GHID

PRIVIND OBTINEREA AVIZULUI DE ETICA A CERCETARII
PENTRU PROIECTELE DE CERCETARE STIINTIFICA DOCTORALA

Universitatea ,, Titu Maiorescu” din Bucuresti — Scoala Doctorald

Temei: Legea nr. 199/2023 - Legea nr. 206/2004 - H.G. nr. 305/2024 - Legea nr. 190/2018 -
Regulamentul (UE) 2016/679 - Codul de eticd si deontologie universitara UTM (Cod
UTM_SEN _COD_001) - Codul National de Eticd si Bund Conduita in Cercetare, Dezvoltare si Inovare.

Capitolul I. Scop, domeniu de aplicare si definitii

Art. 1. Scop

(1) Prezentul ghid stabileste cerintele, documentele si procedura pe care studentul-doctorand are
obligatia de a le respecta pentru obtinerea avizului de eticd a cercetarii, anterior demararii oricarei
activitati de cercetare desfasurate In cadrul programului de studii universitare de doctorat.

(2) Ghidul urmareste garantarea respectarii demnitatii, drepturilor, integritatii, sigurantei si starii de
bine a participantilor la cercetare, a protectiei datelor cu caracter personal, a bunei conduite in cercetarea
stiintifica si a standardelor nationale si europene de etica a cercetarii.

(3) Avizul de eticad nu reprezintd o formalitate administrativa, ci o conditie de fond a legalitatii si a
validitatii stiintifice a cercetdrii. Lipsa avizului atrage nulitatea utilizdrii rezultatelor si poate constitui
abatere de la buna conduita in cercetare, sanctionabila potrivit legii si Codului de etica al UTM.

Art. 2. Domeniu de aplicare

(1) Ghidul se aplica tuturor doctoranzilor si conducatorilor de doctorat din cadrul Scolii Doctorale a
UTM, pentru orice proiect de cercetare, raport de cercetare, articol stiintific sau tezd de doctorat.

(2) Obtinerea avizului de eticd este obligatorie atunci cand cercetarea presupune, cumulativ sau
alternativ, cel putin una dintre urmatoarele:

a) participarea de subiecti umani (pacienti, voluntari sandtosi, studenti, personal medical, apartinatori
etc.), inclusiv prin chestionare, interviuri, observatie, testare psihologica sau interventii;

b) prelucrarea de date cu caracter personal, inclusiv date din foi de observatie clinica, registre
medicale, baze de date institutionale, chiar si atunci cand datele sunt pseudonimizate;

¢) prelucrarea de categorii speciale de date (date privind sanatatea, date genetice, date biometrice,
origine etnicd, viata sexuala etc.) — art. 9 GDPR;

d) utilizarea de material biologic uman (sdnge, maduva, tesut, ADN, linii celulare, probe stocate in
biobanci) sau de date asociate acestuia;

e) studii clinice interventionale si non-interventionale, inclusiv studii cu medicamente sau dispozitive
medicale;

f) cercetarea care implica animale de laborator;

g) cercetarea efectuatd asupra categoriilor vulnerabile (minori, gravide, persoane fard capacitate
deplind de exercitiu, persoane aflate in relatie de dependenta fata de cercetator).
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(3) Daca doctorandul apreciaza ca proiectul nu intra sub incidenta alin. (2), are obligatia de a solicita
comisiei de eticd o noti de neaplicabilitate / scutire de aviz (,,ethics waiver”), pe baza unei descrieri
sumare a proiectului. Autoaprecierea doctorandului nu este suficienta.

Art. 3. Definitii

In sensul prezentului ghid, termenii de mai jos au urmatoarele intelesuri:

a) Comisia de etici competentid — Subcomisia de etica a cercetdrii stiintifice din cadrul Comisiei
de etica universitare a UTM si, dupa caz, comisia de etica a unitatii sanitare/institutului in care
se desfasoara efectiv cercetarea;

b) Participant la cercetare — persoana fizica ce ia parte la cercetare in calitate de subiect, sau ale
carei date ori material biologic sunt prelucrate in scop de cercetare;

