORT sau sunt animale PROTEJATE, mentionati dacd au fost
obtinute aprobdrile necesare de la autoritdtile sanitar-veterinare locale (DSVSA Bihor), regionale
sau nationale?

DA | [ NU ] |

Daca raspunsul este DA, se anexeaza o copie a documentului.

8. Studiile pe animale se efectueaza in scop:

STIINTIFIC

DIDACTIC (demonstrativ)

DIAGNOSTIC




SECTIUNEA II - PLANUL EXPERIMENTAL SI ORGANIZAREA
CERCETARII

9. SCOPUL SI OBIECTIVELE PRINCIPALE ALE CERCETARII (maxim 20 de randuri):

10. PLANUL DE ORGANIZARE A CERCETARILOR (activititi de cercetare asociate scopului
si obiectivelor cercetarii) (max. 20 randuri):

11. CERCETAREA PE ANIMALE IMPLICA PROCEDURI CAUZATOARE DE SUFERINTA:

DA | | NU | |

Daca rdspunsul este DA specificati care sunt aceste proceduri, ce grad de suferintd produc, si ce mdsuri
concrete sunt luate pentru a limita la minimum suferinta animalelor?

12. METODELE/TEHNICILE DE ANESTEZIE/EUTANASIEREA (daca este cazul):

Personalul responsabil cu anestezia/eutanasierea animalelor si calificarea obtinuta:

Numele si prenumele

Calificarea In domeniu

13. PLANUL BIOMETRIC AL EXPERIMENTELOR (conform Anexei 2+ justificare succinta):

14. INFORMATII PRIVITOARE LA COORDONATORUL DE PROIECT/TEMA DE CERCETARE:

NUMELE SI PRENUMELE

GRADUL DIDACTIC/DE CERCETARE

DEPARTAMENTUL

e-mail (tel.)

15. INFORMATII PRIVIND PERSONALUL IMPLICAT IN CERCETARE:

NUMELE SI PRENUMELE STUDII IN DOMENIUL CALIFICAREA OBTINUTA
TEMEI DE CERCETARE




SECTIUNEA III - MOTIVATIA UTILIZARII ANIMALELOR

17. IPOTEZA DE LUCRU JUSTIFICA UTILIZAREA ANIMALELOR iN CERCETARE
EFECTUATA (detaliati - max. 10 randuri)?:

19. LISTA PUBLICATIILOR STIINTIFICE CARE JUSTIFICA EFECTUAREA CERCETARII PE
ANIMALE (minim 5 referinte bibliografice recente):

20. INFORMATII DESPRE ANIMALELE FOLOSITE SI ASIGURAREA CONDITIILOR DE
BUNASTARE:

SPECIA RASA

SEXUL VARSTA

STAREA FIZIOLOGICA GREUTATEA

NUMAR DE ANIMALE NUMAR DE
LOTURI

NUMAR ANIMALE/LOT SPATIU DE
CAZARE (m?/cap
sau lot)

CONDITII DE MICROCLIMATUL

*

NUTRITIA ST ALIMENTATIA*

19. METODE DE RECOLTARE/PRELEVARE A PROBELOR BIOLOGICE DE LA ANIMALE:

Daca este necesar personal de specialitate (ex. recoltari de sange, tratamente, etc), va rugam sa
precizati personele responsabile si calificarea obtinuta:

Numele si prenumele

Calificarea 1n domeniu

20. DESTINATIA ANIMALELOR DUPA FINALIZAREA CERCETARII/EXPERIMENTULUI:




SECTIUNEA IV - ASPECTE BIOETICE PRIVIND CERCETAREA

21. EVALUAREA IMPACTULUI ACTIVITATII DE CERCETARE ASUPRA BUNASTARII
ANIMALELOR (va rugam sa detaliati activitatile/interventiile la care sunt supuse animalele pe
toata durata desfasurari cercetarilor):

22. EXISTA FACTORII CU POTENTIAL NOCIV CARE POT AFECTA BUNASTAREA ANIMALELOR
(ex: manipulare, cazare, furajare, proceduri experimentale etc):

23. SUNT RESPECTATE MASURILE DE BIOSECURITATE SI DE PREVENIRE A RISCULUI DE
CONTAMINARE A MEDIULUI CU AGENTI BIOLOGICI PATOGENI, COMPUSI TOXICI,
MEDICAMENTE, RADIATI], etc:

24.SOLICITANTUL A DEPUS:

DECLARATIA DE INTERESE

PLANUL BIOMETRIC PRIVIND REALIZAREA CERCETARII

DECLARATIA PE PROPRIA RASPUNDERE

DECLARATIA DE CONFORMITATE

SEMNATURA SOLICITANTULUI

CADRUL LEGISLATIV NATIONAL SI EUROPEAN

*Directiva 2010/63/EU of the European parliament on the protection of animals used for
scientific purposes.




*Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Nr. 326 din 6 mai 2014.

RASPUNSUL COMISIEI DE ETICA A CERCETARII:

Conditiile sanitar-veterinare privind protectia si bundstarea animalelor utilizate in cercetarea
descrisa corespund / nu corespund cerintelor si standardelor specificate prin legislatia
nationald si europeana in vigoare.

DECIZIA COMISIA DE ETICA A FACULTATII DE PROTECTIA MEDIULUI:

APROBA SOLICITAREA

RESPINGE SOLICITAREA

SOLICITA REVIZUIREA SOLICITARII

COMISIA DE ETICA CERCETARII STIINTIFICE:

Nume si prenume Semnatura




ANEXA 2.2

DECLARATIE DE INTERESE
Subsemnatul, ......cccee——— [ 04 , avand functia de ... , la
Universitatea de .....eeeeereneeens , dOmICIliata N StI. wvccrrrereer e , cunoscand

prevederile art. 292 din Codul penal privind falsul in declaratii, declar pe proprie
raspundere:.

1. Asociat sau actionar la societati comerciale, companii/societati nationale, institutii de
credit, grupuri de interes economic, precum si membru in asociatii, fundatii sau alte
organizatii neguvernamentale:

Unitatea - Nr. de parti Valoarea totala a
denumirea si adresa Calitatea detinuta sociale sau de partilor sociale
- actiuni si/sau a actiunilor
1.2. .

2. Calitatea de membru in organele de conducere, administrare si control ale societatilor
comerciale, ale regiilor autonome, ale companiilor/societatilor nationale, ale
institutiilor de credit, ale grupurilor de interes economic, ale asociatiilor sau fundatiilor
ori ale altor organizatii neguvernamentale:

Unitatea - denumirea si adresa - Calitatea detinutd Valoarea beneficiilor
2.1. .
3. Calitatea de membru in cadrul asociatiilor profesionale si/sau sindicale
3.1.

4. Calitatea de membru in organele de conducere, administrare si control, retribuite sau
neretribuite, detinute in cadrul partidelor politice, functia detinuta si denumirea
partidului politic

4.1 ... -

5. Contracte, inclusiv cele de asistenta juridica, consultanta juridica, consultanta si civile,
obtinute ori aflate in derulare in timpul exercitarii functiilor, mandatelor sau
demnitatilor publice finantate de la bugetul de stat, local si din fonduri externe ori
incheiate cu societati comerciale cu capital de stat sau unde statul este actionar

majoritar/minoritar:
Procedura
princarea Data Valoarea

5.1 Beneficiarulde Institutia
contract: numele, contractanta: fost Tipul tncheierii Durata totali

g;e;g:amele/denummeasl der;urrnreasl incredingat contractului contract contract contract

contractul
Titular

Sot/sotie ... - - - - - -

Rudedegradul [V ale
titularului

Societati comerciale/
Persoana fizica
autorizata/ Asociafii
familiale/ Cabinete - - - - - -
individuale, cabinete
asociate, societafi civile
profesionale sau societati




civile profesionale cu
raspundere limitata care
desfasoara profesiade
avocat/ Organizatii
neguvernamentale/
Fundatii/ Asociatjii?

1) Prin rude de gradul I se intelege parinti pe linie ascendenta si copii pe linie descendenta.
2) Se vor declara numele, denumirea si adresa beneficiarului de contract unde, prin calitatea
detinuta, titularul, soful/sotia si rudele de gradul I obtin contracte, asa cum sunt definite la
punctul 5. Nu se declara contractele societatilor comerciale pe actiuni la care declarantul
impreund cu sotul/sotia si rudele de gradul I detin mai putin de 5% din capitalul social al
societatii, indiferent de modul de dobandire a actiunilor.
Prezenta declaratie constituie act public si raspund potrivit legii penale pentru
inexactitatea sau caracterul incomplet al datelor mentionate.

