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Cadrul general al cercetarii

Etica cercetarii presupune respectarea unor principii care au la bazd aspecte filozofice,
sociale si legale aplicate 1n sfera cercetarii pe subiecti umani.

Cercetarea stiintifica se supune unor reguli de etica si morala derivate din principiile etice de
baza ale societatii umane. Beneficiarii cercetarii stiintifice sunt societatea ca intreg si cercetatorul ca
individ, existand astfel, o obligatie morala de grup si individuala de a asigura binele subiectilor.
Nefiind un proces simplu, cercetarea implica riscuri in cea mai mare parte rezervate subiectilor vii
ai cercetarii. Aceste riscuri pot fi: fizice, sociale, psihologice, emotionale si financiare pentru
beneficii deseori marginale.

Codul General de Eticd in Cercetarea Stiintificd are in vedere reglementarile internationale
in domeniu, legislatia Uniunii Europene si standardele acesteia privind etica In cercetarea stiintifica.
Buna conduita 1n cercetarea stiintifica se refera la:

1. respectarea legii;

2. garantarea libertatii in stiintd, in cercetarea stiintifica si in invatamant;

3. respectarea principiilor bunei practici stiintifice;

4. asumarea responsabilitatilor

Din aceste motive cercetarea trebuie sd se supund unor reguli de etica si morala derivate din
principiile etice de baza ale societatii umane.

Aceste principii reflectd o varietate de valori si credinte, care trebuie sd se regdseasca In
dezvoltarea conceptuald, designul, conducerea si supravegherea cercetarii exercitate asupra fiintelor
vii umane, si sunt reprezentate de:

a.Principiul legalitatii si eticii cercetdrii

Orice activitate de cercetare n cazul subiectilor umani va fi efectuatd cu respectarea strictd a
principiilor fundamentale ale exercitarii profesiei cercetatorilo, in respect deplin fata de fiinta si de
specia umana si cu respectarea stricta a conditiilor prevazute de lege si normele profesiei.

b. Principiul beneficientei - include doua reguli complementare: a nu face rau prin actionarea asupra
fiintei vii chiar in prezenta bunelor intentii declarate si a maximaliza beneficiile posibile cu
minimalizarea efectelor nadorite.

c. Principiul justitiei prevede dreapta repartitie a resurselor si accesul liber la informatie si rezultate.
d.Principiul precautiei - personalul de cercetare-dezvoltare are obligatia de a clarifica gradul de risc
care caracterizeaza rezultatele cercetarii-dezvoltarii.Cadrul legal privind buna conduita in cercetarea
stiintifica, dezvoltarea tehnologica si inovare cuprinde: Legislatie principala:
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& Legea 206/2004 cu modificarile si completdrile ulterioare (legea 398/206 si Ordonanta
Guvernului nr. 28/2011)
& Legea Educatiei Nationale 199/2024, art. 306-326
& Ordinul 5735/2011 privind Regulamentul de organizare si functionare al Consiliului National de
Etica a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovarii (denumit in continuare Consiliul
National de Eticd) & Ordin nr.4393/2012 privind aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare a Consiliului National de Eticd a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si
Inovarii
Legislatie secundara:
& Legea 64/1991 privind brevetele de inventie, republicata, cu modificarile ulterioare
&% Legea 129/1992 privind protectia desenelor si modelelor industriale republicata
& Legea 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, cu modificarile si completarile
ulterioare.
Norme nationale privind cercetarea pe subiecti umani
v Legislatie generala (L.206, GDPR)- REGULAMENTUL (UE) 2016/679 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul
general privind protectia datelor).
Legislatie specifica -etica cercetarii
Transpuneri ale unor directive europene
Legea 206/2004
Legea 46/2003
Legea 17/2023
Deontologia si etica cercetarii asupra subiectilor umani
Cercetarea pe fiinta umana poate fi facutd numai in conditiile respectarii anumitor norme pe
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care trebuie sd le urmeze in mod obligatoriu pentru a fi in concordantd cu reglementarile
internationale i1n domeniu, dupa cum urmeaza:

Evaluarea riscurilor si a beneficiilor

Constituie ocazia si responsabilitatea de a obtine informatii sistematice si cuprinzatoare despre
cercetarea propusa.

