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Capitolul I. Dispozitii generale

Art. 1. Comisia de etica a cercetarii stiintifice, o subcomisie a Comisiei de etica universitara, este un organism
independent in cadrul UMFST G.E. Palade Tg.Mures, care are ca obiectiv principal supravegherea respectarii
principiilor de etica in cercetarea stiintifica desfasurata pe subiecti umani si pe animale de experienta, precum i
promovarea cercetarii stiintifice in acest spirit.

Art. 2. Comisia de etica a cercetarii stiintifice urmareste implementarea politicilor de etica in cercetare, in
conformitate cu reglementarile eticii cercetarii stiintifice stipulate si prin Carta UMFST G.E. Palade Tg.Mures.

Capitolul Il. Organizare

Art. 3. Structura comisiei de etica a cercetarii stiintifice este propusa de Consiliul de Administratie si aprobata
de catre Senatul Universitatii, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Art. 4. Comisia de etica a cercetarii stiintifice este alcatuitd din 9 membri care trebuie sa aiba calificarea si
experienta necesare evaluarii aspectelor stiintifice, medicale si etice ale studiilor propuse spre aprobare.

Art. 5. Membrii Comisiei de etica a cercetarii stiintifice isi aleg presedintele comisiei.

Art. 6. Comisia de eticd a cercetdrii stiintifice isi desemneazad un secretar academic care organizeaza
activitatea comisiei. Lucrarile de secretariat ale comisiei sunt asigurate de Secretariatul General al Universitatii.

Art. 7.

(1) Comisia de etica a cercetarii stiintifice isi desfasoara activitatea in conformitate cu procedurile de lucru
scrise.

(2) Comisia de etica a cercetarii stiintifice pastreaza inregistrari scrise privind activitatea ei.

(3) Comisia de eticad a cercetérii stiintifice actioneaza in conformitate cu regulile de bun& practicd din
domeniu si cu reglementérile legale in vigoare, in urma unei cereri facute in conformitate cu Anexa 01 (pentru
cercetarile clinice), Anexa 02 (pentru cercetarile experimentale), respectiv Anexa 03 (pentru cercetarile efectuate
pe mostre biologice si date obtinute din banci biologice inclusiv banci de material genetic).

Capitolul lll. Modul de lucru
Art. 8.

(1) Cererile de avizare (Anexa 01, Anexa 02 sau Anexa 03, dupa caz) se tehnoredacteaza. Se resping
automat, fara evaluare din partea comisiei, cererile care nu sunt completate corespunzator sau nu au anexate
toate documentele obligatorii. Toate documentele se semneaza olograf si se scaneaza.

(2) Solicitarile se depun strict online prin intermediul platformei dedicate (si anume la urmétorul link
https://apps.umfst.ro/Cetica.php?oper=Login). In momentul depunerii, documentatia va primii numar de
inregistrare. Nu se evalueaza cererile trimise prin alte cai (email, format fizic, etc.). De regula, trebuie solicitata
avizarea de proiecte si studii de cercetare ale unor laboratoare, centre de cercetare sau colective si nu a unor
persoane dintr-un anume proiect.

(3) Cererile de avizare se depun cu cel putin 30 de zile inainte de Tnceperea activitatii, iar proiectele de
cercetare nu pot fi demarate inainte de obtinerea avizului Comisiei de etica a cercetarii. Nu se acorda avize
retroactiv, cererile de acest tip sunt respinse de facto, fara evaluare din partea Comisiei de etica a cercetarii
stiintifice.
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(4) Orice solicitare de modificare a perioadei de desfasurare a studiului va fi insotita de o declaratie pe
propria raspundere a solicitantului cu detalierea si justificarea motivului acestei solicitari.

(5) Comisia de etica a cercetarii stiintifice va sesiza Comisia de etica universitara in cazul unei suspiciuni
rezonabile de fals in acte.

(6) Membrii Comisiei de etica a cercetarii stiintifice evalueaza online proiectele depuse de catre solicitanti
prin platforma dedicata.