¢) Consimtimant informat — acordul liber, specific, informat si neechivoc, exprimat de participant
(sau de reprezentantul sau legal) dupa ce a primit toate informatiile relevante privind cercetarea;

d) Operator de date — Universitatea ,,Titu Maiorescu” si/sau unitatea sanitard care stabileste
scopurile si mijloacele prelucrarii datelor cu caracter personal;

€) Anonimizare — proces ireversibil prin care datele nu mai pot fi atribuite unei persoane identificate
sau identificabile (datele anonimizate ies de sub incidenta GDPR);

f) Pseudonimizare — prelucrarea datelor astfel incat acestea sa nu mai poatd fi atribuite unei
persoane fara utilizarea de informatii suplimentare pastrate separat (datele pseudonimizate raman
date cu caracter personal);

g) DPIA — evaluarea impactului asupra protectiei datelor (Data Protection Impact Assessment),
prevazuta de art. 35 GDPR;

h) DPO — responsabilul cu protectia datelor (Data Protection Officer) al operatorului.

Capitolul II. Cadrul legal si normativ aplicabil

Doctorandul si conducatorul de doctorat au obligatia de a cunoaste si respecta intregul cadru normativ
aplicabil cercetarii. Avizul de eticd se acorda prin raportare la urméatoarele acte:

A. Cadrul european si international

* Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului (Regulamentul
general privind protectia datelor — GDPR);

* Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz
uman;

* Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale (MDR), respectiv investigatiile
clinice ale acestora;

* Declaratia de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale (WMA) — principii etice pentru
cercetarea medicala care implica subiecti umani;

+ Conventia de la Oviedo privind drepturile omului si biomedicina (ratificatd de Romania prin
Legea nr. 17/2001) si protocoalele sale aditionale;

* Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (art. 1, 3, 8);
* Ghidul ICH-GCP E6(R2) — Buna Practica in Studiile Clinice (Good Clinical Practice);
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Codul de la Niirnberg si Raportul Belmont — repere fundamentale ale eticii cercetdrii pe
subiecti umani;

Codul european de conduita pentru integritatea cercetarii (ALLEA);

Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice.

B. Cadrul national

Legea invataméantului superior nr. 199/2023, cu modificarile si completarile ulterioare;

Legea nr. 206/2004 privind buna conduita in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica si
inovare;

H.G. nr. 305/2024 pentru aprobarea Codului-cadru de eticé si deontologie universitars;
Legea nr. 183/2024 privind statutul personalului de cercetare, dezvoltare si inovare;

Legea nr. 190/2018 privind méasuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679;
Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 si normele de aplicare;

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata;

Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice;

Codul National de Etica si Bund Conduiti in Cercetare, Dezvoltare si Inovare;

0.G. nr. 137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare,
republicata;

reglementdrile ANMDMR (Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania) pentru studiile clinice, respectiv ale ANSVSA pentru cercetarea pe animale.

Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (CNBMDM)
— emite avizul etic pentru studiile clinice interventionale cu medicamente/dispozitive (O.U.G.
nr. 29/2022, Ordinul M.S. nr. 3.390/2022, Ordinul M.S. nr. 80/2023);

Ordinele ministrului sanatitii nr. 1.502/2016 si nr. 1.018/2022 privind consiliile de etica din
unitdtile sanitare (incidente de etica, drepturile pacientului).

C. Cadrul institutional

Codul de etica si deontologie universitara al UTM (Cod UTM_SEN _COD _001), in special
art. 18-23 (onestitate academica, plagiat, originalitate), art. 30 (Subcomisia de etica a cercetarii),
art. 38-39 (conflicte de interese), art. 44—45 (respectarea fiintei si demnitatii umane);

Carta Universitara a UTM si Regulamentul de organizare si functionare al Comisiei de etica
universitara;

Regulamentul institutional de organizare si desfisurare a studiilor universitare de
doctorat.