Riscul este definit ca posibilitatea de aparitie a unui efect nedorit. Formularile ambigui de genul:
risc Tnalt, redus, minim — se refera la probabilitatea de aparitie si la severitatea efectelor negative.
Beneficiul se referd la o achizitie cu valoare pozitiva in legaturd cu starea de bine. El nu exprima o
probabilitate.

Responsabilitate §i protectie

Beneficiarul cercetarii trebuie sa-si asume responsabilitatea de mentinere a starii de bine a
subiectilor cercetati.

Informarea prealabila si adecvati a persoanei- vizeaza procedurile, scopurile cercetdrii si/sau a
procedurii, riscurile si beneficiile anticipate, procesele alternative (daca este implicata terapia).
Subiectului i se fa oferi posibilitatea de a pune intrebari.

Consimtamantul informat (CI)



Nicio interventie Tn domeniul cercetdrii pe subiecti umani nu se poate efectua decéat dupa ce
persoana vizata si-a dat consimtamantul scris, liber si in cunostinta de cauza.
CI exprima legal respectul drepturilor civile a subiectului si etic respectul valorilor morale ale
societdtii fata de persoana sa.(Anexa 1 model CI)
In implinirea celor de mai sus, fundamental, CI presupune ca subiectul uman:
a) sa fie voluntar in studiul 1n care devine subiect,
b) sa inteleaga care este rolul sau in acel studiu, ce beneficii are pentru ce riscuri,
c) sa fie corect §i complet informat cu privire la studiu si rolul sau astfel incat voluntariatul pe care
si l-a exprimat sd fie moral si legal valid,
d) sd aiba autonomia care sa valideze in respectul drepturilor sale civile procedura, consimtamantul
si voluntariatul exprimat,
CI are la baza:
v Informarea completd: natura, scopul, beneficii, riscuri, alternative, metode,
procedurd,compensatii, tratamente la nevoie
v Inttelegerea informatiei: la nevoie traducere
v Voluntariatul la cercetare: liber de orice constrangere, in afara oricdror conflicte de interese
sau incompatibilitati, consultare cu cei apropiati
v Competenta: autonomie, competenta legala
v Consimtdmantul: in scris
v Conditiile de intrerupere a studiului
In cazul in care cercetitorul considera ¢ o continuare a programului de cercetare este prea riscanti
pentru subiect sau ca 11 va compromite starea de sanatate, el are dreptul sa intrerupa studiul, fara a
putea fi obligat sa 1l continue.
Selectia subiectilor
Trebuie sa fie supusa principiului justitiei. Procedurile si inrolarea vor fi corecte, echitabile
in selectarea subiectilor.
Rezultatele cercetarii
Rezultatele cercetarii vor fi facute publice, indiferent de conotatia lor: pozitiva sau negativa.
Metodologia de diseminare a rezultatelor cercetarii: publicatii, prezentdri publice, evaluarea
rezultatelor cercetarii. La sfarsitul fiecdrei publicatii stiintifice se va preciza contributia efectiva a
fiecarui autor: cantitativ (procentuald) si calitativ.
La finalul cercetdrii, fiecdrui participant in calitate de subiect trebuie sa i se asigure sau sa nu
1 se refuze (Declaratia de la Helsinki pct. 30) accesul la metodele cele mai bine argumentate de
profilaxie, diagnostic si tratament identificate prin derularea cercetarii. Protocolul de studiu va
trebui de aceea sa descrie posibilitatile de accesare a acestor rezultate dupa finalizarea studiului,
astfel incat comitetul de etica sa poatd examina aceste aranjamente.