(7) Comisia se poate intélni si in sedinte fizice sau online, la convocarea presedintelui comisiei.
Informarea intre membrii comisiei se desfasoard de reguld prin posta electronicad. Convocarea sedintelor
Comisiei de etica a cercetarii stiintifice se face cu cel putin 5 zile inaintea datei propuse, telefonic, prin adresa
scrisa sau prin posta electronica, cu exceptia sedintelor extraordinare unde acest interval poate fi redus in functie
de gradul urgentei.

(8) Comisia are obligatia sa dea o rezolutie pentru o cerere de avizare a cercetarii in termen de maximum
30 zile calendaristice de la primirea dosarului complet, cu identificarea clard a studiului si a documentelor
verificate. Opinia argumentata a Comisiei de etica a cercetarii stiintifice se trimite conform Anexei 04, si poate fi:

a) aprobare;

b) modificari cerute pentru obtinerea aprobarii;

c) neaprobare;
d) declinarea competentei;
e) scutire (waiver), pentru studiile care nu necesita aprobarea comisiei de etica (cerere conform Anexei
06).

(9) Pe baza unei opinii argumentate, Comisia de eticd a cercetarii stiintifice poate oricand decide
incheierea/suspendarea unei aprobari precedente.

(10) Comisia de etica a cercetarii stiintifice poate trimite un studiu pentru evaluarea la Comisia de etica
nationala, daca considera necesar sau daca prevederile legale o impun. In acest caz, termenul de evaluare a
propunerii de cercetare se prelungeste corespunzator.

(11) Avizele comisiei de etica a cercetarii stiintifice sunt valabile pentru perioada solicitata sau maximum un
an si se prelungesc anual, la nevoie, pe baza unei cereri ce va contine si justificarea solicitarii.

(12) Deciziile Comisiei de etica a cercetarii stiintifice, formulate conform Anexei 04, se elibereaza prin
platforma dedicaté si pot fi descarcate de catre solicitant. Avizele se publica si pe site-ul Universitatii. Avizul
postat va include pe langa numarul avizului si numele solicitantului si titlul proiectului. Tn cazul experimentelor pe
animale decizia se comunica obligatoriu si Biobazei, respectiv persoanei desemnate pentru urmarirea bunastarii
animalelor.

Art. 9.
(1) Deciziile comisiei se adopta cu majoritate simpla de voturi (jumatate plus unu din numarul membrilor);
(2) Numai acei membri ai comisiei care sunt independenti de investigator/investigatori si de sponsorul
studiului pot sa voteze; orice conflict de interese trebuie declarat anterior.

Art. 10.
(1) Comisia poate invita pentru consultari specialisti din diverse domenii privind domeniul discutat.
(2) La solicitarea comisiei, investigatorul sau sponsorul poate fi solicitat sa prezinte informatii suplimentare
sau clarificari despre oricare dintre aspectele studiului, dar nu poate participa la dezbaterile comisiei sau la vot.

Art. 11. Tnregistrarile relevante (proceduri scrise, listele membrilor, listele referitoare la ocupatia/apartenenta
membrilor, CV-urile, documentele depuse, procesele verbale ale sedintelor si corespondenta) se pastreaza pe o
perioada de cel putin 3 ani dupa terminarea studiului pentru care s-a cerut aprobarea.

Art. 12. Comisia de etica a cercetarii stiintifice va fi auditata conform legislatiei in vigoare si a regulamentelor
UMFST G.E. Palade Tg. Mures.
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Art. 13. Comisia de etica a cercetarii stiintifice are atributiile stabilite conform art. 12 din Legea nr. 206/2004
privind buna conduita in cercetarea stiinifica, dezvoltarea tehnologica si inovare, modificata si completata prin
Legea nr. 398/2006: evaluarea din punct de vedere etic a proiectelor de cercetare-dezvoltare si inovare se
realizeaza de catre comisiile de evaluare ale acestora si va cuprinde in mod obligatoriu verificarea conformitati
proiectelor respective cu:
1) reglementarile de etica general aplicabile, referitoare la:
a) protectia persoanei umane:
i.  utilizarea embrionilor umani, precum si a altor mostre biologice umane;
ii. utilizarea datelor personale pentru banci biologice, inclusiv banci de material genetic;
jii.  utilizarea pentru teste clinice a persoanelor (indivizi sau populatie) din urmatoarele categorii:
persoane care nu-gi pot da acordul, in special copii, femei gravide, voluntari sanatosi si
categorii vulnerabile (persoane cu dizabilitati, prizonieri de razboi si prizonieri ai societatji
civile: persoanele internate in stationare cu regim controlat: carantina, reabilitare,
dezintoxicare, dezalcoolizare etc. );
iv.  protectia datelor personale;
b) protectia animalelor, inclusiv a animalelor transgenice si a primatelor non-umane;
c) protectia mediului;
2) reglementarile de etica specifice, interne si internationale, aplicabile pentru cercetarea respectiva.