Capitolul III. Principii etice fundamentale ale cercetarii

Orice proiect de cercetare doctorald trebuie sa respecte si sd demonstreze in documentatia depusa
urmatoarele principii:

a) Respectul pentru persoanai si autonomie — participarea este voluntara, bazata pe consimtamant

informat; persoanele cu autonomie diminuatd beneficiaza de protectie sporita;

b) Beneficenta si non-maleficentd — maximizarea beneficiilor si minimizarea riscurilor; raportul

risc-beneficiu trebuie sa fie favorabil si justificat stiintific;
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c) Dreptate si echitate — selectia echitabild a participantilor, fara discriminare (art. 8 din Codul

UTM) si fara exploatarea grupurilor vulnerabile;

d) Confidentialitate si protectia datelor — prelucrarea datelor numai in scopul declarat, cu garantii

adecvate de securitate;

e) Integritate stiintificd — interzicerea fabricarii, falsificarii si plagiatului (art. 21-22 Cod UTM);
raportarea onesta si completa a rezultatelor;

f) Transparenti si trasabilitate — documentarea riguroasd a metodelor, surselor de finantare si a
eventualelor conflicte de interese;

g) Proportionalitate — colectarea numai a datelor strict necesare scopului cercetarii (minimizarea

datelor).

Capitolul IV. Tipologia cercetarii si nivelul evaluarii etice

Nivelul de analizd etica si avizele necesare depind de natura proiectului. Cu titlu orientativ:

Tip de cercetare

Studii pe documente publice /
date complet anonimizate /
literatura

Cercetare retrospectiva pe date
din foi de observatie / registre

Cercetare prospectiva
observationala (chestionare,
interviuri, probe)

Studii clinice interventionale
(medicamente / dispozitive)

Cercetare pe material biologic
uman / date genetice / biobénci

Cercetare pe animale de
laborator

Cercetare in cabinet privat /
unitate fara comisie de etica
proprie

Cerinte minime de avizare

De reguld, nota de neaplicabilitate (waiver). Se confirma in scris de
comisia de etica.

Aviz al comisiei de etica UTM + aviz al comisiei de eticd a unitatii
sanitare detindtoare a datelor; notd de informare GDPR; dupd caz,
derogare de la consimtamant.

Aviz comisie de etica + consimtdmant informat + nota de informare
GDPR.

Aviz comisie de etica + aprobare ANMDMR + asigurare + GCP +
inregistrare in registru public de studii clinice.

Aviz comisie de etica + consimtdmant specific + acord privind
stocarea/utilizarea ulterioara a probelor.

Aviz al comisiei de eticd pentru cercetarea pe animale + autorizatie
ANSVSA, conform Legii nr. 43/2014.

Pentru cercetarea non-interventionala: aviz al comisiei de etica a UTM
(suplineste lipsa comisiei locale) + acordul scris al titularului
cabinetului + cadru GDPR. Pentru studii clinice cu
medicamente/dispozitive: aviz CNBMDM + autorizare ANMDMR.

Nota: incadrarea finald a proiectului intr-una dintre categorii este realizatd de comisia de etica, nu de
doctorand. In caz de dubiu, se solicitd o pre-evaluare.

Capitolul V. Continutul dosarului de evaluare etica

Dosarul se depune la registratura UTM si/sau electronic, conform procedurii Scolii Doctorale, si

cuprinde, dupa caz, urmatoarele documente:
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A. Documente obligatorii pentru orice proiect

1.
2.

Cererea / formularul de solicitare a avizului de etica (Anexa 1).

Fisa de descriere structurata a proiectului de cercetare — protocolul (Anexa 2), cuprinzand: titlul,
conducdtorul de doctorat, obiectivele, ipotezele, tipul de studiu, populatia-tinta, criteriile de
includere/excludere, dimensiunea esantionului si justificarea statisticd, metodele de colectare a
datelor, analiza riscurilor si beneficiilor, locul/locurile de desfasurare, durata, sursele de
finantare.

Avizul / acordul scris al conducatorului de doctorat privind proiectul si asumarea raspunderii
solidare pentru originalitate (art. 20 alin. (2) Cod UTM).

CV-ul pe scurt al doctorandului si, daca este cazul, al echipei de cercetare.
Declaratia privind conflictul de interese si sursele de finantare (Anexa 7).

Declaratia de originalitate si de respectare a bunei conduite in cercetare (Anexa 8).

B. Documente obligatorii daca cercetarea implica participanti umani

1.
2.

Formularul de informare a participantului (Anexa 3).