Declaratia de la Helsinki ca este o declaratie de principii etice pentru cercetarea care
implica subiecti umani, inclusiv cercetarea pe material si date umane identificabile (Declaration of
Helsinki — WMA — The World Medical Association).

Comitete de etica a cercetarii

Protocolul de cercetare trebuie sa fie prezentat spre examinare, comentarii, Indrumari si
aprobare comisiei de eticd a cercetarii in cauza Tnainte de inceperea studiului. Acest comitet trebuie
sa fie transparent 1n functionarea sa, trebuie sd fie independent de cercetator, sponsor si orice alta
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influentd nejustificata si trebuie sa fie calificat corespunzator. Trebuie s ia in considerare legile si
reglementdrile din tara sau tarile in care urmeaza sa fie efectuatd cercetarea, precum si normele si
standardele internationale aplicabile, dar acestea nu trebuie sd permitd sa reducd sau sa elimine
niciuna dintre protectiile pentru subiectele de cercetare prevazute in aceasta Declaratie.

Comitetul trebuie sa aiba dreptul de a monitoriza studiile in curs. Cercetatorul trebuie sa
furnizeze informatii de monitorizare comitetului, in special informatii despre orice evenimente
adverse grave. Nicio modificare a protocolului nu poate fi facutd fard examinarea si aprobarea
comitetului. Dupa incheierea studiului, cercetatorii trebuie sd prezinte comitetului un raport final
care sa contind un rezumat al constatarilor si concluziilor studiului.

Comisia de Etica este un organism independent constituit din membrii cu profesie in
domeniul stiintific s1 membrii cu profesie in afara domeniului stiintific, a caror responsabilitate este
sd asigure protectia drepturilor, siguranta si starea de bine a subiectilor umani inclusi in studiul.
Comitelele de etica au obligatia de a examina toate documentele de raportare a efectelor adverse
ivite pe parcursul studiilor asupra fiintelor umane si de a respinge sau aproba designul si
metodologia de lucru a studiilor, inclusiv a celor multicentrice, nationale si internationale si de a
mentine evidenta tuturor documentelor examinate si/sau emise. La sesizarea lor asupra nerespectarii
principiilor de etica a cercetarii, studiile pot fi oprite.

Comisia de eticd a cercetarii da un aviz:
v" Favorabil
v" Favorabil dupa modificari
v Nefavorabil
Comisia de etica va Inregistra solicitarea cercetatorului/grupului de cercetatori si va elibera avizul
dupa analiza documentelor care sunt incluse in dosarul prin care se solicita avizarea.
Cerinte stiintifice si protocoale de cercetare

Cercetarea care implica subiecti umani trebuie sd fie conformd cu principiile stiintifice
general acceptate, sd se bazeze pe o cunoastere aprofundata a literaturii stiintifice, a altor surse
relevante de informatii si pe experimente adecvate in laborator.

Proiectarea si desfasurarea fiecarui studiu de cercetare care implica subiecti umani trebuie sa
fie clar descrise si justificate intr-un protocol de cercetare.

Protocolul trebuie sd contina o declaratie privind considerentele etice implicate si sa indice
modul 1n care au fost abordate principiile din prezenta declaratie. Protocolul trebuie sd includa
informatii privind finantarea, sponsorii, afilierile institutionale, potentialele conflicte de interese,
stimulentele pentru subiecti si informatii privind dispozitiile pentru compensarea subiectilor care au
suferit un prejudiciu ca urmare a participdrii la studiul de cercetare.

In cazul studiilor clinice, protocolul trebuie sa descrie, de asemenea, modalitatile adecvate
pentru dispozitiile ulterioare studiului.
inregistrarea cercetirii si publicarea si diseminarea rezultatelor

Fiecare studiu de cercetare care implica subiecti umani trebuie sa fie inregistrat intr-o baza
de date accesibild publicului inainte de recrutarea primului subiect.