Capitolul IV. Atributii privind studiile clinice

Art. 14.

(1) Comisia de etica a cercetarii stiintifice are ca misiune protejarea drepturilor, sigurantei si confortului
participantilor la un studiu clinic, precum si garantarea acestei protectii in fata publicului larg;

(2) Comisia de etica a cercetarii stiintifice isi exercita misiunea prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, calitatii facilitétilor de cercetare si a metodelor si documentelor utilizate pentru informarea
participantilor la studiu, in vederea obtinerii consimtamantului lor exprimat in cunostinta de cauza.

(3) Pe langa Anexa 01 completatd Comisia de etica a cercetarii siintifice trebuie sa primeasca urmatoarele
documente referitoare la studiile clinice pentru care i se solicita avizul favorabil:

a) protocolul clinic si eventualele amendamente;
b) informatiile scrise care vor fi furnizate subiectilor;
¢) formularul de consimtdmént exprimat in cunostinta de cauza (pentru studile ce implica date
colectate anonim online nu este necesar formular de consimtamant informat semnat insa se va
incarca la acest punct acordul de prelucrare date din partea respondentului la momentul trimiterii
raspunsului);
d) procedeele de recrutare a subiectilor;
e) brosura investigatorului;
f) informatiile disponibile privind siguranta metodelor si a produselor ce urmeaza a fi utilizate;
g) informatiile despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti;
h) acordul mentorului studiului, in cazul studentilor, masteranzilor si doctoranzilor;
i) acordul institutiei de provenienta a subiectilor cercetarii;
j) declaratile de interese a tuturor membrilor implicati in studiu (cu mentionarea sursei finantarii
respectiv cu detalierea intereselor materiale in legatura cu aceasta cercetare);
k) CV-urile investigatorilor si, eventual, documente care dovedesc calificarea acestora, la solicitarea
comisiei;
) oricare alte documente necesare, la solicitarea comisiei.
(4) Comisia de etica a cercetarii stiintifice trebuie s& evalueze calificarea investigatorului.
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(5) Comisia de etica a cercetarii stiinifice poate sa ceara informatii suplimentare dacéa se considera ca
acestea ar contribui la imbunatatirea intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si/sau confortul
subiectilor.

(6) Tn cazul in care protocolul prevede c& nu se poate obtine consimtamantul prealabil al subiectului sau al
reprezentantului sau legal, exprimat in cunostinta de cauza, Comisia de etica a cercetarii stiinifice trebuie sa
impuna ca protocolul propus si/sau alte documente sa abordeze adecvat problemele de eticd relevante si sa
corespunda cerintelor legale.

(7) In cazul organizarii unui studiu fara beneficiu terapeutic care se desfasoard pe baza consimtdmantului
unui reprezentant legal acceptat al subiectului, Comisia de etica a cercetarii stiinfifice trebuie s& impuna ca
protocolul propus si/sau alte documente s& abordeze adecvat problemele de etica relevante si s& corespunda
cerintelor legale.

(8) Comisia de etica a cercetarii stiinifice poate sa efectueze o noua evaluare la diferite intervale de timp a
fiecarui studiu, intervale care vor fi stabilite in functie de protocolul studiului si de gradul de risc existent pentru
subiecti.

(9) Comisia de etica a cercetarii stiintifice evalueaza si amendamentele la protocol care apar pe parcursul
studiului fiind obligatorie instiintarea comisiei legat de orice modificare.

(10) Comisia de etica a cercetarii stiintifice 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 eticé a cercetarii neidentificate initial.