Formularul de consimtdmant informat (Anexa 4), iar pentru minori/persoane fara capacitate
deplind — Anexa 9 (consimtdmantul reprezentantului legal si, dupa caz, asentimentul minorului).

Instrumentele de cercetare in forma finald (chestionare, ghiduri de interviu, scale, protocoale de
prelevare).

C. Documente obligatorii daca se prelucreaza date cu caracter personal

1.
2.

Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter personal (Anexa 5).

Consimtamantul specific pentru prelucrarea datelor / a categoriilor speciale de date (Anexa 6),
atunci cand temeiul prelucrarii este consimtamantul.

Descrierea masurilor tehnice si organizatorice de securitate (pseudonimizare, criptare, control
acces, stocare, durata de pastrare, stergere).

Evaluarea impactului asupra protectiei datelor (DPIA), atunci cand prelucrarea este susceptibild
sd genereze un risc ridicat (art. 35 GDPR) — de regula, in cazul prelucrarii pe scara larga a datelor
privind sdnatatea sau a datelor genetice.

Avizul / punctul de vedere al responsabilului cu protectia datelor (DPO) al operatorului, daca
procedura institutionald 1l prevede.

D. Avize si aprobari externe, dupa caz

1.

Avizul comisiei de eticd a unitatii sanitare / institutului in care se desfasoara cercetarea (Capitolul
VIID).

Acordul scris al conducerii unitatii gazda pentru accesul la pacienti, date sau infrastructura.

Avizul etic al CNBMDM si aprobarea ANMDMR pentru studiile clinice interventionale cu
medicamente/dispozitive; dovada asigurarii de raspundere; Inregistrarea intr-un registru public
de studii clinice (platforma CTIS).

Autorizatia ANSVSA si avizul comisiei de eticd pentru cercetarea pe animale.

Acordurile de transfer de material/date (MTA/DTA) in cazul colaborérilor sau al transferului
international de date, cu garantiile prevazute de Capitolul V GDPR.
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Capitolul VI. Consimtimantul informat

Art. 6.1. Caracterul consimtamantului

Consimtamantul trebuie sd fie liber, specific, informat si neechivoc, exprimat anterior includerii in
cercetare, fara presiune, conditionare sau avantaje necuvenite. Refuzul de a participa nu poate avea

Art. 6.2. Informatiile minime furnizate participantului

Formularul de informare (Anexa 3) trebuie sa cuprinda, intr-un limbaj clar si accesibil:

a) titlul si scopul cercetérii, precum si faptul ca este o cercetare doctorala;
b) identitatea doctorandului, a conducatorului de doctorat si a institutiei;
¢) procedurile la care va fi supus participantul si durata participarii;

d) riscurile, disconfortul si beneficiile previzibile (inclusiv absenta unui beneficiu direct, daca este
cazul);

e) caracterul voluntar al participarii si dreptul de retragere in orice moment, fara justificare si fara
consecinte;

f) modul de prelucrare si protejare a datelor si a probelor biologice;
g) modalitatile de contact pentru Intrebari sau reclamatii, inclusiv datele comisiei de etica;

h) informatii privind despagubirea/asigurarea, in cazul studiilor interventionale.

Art. 6.3. Forma si pastrarea consimtaméantului

(1) Consimtamantul se obtine, de regula, in scris, in doud exemplare (unul pentru participant, unul
pentru dosarul cercetarii), datat si semnat de participant si de persoana care a furnizat informarea.

(2) Pentru cercetarea online sau prin chestionare anonime, comisia poate accepta forme alternative de
exprimare a consimtimantului (de exemplu, bifarea unei casute dupa citirea informarii), cu conditia
trasabilitatii.

(3) Documentele de consimtamant se pastreaza in conditii de confidentialitate, separat de datele de
cercetare, pe durata stabilita in nota de informare.

Art. 6.4. Categorii speciale si derogari

(1) Pentru minori, consimtadmantul se exprima de cétre parinte/reprezentantul legal, fiind solicitat, in
plus, asentimentul minorului 1n raport cu varsta si gradul sdu de maturitate (Anexa 9).

(2) Pentru persoanele fara capacitate deplina de exercitiu, consimtdmantul se exprima de reprezentantul
legal, cu respectarea vointei si a interesului superior al persoanei.