Cercetatorii, autorii, sponsorii, redactorii si editorii au cu totii obligatii etice cu privire la
publicarea si diseminarea rezultatelor cercetarii. Cercetatorii au datoria de a pune la dispozitia
publicului rezultatele cercetdrii lor pe subiecti umani si sunt raspunzatori pentru exhaustivitatea si
acuratetea rapoartelor lor. Toate partile trebuie sa adere la orientdrile acceptate pentru raportarea



etica. Rezultatele negative si neconcludente, precum si cele pozitive, trebuie sa fie publicate sau
puse la dispozitia publicului in alt mod. Sursele de finantare, afilierile institutionale si conflictele de
interese trebuie sa fie declarate in publicatie. Rapoartele de cercetare care nu sunt in conformitate cu
principiile prezentei declaratii nu trebuie acceptate pentru publicare.
Documentele necesare obtinerii avizului Comisiei de etica a Cercetarii Stiintifice:
v' protocolul de cercetare,
v’ cerere fara format impus care sa cuprinda tipul studiului (clinic, prospectiv, retrospectiv,
observational, perioada si locul desfasurarii — 1 exemplar),
v formularul de aviz (in 2 exemplare) completat la urmatoarele rubrici: titlul proiectului,
numele investigatorului si locul desfasurarii studiului (Anexa 2)
v" acordul de prelucrarea datelor cu caracter personal (4dnexa 3)



Anexa 1
GHIDUL
pentru realizarea
CONSIMTAMANTULUI INFORMAT iN CERCETARE

Sunteti rugat sa citifi cu atentie acest formular, si puneti orice intrebare referitoare la
participarea Dvoastra in studiu la care ati fost invitat, inainte de accepta sa participati si sa va dati
acordul final in scris.

1. SCOPUL STUDIULUI: in cadrul a 3 — 5 propozitii scrise folosind un limbaj simplu, clar,
fara utilizarea unui metalimbaj, (ex., Sunteti invitat sa participati la o cercetare, care are
scopul....)

2. PROCEDURI

Se descriu procedurile in termeni cat mai simpli (ex.,,Vi se va cere sa .....”"). Unde este cazul, se
vor mentiona procedurile care presupun recoltarea anumitor produse biologice, dar si ritmicitatea
realizarii anumitor evaludri/testari, etc.

Se precizeaza precizati procedurile care sunt experimentale si/sau non-exerimentale

Se precizeaza durata studiului si durata participarii subiectilor in studiu

Se precizeaza tipul si frecventa monitorizarii subiectilor in timpul si dupa studiu (daca este
cazul/daca nu este cazul se va preciza acest lucru)

3. POSIBILE RISCURI
Se va mentiona: ,,Acest studiu implica un risc minim (...)/ un risc moderat (...)/un risc semnificativ
(...)

Se vor descrie riscurile cunoscute sau posibile; dacd nu se cunosc, se mentioneaza acest aspect si se
asuma responsabilitatea de a le combate imediat (daca se poate)
Se precizeaza daca participarea subiectilor se va repeta in cadrul aceluiasi studiu, sau va continua pe
o perioada mai indelungata ficindu-se mentiuni de genul: , Orice informatie nouda, aparutda pe
parcursul studiului, care ar putea afecta dorinta Dumneavoastra de a continua participarea, va va
fi comunicata imediat”.
4.POSIBILE BENEFICII se descrie orice beneficiu in interesul direct al participantului
si/sau in interesul comunitatii stiintifice (sau a societatii)
5. CONSIDERATII FINANCIARE
Se va mentiona cine organizeaza §i finanteaza cercetarea
Se va mentiona daca existd vreo recompensd financiara sau materiald pentru participarea la
studiu/daca nu exista, mentionati acest lucru;
Se va mentiona dacd existd consturi suplimentare pentru subiecti (eg. pentru venirea la control,
pentru medicatie ce nu este acoperitd de studiu, dar poate fi necesara ca urmare a participdrii etc).
6.CONFIDENTIALITATEA : se va mentiona asigurarea confidentialitdtii si eventual limita
confidentialitatii datelor personale, medicale si de orice naturd, legate de subiectul cercetat: ,,7Toate
datele personale vor fi pastrate confidential. Rezultatele derivate din acest studiu ar putea fi