(11) Sunt recunoscute avizele emise de Comisiile de Etica ale SCJU Tg. Mures, respectiv SCJ Tg. Mures,
pentru desfasurarea studiilor care au loc intr-un spital sub coordonarea unui cadru didactic si in care se
prelucreaza date deja inregistrate in documentele institutiilor de provenienta a pacientilor, cu conditia respectarii
confidentialitdtii datelor. Pentru aceste studii nu este necesara obtinerea unui aviz separat din partea Comisiei de
etica a cercetarii stiintifice din cadrul UMFST G.E. Palade Tg. Mures (nu este necesara depunerea documentatiei
la Comisia de etica a cercetérii stiintifice din cadrul UMFST G.E. Palade Tg. Mures).

Capitolul V. Atributii privind studiile experimentale pe animale de experienta

Art. 15.

(1) La Universitatea de Medicina, Farmacie, Stiinte si Tehnologie ,George Emil Palade” din Targu Mures
toate 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 si trebuie aprobate de Comisia
de etica a cercetérii stiintifice.

(2) Comisia de etica a cercetarii stiintifice are ca obiectiv protejarea animalelor in cadrul experimentelor
stiintifice, in vederea reducerii 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.

(3) In vederea avizarii studiilor experimentale pe animale Comisia de etica a cercetarii stiintifice trebuie s&
primeascé documentatia studiului intocmit conform specificatiilor din Anexa 02. La Anexa 02 completatd se va
atasa obligatoriu:

a) acordul mentorului studiului, in cazul studentilor, masteranzilor si doctoranzilor;

b) acordul medicului veterinar al UMFST G.E. Palade Tg. Mures, pentru studiile desfasurate la
Biobaza (solicitat prin Anexa 05);

c) declaratile de interese a tuturor membrilor implicati in studiu (cu mentionarea sursei finantarii
respectiv cu detalierea intereselor materiale in legatura cu aceasta cercetare);
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d) CV-urile investigatorilor si, eventual, documente care dovedesc calificarea acestora, la solicitarea
comisiei;
e) oricare alte documente necesare, la solicitarea comisiei.

(4) Comisia de eticd a cercetarii stiintifice si exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, calificarii investigatorilor, calitatii infrastructurii de cercetare si a metodelor utilizate.

(5) Avizul Comisiei de etica a cercetérii stiintifice va include obligatoriu numérul, specia, sexul si varsta
animalelor pentru care s-a obtinut aprobare. Aceste date se comunica si Biobazei UMFST G.E. Palade Tg.
Mures.

(6) Dupa obtinerea avizului Comisiei de etica a cercetarii stiintifice responsabilitatea obtinerii autorizatiei de
proiect de la DSV Mures apartine solicitantului.

(7) La auditul anual al Biobazei va participa obligatoriu si 0 persoana delegata din partea Comisiei de etica a
cercetdrii stiintifice care va verifica registrele Biobazei. De asemenea, ori de cate ori este considerat necesar,
Comisia de etica a cercetarii stiintifice poate solicita verificarea registrelor Biobazei.

(8) Comisia de eticd a cercetarii stiintifice poate verifica trasabilitatea rezultatelor obtinute in urma
implementarii proiectelor. Tn acest sens solicitantii sunt obligati sa puna la dispozitia membrilor Comisiei de etica
a cercetarii toate documentele solicitate.

(9) Orice modificare de proiect ulterioara presupune reavizare de catre Comisia de eticd a cercetarii
stiintifice.

Capitolul VI. Atributii privind studiile efectuate pe mostre biologice sau
utilizand date din banci biologice

Art. 16.

(1) Comisia de etica a cercetarii stiintifice va verifica obligatoriu conformitatea proiectelor cu reglementarile
de etica general aplicabile, referitoare la utilizarea embrionilor, precum si a altor mostre biologice respectiv
utilizarea datelor de la banci biologice, inclusiv banci de material genetic.

