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COMISIA DE ETICA UNIVERSITARA - CEU
Dosar nr.19/ 16.05.2024

Hotararea CEU nr. 13 din 27 mai 2024
cu privire la solicitarea nr. 21487/20.05.2024

1. Sinteza continutului solicitarii

Prin adresa nr. 21487/20.05.2024 (233/CEU/16.05.2024) Subcomisia de etica a cercet3rii din
cadrul CEU a propus un set de instructiuni minimale ce trebuiesc respectate in cazul intocmirii
Consimtamantului informat in cercetarea cu subiecti umani.

2. Analiza informatiilor, datelor, documentelor si probelor

In sustinerea solicitirii, CEU a analizat si definitivat aspectele esentiale cuprinse in setul de
instructiuni in sedintele din 16.04.2024, 23.04.2024, 14.05.2024 si 27.05.2024.

3. Concluzii

CEU, analizand solicitarea nu constatd incdlcarea vreunei norme de eticd si buni conduiti in
cercetarea medicald, motiv pentru care, cu majoritate de voturi:

Hotaraste:

I. Avizarea favorabild a setului de instructiuni minimale ce trebuiesc respectate in cazul
intocmirii Consimtamantului informat in cercetarea cu subiecti umani solicitirii si anume:

Consimtdmdntul informat reprezintd un aspect crucial in cercetarea cu subiecti umani. Acesta se
aplicd atdt in contextul medical, cdt si in cercetarea stiintificd.

Principiile etice ale cercetdrii pe subiecti umani dateazd din antichitate si au fost formulate de
Hipocrate. Acestea sunt:

Autonomia: Respectarea autonomiei participantului sau a reprezentantului acestuia.
Interesul participantului: Actionarea intotdeauna in interesul participantului.
Nevdtdmarea: Reducerea la minimum a efectelor negative suferite de participant.
Corectitudinea: Actionarea in mod corect in relatia cu toti cei implicati.

Ulterior a fost introdus si consimtdmantul informat, care este unul dintre principiile
fundamentale. Conform acestuia, participantii trebuie sd fie informati in detaliu despre
procedurd, riscuri, beneficii si alternative.

Dacad un participant nu poate exprima consimtdmdntul (de exemplu, in cazul incapacitdtii),
responsabilitatea poate cddea in grija unui tutore legal
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In concluzie, consimtdmdntul informat este esential pentru a proteja drepturile si bundstarea
participantilor in cercetarea medicald §i stiintificd.

Confidentialitatea datelor in cercetarea pe subiecti umani este un aspect esential pentru a
proteja drepturile si bundstarea participantilor. latd cdteva consideratii relevante:

Inainte de a participa la cercetare, subiectii trebuie si fie informati cu privire la modul in care
datele lor vor fi colectate, stocate i utilizate, si cu privire la confidentialitate si protectia datelor.

Anonimatul si pseudonimatul:

Pentru a asigura confidentialitatea, cercetdtorii pot utiliza anonimatul sau pseudonimatul.
Anonimatul implicd eliminarea oricdror informatii care ar putea identifica subiectii.
Pseudonimatul presupune inlocuirea numelui real cu un cod sau un alt identificator.
Protectia datelor personale:

Cercetdtorii trebuie sd respecte legile si reglementdrile privind protectia datelor personale.

Datele personale trebuie sd fie stocate intr-un mod securizat si sd fie accesibile doar
cercetdtorilor autorizati.

Comitetele de eticd:

In cercetarea pe subiecti umani, comitetele de eticd au rolul de a evalua si aproba protocoalele
de cercetare, inaintea desfdsurdrii studiului,

Monitorizarea:

Cercetdtorii trebuie sd monitorizeze si sd evalueze in mod regulat procesele de colectare si
gestionare a datelor.

Formularul de consimtdmdnt informat ar trebui sd contind o scurtd prezentare a contextului in
care se desfdsoard cercetarea, obiectivele studiului, urmatd de o descriere a scopului in care este
realizatd cercetarea efectivd. Cercetarea poate fi fdcutd sub formd de chestionare, interviuri,
sondaje etc.

Formularul de consimgdmdnt informat trebuie sd includd numele persoanei care realizeazd
studiul, precum si al celei care coordoneazd studiul. Trebuie sd fie mentionate datele de contact
ale celor doud persoane (numdr de telefon si adresa de e-mail) si locul de desfédsurare a studiului.

Urmeazd prezentarea grupului tintd pentru desfdsurarea cercetdrii. In aceastd sectiune ar
trebui ca respondentul sd fie intrebat dacd face parte din grupul tintd, dacd doreste sd participe
la cercetare si sd | se comunice durata aproximativd necesard pentru completarea
chestionarului, interviului sau sondajului.

Urmeazd ca respondentul sd fie informat dacd i se va cere sau nu sd dezvdluie o informatie
personald care ar putea fi consideratd sensibild precum si dacd participarea este anonimd sau
nu.
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Se prezintd eventualele riscuri pe care le implicd participarea la cercetare, iar dacd participarea
este lipsitd de orice risc, acest lucru se mentioneazd in mod explicit.

Se precizeazd dacd participarea la cercetare va aduce vreun beneficiu respondentului. Dacd
acesta nu va beneficia in mod direct de pe urma participdrii la cercetare acest lucru trebuie de
asemenea precizat in mod explicit.

Trebuie sd i se explice respondentului cd participarea este voluntard si cd poate refuza sd
rdspundd la oricare dintre intrebdrile adresate. De asemenea, participarea la cercetare poate fi
intreruptd de respondent prin incheierea interviului la orice moment, iar datele personale
colectate vor fi sterse.

Se recomandd sd se precizeze cine va avea acces la datele personale ale respondentului in scopul
prelucrdrii si stocdrii lor.

Se prezintd faptul cd, in conformitate cu Regulamentul General privind Protectia Datelor (GDPR)
si a legislatiei nationale de implementare, respondentul are dreptul de a accesa, rectifica si, dupd
caz, sterge datele personale.

II. Prezenta Hotdrare se inainteazad consilierului juridic al Universititii spre avizare si va fi
comunicatd facultdtilor In termen de 5 zile lucritoare de la avizare.

Presedinte CEU

Avizat,
Compartimentul juridic
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