publicate in scop stiintific, dar nu vor include numele Dvoastra si nici o data personala care sa va
identifice in mod indirect. Informatiile rezultate din participarea Dvoastra pot fi puse la dispozitia
sponsorului nostru, a Institutiei care gazduieste cercetarea, a Comisiei de Etica, sau a altor
persoane/institutii daca legea o cere. Confidentialitatea este limitata in conditiile decelarii unor
informatii care pericliteaza sanatatea publica”.

Informatii despre proprietatea si utilizarea datelor: descrieti cine va fi detine datele obfinute
din studiu, inclusiv produsele biologice recoltate (dacd este cazul), cine va avea acces total sau
partial la aceste date.

Terminarea inrolarii in studiu: Suntefi liber sa decideti daca veti dori sau nu sa participati in
acest studiu. Nu veti pierde nici un beneficiu la care suntefi indreptatit, daca nu veti accepta
participarea’. Sunteti liber sa va retragefi din studiu la orice moment. Consecingele retragerii din
studiu vor fi .... (in caz contrar se va mentiona cd nu exista consecinte de ordin medical etc).

Urmatoarele surse de informatii/ persoane de contact vor fi disponibile pentru Dvoastra pe durata
studiului: ..o,

Autorizarea:

»Am citit si am inteles acest formular de consimfamant si sunt de acord ca de buna voie sa
particip in studiul descris. Primesc o copie a acestui formular”.

Data,

Nume si prenume,
Semnatura




COMISIA DE ETICA Nr.

UCV-FACULTATEA DE EDUCATIE
FIZICA SI SPORT

Data:

Anexa 2

Titlul proiectului:

Numele Investigatorului Principal si Autori:

A. Informatii privind identificarea studiului

Titlul /studiului/cercetarii/proiectului:

Numele Investigatorului Principal si Autori:

Locul desfasurarii studiului

B. Informatii evaluate

Protocol de cercetare

Formular de obtinerea consimtamantului

Studiul a fost:

Aprobat

Dald Nul

Daca da, data:




AVIZUL COMISIEI DE ETICA

Dupa analizarea cererii depuse de autorii cercetarii/studiului/proiectului privind autorizarea desfasurarii in
Romania a unui studiu, inregistratd cu numarul si documentele anexate va comunicam
cd avizam/nu avizdm desfasurarea studiului conform protocolului. Prezentul document contine 2 (doud)
pagini, urméatoarea pagind descriind componenta si afilierea membrilor Comisiei de Etica.

Nume Profesie/Afiliere Semnatura

Data, Presedinte,

Conf.univ. dr. Calina Mirela Lucia

Semnatura



ANEXA 3

ACORD

privind prelucrarea, procesarea si stocarea datelor i documentelor cu caracter personal,conform
art. 6 din Regulamentul (UE) 2016/679

Subsemnatul , legitimat cu documentul Cl/pasaport
seria , nr. , eliberat/a de catre la data de , In
calitate de participant la studiul/cercetarea/proiectul

....................................................................... LOTANIZAL A€ ..oeeeviieiiieciie e
prin acest acord imi exprim, in mod expres, consimtimantul, ca Universitate din
Craiova-FEFS/ Laboratorul................ sd colecteze, sa prelucreze si sd stocheze, datele si
documentele mele personale, constand in: nume, prenume, seria si nr. act de identitate, adresa de
domiciliu, adresa de e-mail, numar de telefon, pana la incheierea studiului/cercetarii/proiectului si
a perioadei de arhivare conform legislatiei nationale. Aceste informatii sunt oferite de cdtre mine
in mod liber si fard echivoc in scopul deruldrii activitdtii de cercetare sus mentionatd,
consimtamant valabil pentru o perioada de pana la 10 ani de la publicarea rezultatelor.

Nume si prenume

Data

Semnatura
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