(2) Tn vederea avizarii studiilor efectuate pe mostre biologice sau utilizand date din banci biologice Comisia
de etica a cercetdrii stiintifice trebuie s& primeasca documentatia studiului intocmit conform specificatiilor din
Anexa 03. La Anexa 03 completata se va atasa obligatoriu:

a) acordul mentorului studiului, in cazul studentilor, masteranzilor si doctoranzilor;

b) acordul institutiei de provenientd a mostrelor biologice sau a datelor din banci biologice;

c) declaratiile de interese a tuturor membrilor implicati in studiu (cu mentionarea sursei finantarii
respectiv cu detalierea intereselor materiale in legatura cu aceasta cercetare);

d) CV-urile investigatorilor si, eventual, documente care dovedesc calificarea acestora, la solicitarea
comisiei;

e) oricare alte documente necesare, la solicitarea comisiei.

(3) Comisia de etica a cercetarii stiintifice isi exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra
protocolului studiului, calificarii investigatorilor, calitatii facilitatilor de cercetare si a metodelor utilizate.

Capitolul VII. Sanctiuni

Art. 17. In cazul in care constatd abateri de la etica profesionala in cadrul activitatii de cercetare stiintifica,
Comisia de etica a cercetarii stiintifice sesizeaza Comisia de etica universitara in vederea analizarii $i solutionarii
situatiei respective.

Capitolul VIIl. Contestatii

Art. 18. Contestatiile se vor depune in termen de 24 de ore de |a aflarea deciziei Comisiei de etica a cercetarii
stiintifice si vor fi solutionate in 7 zile lucratoare.
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Capitolul IX. Dispozitii finale

Art. 19. Aprobarea prezentului regulament se face de cétre Senatul universitatii.
Art. 20. Prezentul regulament poate fi modificat cu avizul Consiliului de Administratie si aprobarea Senatului
universitatii la sesizarea Comisiei de etica a cercetarii.

Senatul Universitatii de Medicina, Farmacie, Stiinte si Tehologie ,George Emil Palade, din Targu
Mures a aprobat prezentul requlament in data de 25 iulie 2025 si intrg in vigoare la data de 28 iulie
2025.

Anexe

Anexa 01: UMFST-REG-74-F01-Ed.04 - Cerere de aprobare a cercetarilor clinice

Anexa 02: UMFST-REG-74-F02-Ed.04 - Cerere de aprobare a cercetarilor pe animale experimentale

Anexa 03: UMFST-REG-74-F03-Ed.04 -Cerere de aprobare a cercetarilor care utilizeaza mostre biologice sau
banci biologice, inclusiv banci de material genetic

Anexa 04: UMFST-REG-74-F04-Ed.04 —Formular pentru Decizia Comisiei de etica a cercetérii stiintifice

Anexa 05: UMFST-REG-74-F05-Ed.04 — Formular acord Biobaza

Anexa 06: UMFST-REG-74-F06-Ed.04 — Cerere scutire avizare Comisia de etica a cercetarii stiintifice
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Anexa 01 UMFST-REG-74-F01-Ed.04

Cerere de aprobare a cercetarilor clinice

Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon):
Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii (alegeti):

O Lucrare licenta

0 Teza de doctorat

O Alta: precizati (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc):
Titlul studiului:

Perioada derularii studiului:

Persoanele implicate:

Motivatie:

— necesitatea studiului:

— evidente din literatura:

Descrierea studiului:
— Tipul studiului:

—Scop:

— Material, metoda (populatie tintd, esantion, metode de colectare a datelor, variabile
analizate, criterii de includere si de excludere, dupd caz):

Se vor anexa documentele necesare conform Art. 14. Alin. 3 din Regulamentul Comisiei de
etica a cercetarii stiintifice
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Anexa 02 UMFST-REG-74-F02-Ed.04

Cerere de aprobare a cercetarilor pe animale experimentale

Nota: textele marcate cu /talic sunt note explicative care se vor sterge si vor fi inlocuite cu descrierile adecvate
de la fiecare punct.

Cererile de autorizare a proiectelor care implica experimente pe animale trebuie sa contina
cel putin urmatoarele:

1. Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon)

2. Functia si locul de munca:

3. Destinatia solicitarii (precizati: lucrare licentd, tezd doctorat, studiu de cercetare, proiect
de cercetare, nr. grant dacd este cazul, etc).