Data completarii Semnatura



UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de Nr. inreg. ........ [
Protectia Mediului

ANEXA 2.3
PLANUL BIOMETRIC DE ORGANIZARE A CERCETARII
LOTURI NUMAR DE TIPUL PROTOCULUL DE NUMARUL SITIPUL | DURATA GRADUL DE
EXPERIMENTALE | REPETITIISI | EXPERIMENTULUI | ANESTEZIE/EUTANASIERE INTERVENTIILOR | INTERVENTI SEVERITATE AL
(TRATAMENTE) | ANIMALE/LOT | (ACUT/CRONIC) | UITILIZAT (SUBSTANTE-DOZE, | EXPERIMENTALE EI CARE INTERVENTIEI/SUFE
METODE) CAUZEAZA RINTEI PROVOCATE
SUFERINTA ANIMALULUI

COORDONATORUL PROIECTULUI (CERCETARII):

Semnatura,
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 2.4
DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Prin prezenta declaratie certific faptul ca utilizarea animalelor in activitatile de cercetare

stiintifica cuprinse  in proiectul (tema de cercetare) cu titlul

................................................ ” este conforma cu cerintele legislatiei nationale (Legea 43
din 2014) si Europene (Directiva EU 63/2010) privind protectia si bundstarea animalelor
utilizate in scop stiintific.

Declar pe proprie raspundere faptul ca imi asum intreaga responsabilitate pentru
coordonarea activitatilor si procedurilor experimentale detaliate in Cererea de obtinere
a Avizului Comisiei de Etica, precum si pentru asigurarea de personal calificat necesar in

vederea realizarii acestora.

Coordonator proiect/cercetare

Semnatura,
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 2.5

Avizat (Decan, administrator SC....)

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SUDSEMNATUL ..ocovieeeie e , In calitate de Director al Departamentului
.................. (sau ferma -locatia -unde se fac cercetarile), prin prezenta declaratie de conformitate

certific faptul ca cercetarile efectuate in cadrul proiectului (studiului) de cercetare cu titlul:

in conditii corespunzatoare in Biobaza ................... (ferma de productie ................ ), in conditiile
respectdrii legislatiei nationale (Legea 43 din 2014) si Europene (Directiva EU 63/2010) in
vigoare, si cu avizul favorabil al Comisiei de Etica a Facultatii de Protectie Mediului din cadrul

Universitatii din Oradea.

Director de Departament (admin. SC.....)
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 2.6
COMISIA DE ETICA A CERCETARII

Nr. de inreg: ..........
Data: ........ - [ceverene

DECIZIA COMISIEI DE ETICA

Prin prezenta DECIZIE se certifica faptul ca cercetarea stiintifica realizata in cadrul
proiectului/studiului cu titlul “.......cocorriiniii ”, coordonata de ..........ceeu.e. ,
Departamentul ........ , Facultatea de Protectia Mediului, din cadrul Universitatii din
Oradea a fost evaluata cu privire la respectarea normelor de etica privind protectia
si bunastarea animalelor utilizate in scopuri stiintifice, in conformitate cu legislatia
nationala (Legea 43 din 2014) si Europena (Directiva EU 63 din 2010).

In urma analizei documentelor prezentate, Comisia de Etica a Cercetarii a hotarat:
- Aprobarea desfasurarii cercetarilor stiintifice pe animale, in
conditiile mentionate in Cererea de obtinere a Avizului Comisiei de Etica cu
nr. ...... din data de .......ocoeevevneevinens;

Avizul favorabil al Comisiei de Etica a Universitatii din Oradea este valabil pentru
toata perioada necesara efectuarii cercetarilor stiintifice pe animale, mentionata in
cerere.

PRESEDINTE COMISIE DE ETICA,
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 3 - CERCETARI CARE IMPLICA POTENTIALI FACTORI DE
RISC DE TIP BIOLOGIC

ANEXA 3.1
REGISTRUL COMISIEI DE ETICA

Nr. Data | |

CERERE

PENTRU OBTINEREA
AVIZULUI COMISIEI DE ETICA A CERCETARII

SECTIUNEA I - INFORMATII GENERALE

3. DATE DE IDENTIFICARE A SOLICITANTULUI:

Numele si prenumele

Gradul didactic/Cercetdtor (doctorand)

Facultatea

Departamentul

E-mail (tel.)