(3) In cercetarea retrospectiva pe date deja existente, atunci cand obtinerea consimtimantului este
imposibila sau ar implica un efort disproportionat, comisia de eticd poate acorda o derogare de la
consimtamant, conditionat de garantii adecvate (pseudonimizare, interes public al cercetarii,
imposibilitatea identificarii).
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Capitolul VII. Protectia datelor cu caracter personal (GDPR)

Art. 7.1. Principii

Prelucrarea datelor in cadrul cercetarii doctorale respectd principiile art. 5 GDPR: legalitate, echitate si
transparentd; limitarea scopului; minimizarea datelor; exactitate; limitarea stocarii; integritate si
confidentialitate; responsabilitate.

Art. 7.2. Temeiul juridic al prelucrarii

Doctorandul trebuie sé identifice si sa indice in notd (Anexa 5) temeiul juridic. In cercetare, temeiurile
uzuale sunt:

a) pentru datele ,,obisnuite”: consimtamantul (art. 6 alin. (1) lit. a) sau interesul public / cercetarea
stiintifica (art. 6 alin. (1) lit. e, coroborat cu art. 89 GDPR);

b) pentru categorii speciale de date (sanatate, date genetice): consimtamantul explicit (art. 9 alin.
(2) lit. a) sau cercetarea stiintifica in conditiile art. 9 alin. (2) lit. j, coroborat cu art. 89 si cu Legea
nr. 190/2018.

Art. 7.3. Garantii specifice cercetarii (art. 89 GDPR)
* aplicarea principiului minimizarii datelor si, ori de céte ori este posibil, a pseudonimizarii sau
anonimizarii;
» separarea cheii de identificare de datele de cercetare si stocarea acesteia securizat, cu acces

restrans;

+ stabilirea unei durate de pastrare proportionale si a procedurii de stergere/anonimizare la finalul
cercetarii;

* masuri tehnice (criptare, parolare, backup) si organizatorice (instruire, acces pe bazd de
necesitate).

Art. 7.4. Drepturile persoanelor vizate

Nota de informare prezinta drepturile prevazute la art. 12-22 GDPR: acces, rectificare, stergere,
restrictionare, opozitie si portabilitate, precum si dreptul de a depune plangere la Autoritatea Nationala
de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal (ANSPDCP). Unele drepturi pot fi limitate,
in conditiile legii, cand cercetarea ar fi grav afectata.

Art. 7.5. Operator si transfer de date

(1) Operatorul este, de reguld, UTM si/sau unitatea sanitara gazda. Doctorandul actioneazd sub
autoritatea operatorului si nu poate utiliza datele in scopuri proprii, neautorizate.

(2) Transferul de date catre terti sau in afara Spatiului Economic European se realizeaza numai cu
respectarea Capitolului V GDPR si pe baza unor acorduri scrise.
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Capitolul VIII. Cercetarea desfasurata in unitatile sanitare. Avizele comisiilor de
etica ale spitalelor

(1) Atunci cand cercetarea se desfasoara in spitale, clinici, institute sau alte unitati sanitare — inclusiv
prin acces la pacienti, foi de observatie, probe biologice sau infrastructurda — doctorandul are obligatia
de a obtine, pe langd avizul comisiei de eticda a UTM, avizul comisiei de eticd a unitdtii sanitare
respective.

(2) Avizul intern al UTM si avizul unitatii sanitare sunt complementare: avizul UTM atesta
conformitatea academica si de integritate a cercetarii, iar avizul unitatii sanitare atesta conformitatea cu
regulile clinice, cu drepturile pacientului si cu protectia datelor gestionate de unitate.

(3) Pentru obtinerea avizului unitatii sanitare, doctorandul depune, de regula:

a) cerere adresatd comisiei de eticd a unitatii si/sau conducerii acesteia;

b) protocolul de cercetare si instrumentele de colectare a datelor;

¢) formularele de informare si consimtdmant adaptate pacientilor unitatii;

d) nota de informare GDPR si, dupa caz, acordul DPO al unitatii;

e) acordul medicului curant / al sefului de sectie, atunci cand cercetarea vizeaza pacientii acestuia;
f) avizul conducatorului de doctorat si dovada calitétii de doctorand UTM.