4. Persoanele implicate si perioada derularii.

5. Rezumat cu caracter nontehnic al proiectului (informatii privind obiectivele proiectului,
inclusiv beneficiile si prejudiciile preconizate).

6. Provenienta, specia, rasa, sexul si numarul animalelor necesare.

7. Demonstrarea faptului ca proiectul a fost analizat din punct de vedere al principiilor
inlocuirii, reducerii si perfectionarii, si cd au fost luate mdsuri care sd garanteze cd utilizarea
animalelor a fost atent evaluatd in ceea ce priveste validitatea stiintificd sau educationald,
utilitatea si pertinenta rezultatelor preconizate. Trebuie avut in vedere sd existe un echilibru
intre vatamadrile eventuale cauzate animalului si beneficiile preconizate in urma proiectului.
Trebuie demonstrat cd s-a asigurat cd numdrul de animale utilizate in proiect este redus la
minimum fard a compromite obiectivele proiectului.

8. Descrierea modalitatii prin care au fost alese procedurile, respectiv complianta
procedurilor cu cerintele de mai jos:

- utilizeazd un numadr minim de animale;

- implicd animale cu cea mai scazutd capacitate de a simti durere, suferintd, stres sau de a
prezenta vatdmdri de duratad;

- provoacad nivelul cel mai scdzut de durere, suferintd, stres sau vatdmare de duratd;

- au cea mai mare probabilitate de a oferi rezultate satisfdcdtoare.

9. Descrierea detaliatd a metodei de anestezie, demonstrand totodata ca principiile de mai
jos vor fi respectate.

Cu exceptia cazurilor in care acest lucru este inadecvat, procedurile trebuie efectuate sub
anestezie generald sau locald sau se folosesc analgezicele sau o altd metodd
corespunzdtoare pentru a se asigura cd durerea, suferinta sau stresul sunt reduse la
minimum. Procedurile care pot cauza leziuni grave ce pot cauza durere severd nu sunt
efectuate fdrd anestezie. Se asigurd ca animalele sG nu primeascd nici un medicament care
sd le opreascG sau sd le restrictioneze manifestarea durerii fard un grad adecvat de
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anesteziere sau analgezie. Un animal care poate suferi de durere odatd ce dispare efectul

anesteziei va beneficia de analgezie preemptivd sau cu alte metode paliative adecvate, cu
conditia ca acest lucru sd fie compatibil cu scopul procedurii. Imediat ce scopul procedurii a
fost atins, se iau madsurile necesare pentru a reduce la minimum suferinta animalului.

10. Precizarea severitatii procedurilor, folosind criteriile de clasificare prevazute in anexa VIII
din Directiva UE.

Severitatea unei proceduri se determind prin intensitatea durerii, suferintei, stresului sau
vatdmadrilor de duratd care se asteaptd sd fie suportate de un animal individual pe parcursul
procedurii. Procedurile trebuie sd fie clasificate drept ,fdrd recuperare”, ,superficiale”,
,moderate” sau ,,severe” in fiecare caz in parte. Atribuirea categoriei de severitate trebuie sd
ia Tn considerare orice interventie asupra unui animal sau orice manipulare a acestuia in
cadrul unei proceduri definite. Aceasta se bazeazd pe cele mai severe efecte care se asteaptd
sd fie resimtite de un animal individual dupd aplicarea tuturor tehnicilor de imbundtadtire
adecvate.

11. Specificarea explicita a metodei de eutanasiere conform Anexei IV din Directiva UE (daca
este cazul).

Moartea ca punct final al unei proceduri se evitd pe cdt posibil si se inlocuieste cu puncte
finale timpurii si umane. In cazul in care nu poate fi evitatd moartea ca punct final, trebuie
demonstrat ca vor fi luate toate mdsurile pentru ca animalele sa fie ucise cu un minim de
durere, suferintd sau stres.

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

13. Demonstrarea explicita ca standardele de ingrijire si adapostire prezentate in anexa lll
din Directiva UE vor fi respectate.