2. TITLUL PROIECTULUI (STUDIULUI) DE CERCETARE:

3. PERIOADA DE DESFASURARE A ACTIVITATILOR DE CERCETARE:

4. LOCATIA DESFASURARII CERCETARILOR:
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5. PROIECTUL (STUDIUL) ESTE SUSTINUT FINANCIAR DIN:

FONDURI NATIONALE

FONDURI INTERNATIONALE

Specificati programul /proiectul sau sursa de finantare:

6. Precizati daca studiile pe substrat biologic (ex. PLANTE, CULTURI DE CELULE,
MICROORGANISME) ce implica utilizarea ingineriei genetice, a agentilor biologici patogeni
(bacterii, virusuri, paraziti etc), compusilor toxici sau radioactivi, substantelor mutagene sau
cancerigene care pot fi nocive pentru sanatatea omului sau animalelor sau a plantelor?

DA | [ NU_ ] |

Dacd rdspunsul este DA, vd rugdm sd mentionati dacd:

- au fost luate toate masurile de preventie necesare in acord cu legislatia
nationald si Europeana in vigoare?:

- personalul tehnic si de laborator implicat in realizarea experimentelor a fost
informat asupra riscurilor existente?

7. Cercetarea se efectueaza pe substrat biologic (ex. PLANTE, CULTURI DE CELULE,
MICROORGANISME):

PLANTE

CULTURI DE CELULE

MICROORGANISME

8. Studiile pe animale se efectueaza in scop:

STIINTIFIC

DIDACTIC (demonstrativ)

DIAGNOSTIC

49



SECTIUNEA II - PLANUL EXPERIMENTAL SI ORGANIZAREA
CERCETARII

9. SCOPUL SI OBIECTIVELE PRINCIPALE ALE CERCETARII (maxim 20 de randuri):

10. PLANUL DE ORGANIZARE A CERCETARILOR (activititi de cercetare asociate scopului
si obiectivelor cercetarii) (max. 20 randuri):

11. CERCETAREA SUBSTRAT BIOLOGIC (EX. PLANTE, CULTURI DE CELULE,
MICROORGANISME) IMPLICA RISCURI BIOLOGICE:

DA | | NU | |

Dacd rdspunsul este DA specificati care sunt acestea si ce mdsuri concrete sunt luate pentru a limita la
minimum suferinta provocatd meiului biotic?

12. METODELE/TEHNICILE DE INVESTIGATIE (daca este cazul):

Personalul responsabil cu investigatiile si calificarea obtinuta:

Numele si prenumele

Calificarea In domeniu

13. PLANUL BIOMETRIC AL EXPERIMENTELOR (conform Anexei 2+ justificare succinta):

14. INFORMATII PRIVITOARE LA COORDONATORUL DE PROIECT/TEMA DE CERCETARE:

NUMELE SI PRENUMELE

GRADUL DIDACTIC/DE CERCETARE

DEPARTAMENTUL

e-mail (tel.)

15. INFORMATII PRIVIND PERSONALUL IMPLICAT IN CERCETARE:

NUMELE SI PRENUMELE STUDII IN DOMENIUL CALIFICAREA OBTINUTA
TEMEI DE CERCETARE
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SECTIUNEA III - MOTIVATIA UTILIZARII MEDIULUI BIOLOGIC

18. IPOTEZA DE LUCRU JUSTIFICA UTILIZAREA MEDIULUI BIOLOGIC iN CERCETARE
EFECTUATA (detaliati - max. 10 randuri)?:

21. LISTA PUBLICATIILOR STIINTIFICE CARE JUSTIFICA EFECTUAREA CERCETARII PE
MEDIULUI BIOLOGIC (minim 5 referinte bibliografice recente):

22. INFORMATII DESPRE SUBIECTII FOLOSITI SI ASIGURAREA CONDIIILOR DE
BUNASTARE:

19. METODE DE RECOLTARE/PRELEVARE A PROBELOR BIOLOGICE DE LA MEDIULUI
BIOLOGIC:

Daca este necesar, va rugam sa precizati personele responsabile si calificarea obtinuta:

Numele si prenumele

Calificarea 1n domeniu

20. DESTINATIA MEDIULUI BIOLOGIC DUPA FINALIZAREA CERCETARII /
EXPERIMENTULULI:
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SECTIUNEA IV - ASPECTE BIOETICE PRIVIND CERCETAREA