In cazul experimentelor cronice trebuie demonstrat cd addpostirea si ingrijirea animalelor vor
fi fdcute conform nevoilor si caracteristicilor individuale ale speciei respective. In acest sens
se iau mdsuri care sd garanteze ca:

- toate animalele beneficiazd de addpost, de mediu inconjurdtor, hrand, apd si ingrijire
corespunzdtoare pentru sdndtatea si bundstarea lor;

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

- conditiile fizice in care sunt crescute, tinute sau utilizate animalele se verifica zilnic;

- orice deficientd sau durere, suferintd, stres sau leziune de duratd constatatd care poate fi
evitatd sd fie eliminatd in cel mai scurt timp posibil.

14. Unde este cazul, descrierea procedeelor de prevenire a riscului de contaminare a
mediului cu substante chimice sau biologice periculoase.

15. Asumarea obligativitatii pastrarii unor registre de evidentda care contin cel putin
urmatoarele date:

- numarul si speciile de animale folosite in proceduri;

- originea animalelor, inclusiv daca acestea au fost crescute in scopul utilizarii Tn proceduri;

- datele la care animalele au fost achizitionate;
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- proiectele in care au fost folosite animale.

Registrele mentionate mai sus se pastreaza timp de minimum cinci ani si, la cerere, se pun la
dispozitia Comisiei de etica a cercetarii stiintifice, respectiv a autoritatilor competente.

Se vor anexa documentele necesare conform Art. 15. Alin. 3 din Regulamentul Comisiei de
etica a cercetarii stiintifice.

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice poate fi studiatd pe EUR-Lex care oferd acces
gratuit la legislatia Uniunii Europene:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:276:0033:0079:R0O:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:276:0033:0079:HU:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:276:0033:0079:EN:PDF



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:276:0033:0079:RO:PDF
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Anexa 03 UMFST-REG-74-F03-Ed.04

Cerere de aprobare a cercetarilor care utilizeaza mostre biologice umane sau
banci biologice, inclusiv banci de material genetic

Nota: textele marcate cu /talic sunt note explicative care se vor sterge si vor fi inlocuite cu descrierile adecvate.

Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon):
Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii (alegeti):

O Lucrare licenta

0O Teza de doctorat

O Alta: precizati (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc):
Titlul studiului:

Perioada derularii studiului:

Persoanele implicate:

Motivatie:

— necesitatea studiului:

— evidente din literatura:

Descrierea studiului:
—Scop:

— Material, metoda:(se va detalia modalitatea obtinerii mostrelor biologice, se vor descrie
bdncile biologice sau bdncile de material genetic utilizate, dupd caz)

Se vor anexa documentele necesare conform Art. 16. Alin. 2 din Regulamentul Comisiei de
etica a cercetarii stiintifice
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Anexa 04 UMFST-REG-74-F04-Ed.04

Decizia Comisiei de etica a cercetarii stiintifice
nr. din

Comisia de etica a cercetarii stiintifice din cadrul Universitatii de Medicina, Farmacie, Stiinte
si Tehnologie “George Emil Palade” din Targu Mures a evaluat din punctul de vedere al respectarii
normelor de etica a cercetarii stiintifice propunerea de studiu intitulata

adresata Comisiei n data de de catre de catre d-l/d-na

avand functia si locul

de munca la

Tn urma evaludrii documentelor depuse, Comisia decide:

a) aprobarea desfasurarii studiului’;

b) realizarea urmatoarelor modificiri/completari in studiul propus si retrimiterea spre Comisie a
noii propuneri:

c) neaprobarea studiului din urmatoarele motive:

d) declinarea competentei din urmatoarele motive:

e) scutire (waiver), din urmatoarele motive:

Avizul favorabil este valabil numai in conditiile descrise in propunerea de studiu inaintata Comisiei,
pentru o perioada maxima de 12 luni. Pentru proiectele/studiile multianuale se va depune o cerere
de prelungire care va contine si un raport cu detalierea progresului.

Presedintele Comisiei de etica a cercetarii stiintifice

“In cazul studiilor experimentale se va specifica numarul, specia, sexul si varsta animalelor
pentru care s-a obtinut aprobare.
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Anexa 05 UMFST-REG-74-F05-Ed.04

Nr.inreg. ..cccoeeeveeene. Y 2T Acord Coordonator Centru

(se completeazd de cdtre medicul veterinar)

Catre Centrul de Studii Experimentale si Imagistica — Statia Experimentala -
Biobaza

Subsemnatul/a ....ccooveereriennnnne. in calitate de director al proiectului intitulat “.........cccoceeevervvernenene. ”va rog sa
aprobati desfasurarea experimentului in cadrul Biobazei / Statiei Experimentale.