21. EVALUAREA IMPACTULUI ACTIVITATII DE CERCETARE ASUPRA BUNASTARII
MEDIULUI BIOLOGIC (va rugam sa detaliati activitatile/interventiile la care sunt supuse
MEDIULUI BIOLOGIC pe toata durata desfasurari cercetarilor):

22. EXISTA FACTORII CU POTENTIAL NOCIV CARE POT AFECTA BUNASTAREA MEDIULUI
BIOLOGIC:

23. SUNT RESPECTATE MASURILE DE BIOSECURITATE SI DE PREVENIRE A RISCULUI DE
CONTAMINARE A MEDIULUI CU AGENTI BIOLOGICI PATOGENI, COMPUSI TOXICI,
MEDICAMENTE, RADIATI]I, etc:

24.SOLICITANTUL A DEPUS:

DECLARATIA DE INTERESE

PLANUL BIOMETRIC PRIVIND REALIZAREA CERCETARII

DECLARATIA PE PROPRIA RASPUNDERE

DECLARATIA DE CONFORMITATE

SEMNATURA SOLICITANTULUI
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RASPUNSUL COMISIEI DE ETICA A CERCETARII:

Conditiile asigurate in cercetarea descrisa corespund / nu corespund cerintelor si standardelor
specificate prin legislatia nationala si europeana in vigoare.

DECIZIA COMISIA DE ETICA A FACULTATII DE PROTECTIA MEDIULUI:

APROBA SOLICITAREA

RESPINGE SOLICITAREA

SOLICITA REVIZUIREA SOLICITARII

COMISIA DE ETICA CERCETARII STIINTIFICE:

Nume si prenume Semnatura
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ANEXA 3.2

DECLARATIE DE INTERESE
Subsemnatul, ......vrirnn—— {00 ) S , avand functia de ......cceu..... , la
Universitatea de .....eveneereeeens , domiciliata iN Str. v , cunoscand

prevederile art. 292 din Codul penal privind falsul in declaratii, declar pe proprie
raspundere:.

1. Asociat sau actionar la societati comerciale, companii/societati nationale, institutii de
credit, grupuri de interes economic, precum si membru in asociatii, fundatii sau alte
organizatii neguvernamentale:

Unitatea - Nr. de parti Valoarea totala a
denumirea si adresa Calitatea detinuta sociale sau de partilor sociale
- actiuni si/sau a actiunilor
1.3. .

2. Calitatea de membru in organele de conducere, administrare si control ale societatilor
comerciale, ale regiilor autonome, ale companiilor/societatilor nationale, ale
institutiilor de credit, ale grupurilor de interes economic, ale asociatiilor sau fundatiilor
ori ale altor organizatii neguvernamentale:

Unitatea - denumirea si adresa - Calitatea detinuta Valoarea beneficiilor
2.1. .
3. Calitatea de membru in cadrul asociatiilor profesionale si/sau sindicale
3.1.

4. Calitatea de membru in organele de conducere, administrare si control, retribuite sau
neretribuite, detinute in cadrul partidelor politice, functia detinuta si denumirea
partidului politic

4.1 ... -

5. Contracte, inclusiv cele de asistenta juridica, consultanta juridica, consultanta si civile,
obtinute ori aflate in derulare in timpul exercitarii functiilor, mandatelor sau
demnitatilor publice finantate de la bugetul de stat, local si din fonduri externe ori
incheiate cu societati comerciale cu capital de stat sau unde statul este actionar

majoritar/minoritar:
Procedura
princarea Data Valoarea

5.1 Beneficiarulde Institutia
contract: numele, contractanta: fost Tipul tncheierii Durata totali

E;e;z:amele/denunureasl der;ummeasl incredintat contractului contract contract contrack

contractul
Titular

Sot/sotie......c.um - - - - - -

Rudedegradul D ale
titularului

Societati comerciale/
Persoana fizica
autorizatd,/ Asociatii
familiale/ Cabinete - - - - - -
individuale, cabinete
asociate, societati civile
profesionale sau societati
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civile profesionale cu
raspundere limitata care
desfasoara profesiade
avocat/ Organizatii
neguvernamentale/
Fundatjii/ Asociatjii?

1) Prin rude de gradul I se intelege parinti pe linie ascendenta si copii pe linie descendenta.
2) Se vor declara numele, denumirea si adresa beneficiarului de contract unde, prin calitatea
detinuta, titularul, soful/sotia si rudele de gradul I obtin contracte, asa cum sunt definite la
punctul 5. Nu se declara contractele societatilor comerciale pe actiuni la care declarantul
impreund cu sotul/sotia si rudele de gradul I detin mai putin de 5% din capitalul social al
societatii, indiferent de modul de dobandire a actiunilor.
Prezenta declaratie constituie act public si raspund potrivit legii penale pentru
inexactitatea sau caracterul incomplet al datelor mentionate.

Data completarii Semnatura
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DIN ORADEA
Facultatea de

Protectia Mediului

UNIVERSITATEA

Nr.inreg. ........ [

ANEXA 3.3
PLANUL BIOMETRIC DE ORGANIZARE A CERCETARII

LOTURI NUMAR DE TIPUL PROTOCULUL NUMARUL SI DURATA GRADUL DE SEVERITATE AL
EXPERIMENTALE REPETITII SI EXPERIMENTULUI | DE ANESTEZIE TIPUL INTERVENTIEI INTERVENTIEI/SUFERINTEI
(TRATAMENTE) MATERIAL (ACUT/CRONIC) UITILIZAT INTERVENTIILOR CARE PROVOCATE MATERIAL

BIOLOGIC/LOT (SUBSTANTE- EXPERIMENTALE CAUZEAZA BIOLOGIC
DOZE, SUFERINTA
METODE)

COORDONATORUL PROIECTULUI (CERCETARII):

Semnatura,
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 3.4
DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Prin prezenta declaratie certific faptul ca utilizarea materialului biologic In activitatile de

a

cercetare stiintificdA cuprinse 1In proiectul (tema de cercetare) cu titlul

................................................ ” este conforma cu cerintele legislatiei nationale si Europene
privind protectia si bunastarea materialului biologic utilizate In scop stiintific.

Declar pe proprie raspundere faptul ca imi asum intreaga responsabilitate pentru
coordonarea activitatilor si procedurilor experimentale detaliate In Cererea de obtinere
a Avizului Comisiei de Etica, precum si pentru asigurarea de personal calificat necesar in

vederea realizarii acestora.

Coordonator proiect/cercetare

Semnatura,
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 3.5
Avizat (Decan, administrator SC....)

DECLARATIE DE CONFORMITATE

SUDSEMNALUL .oivveieeiiere e e e e e e e e e e , In calitate de Director al Departamentului
.................. (sau -locatia -unde se fac cercetarile), prin prezenta declaratie de conformitate certific

faptul ca cercetarile efectuate in cadrul proiectului (studiului) de cercetare cu titlul:

in conditii corespunzatoare in locatia), in conditiile respectarii legislatiei nationale si Europene
in vigoare, si cu avizul favorabil al Comisiei de Etica a Facultatii de Protectie Mediului din cadrul

Universitatii din Oradea.

Director de Departament (admin. SC.....)
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UNIVERSITATEA
DIN ORADEA

Facultatea de
Protectia Mediului

ANEXA 3.6
COMISIA DE ETICA A CERCETARII

Nr. de inreg: ...........
Data: ........ - T

DECIZIA COMISIEI DE ETICA

Prin prezenta DECIZIE se certifica faptul ca cercetarea stiintifica realizata In cadrul
proiectului/studiului cu titlul “.......ccccooieriin ”, coordonata de .........cceeeee. ,
Departamentul ........ , Facultatea de Protectia Mediului, din cadrul Universitatii din
Oradea a fost evaluata cu privire la respectarea normelor de etica privind utilizarea
materialului biologi in scopuri stiintifice, In conformitate cu legislatia nationala si
Europena.

In urma analizei documentelor prezentate, Comisia de Etica a Cercetarii a hotarat:
. Aprobarea desfasurarii cercetarilor stiintifice pe animale, in
conditiile mentionate in Cererea de obtinere a Avizului Comisiei de Etica cu
nr. ...... din data de ......oooeeveveeevennns)

Avizul favorabil al Comisiei de Etica a Universitatii din Oradea este valabil pentru
toata perioada necesara efectuarii cercetarilor stiintifice pe animale, mentionata in
cerere.

PRESEDINTE COMISIE DE ETICA,
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