1. Date de contact: ........ccccceeerriieiiniiieeiee e
2. Functia siloculde munca: ..............ccccoeenne.

3. Destinatia solicitarii: (precizati: lucrare licentd, tezd doctorat, studiu de cercetare, proiect de cercetare, nr.
o [ L1 P =1 o) USSR

4. Persoanele implicate: ...

5. Perioada derularii: ..........c..ccceeveerrerennnen.

6. Descrierea proiectului — scop, obiective, material si metoda (pe scurt)
7. Animalele necesare

Specia: oo,

Sexul: coviveeieeiiiiieen,

NUMAr: .o

Varsta: cocooeeeeeeeiieeens

8. Infrastructura necesara desfasurarii proiectului (spatii, aparatura,etc.)
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Anexa 06 UMFST-REG-74-F06-Ed.04

Cerere scutire avizare Comisia de etica a cercetarii stiintifice (waiver)
Nota: textele marcate cu /talic sunt note explicative care se vor sterge si vor fi inlocuite cu descrierile adecvate.

Solicitant: Nume, prenume, date de contact (e-mail, telefon)
Functia si locul de munca:

Destinatia solicitarii (alegeti):

O Lucrare licenta

O Teza de doctorat

O Alta: precizati (studiu de cercetare, proiect de cercetare, etc):
Titlul studiului:

Perioada derularii studiului:

Investigatori:

Motivatie:

— necesitatea studiului:

— evidente din literatura:

Descrierea studiului:
— Tipul studiului:

—Scop:

— Material, metoda (populatie tintd, esantion, metode de colectare a detelor, variabile
analizate, criterii de includere si de excludere, dupd caz):

Motivatia solicitarii scutirii/exceptiei de la aprobare:

Urmdatoarele exemple ilustreazd natura proiectelor care ar putea duce la o astfel de
derogare. Lista nu este exhaustivd. Se subliniazd cd ceea ce urmeazd sunt doar exemple
tipice. Trebuie mentionat cd, in toate cazurile, sursa datelor trebuie consideratd drept
SINGURA sursd. Daca sunt addugate alte surse, care pot implica direct oameni, animale sau
mediul inconjurdtor, posibilitatea unei derogdri dispare si se urmeazd procedura standard.

] Studiul implica doar cercetarea literaturii (de ex. medicale).
[J Studiul de tip metaanaliza.

[J Studiul are la baza chestionare aplicate studentilor si nu se folosesc date cu caracter
personal.
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] Cercetarea implica o analiza critica a unor opere creative deja aflate in domeniul public (de
exemplu analiza poeziei, romanelor, filmelor, programelor de televiziune si expozitiilor de
artd, etc).

] Cercetarea implica activitate de arhivare si accesul la arhiva este fie public (evident cand
arhiva este in domeniul public), fie a fost acordata permisiunea de acces. Cererea trebuie
sustinuta de dovada obtinerii unei astfel de permisiuni. Exista situatii Tn care activitatea de
arhivare necesitd mai mult decat atat, aceste cerinte suplimentare sunt stabilite de
personalul de la arhiva.

[0 Cercetarea utilizeazd publicatii existente scopul fiind analiza critica a argumentelor
formulate in acestea. Notiunea de ,publicatie” indica ca documentul se afla deja in domeniul
public.

] Bazele de date consultate sunt in domeniul public/accesibile publicului (cum ar fi de ex.
Stats SA sau alte surse oficiale).

] Cercetarea poate viza aspecte legate de lege, hotarari judecatoresti, Constitutia, Monitorul
Oficial si alte documente similare. Acestea includ toate documentele de politica

guvernamentala care se afla in domeniul public.

] Altele (descrieti):

In toate cazurile se vor anexa documentele necesare conform Art. 14. Alin. 3 din
Regulamentul Comisiei de etica a cercetarii stiintifice