(4) In cazul cercetirilor multicentrice (desfasurate in mai multe unititi), se obtine avizul fiecirei unitati
implicate.

(5) Niciun acces la date sau pacienti nu este permis inainte de obtinerea avizelor; eventualele date
colectate anterior avizarii nu pot fi utilizate.

Art. 8 bis. Cercetarea in cabinete medicale private si in alte unititi fara comisie de etica
proprie

(1) Cabinetele medicale private (cabinete individuale, cabinete asociate, societati civile medicale, clinici
private de mici dimensiuni) nu dispun, de regula, de o comisie sau de un consiliu de etica propriu. Lipsa
unei structuri locale de eticd nu exonereaza doctorandul de obligatia obtinerii avizului etic i nu permite
demararea cercetarii fara aviz.

(2) Pentru cercetarea doctorald non-interventionala (observationald, retrospectiva, prin chestionare,
interviuri sau prelucrare de date) desfasurata intr-un cabinet privat, comisia de eticd competenta este
Subcomisia de etica a cercetarii stiintifice a UTM, care avizeaza cercetarea desfasuratd sub egida
Universitatii, indiferent de locul fizic de desfasurare. In acest caz, avizul comisiei de etica a UTM este
suficient si obligatoriu, suplinind inexistenta unei comisii la locul cercetarii.

(3) Suplimentar avizului UTM, doctorandul are obligatia de a depune la dosar:

a) acordul scris al titularului cabinetului / reprezentantului legal al unitatii private (medicul titular,
administratorul societdtii) privind desfasurarea cercetarii, accesul la pacienti, la foile de
observatie si la date — sub forma unui protocol/acord de colaborare;

b) documentarea calitatii de operator de date: cabinetul privat este, de regula, operator pentru datele
pacientilor proprii; se stabilesc in scris rolurile (operator / operator asociat / persoand
imputernicita), temeiul juridic al prelucrarii si garantiile, conform GDPR si Legii nr. 190/2018;

¢) consimtamantul informat al fiecarui participant (Anexele 3-4) si nota de informare privind
prelucrarea datelor (Anexa 5), cu atit mai riguros documentate cu cat nu exista o structura locala
de supraveghere etica;
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d) dupa caz, avizul consultativ al consiliului/comisiei de etica al unei unitati sanitare partenere, atunci
cand cercetarea se desfasoara in colaborare cu o astfel de unitate.

(4) Pentru studiile clinice interventionale cu medicamente sau dispozitive medicale, indiferent daca se
desfasoara intr-un cabinet privat, avizul etic se emite la nivel national de Comisia Nationald de Bioetica
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (CNBMDM)), iar autorizarea apartine ANMDMR, prin
platforma europeand CTIS, conform Regulamentului (UE) nr. 536/2014, O.U.G. nr. 29/2022 si
Ordinului ministrului sanatatii nr. 3.390/2022. In aceste cazuri nu este necesara o comisie de etica
locala, competenta fiind nationald; cabinetul sau unitatea trebuie 1nsa sa fie autorizat(a) de ANMDMR
drept centru 1n care se pot desfasura studii clinice.

(5) Consiliul etic al unei unitati sanitare (organizat conform Ordinului ministrului sanatatii nr.
1.502/2016, respectiv nr. 1.018/2022) are ca obiect incidentele de etica si respectarea drepturilor
pacientilor si poate emite, pentru studii, cel mult un aviz consultativ; el nu se substituie avizului de etica
a cercetdrii emis de comisia universitara sau, dupa caz, de CNBMDM.

(6) In lipsa unei comisii de etica la locul desfasuririi, rispunderea pentru respectarea normelor de etica
si de protectie a datelor revine integral doctorandului, medicului-investigator (titularul cabinetului) si
conducatorului de doctorat, supravegherea fiind exercitatd de Comisia de eticd a UTM. Datele colectate
anterior obtinerii avizului nu pot fi utilizate.

Capitolul IX. Categorii speciale de cercetare si de participanti

Art. 9.1. Persoane si grupuri vulnerabile

Cercetarea care implica minori, gravide, persoane cu afectiuni grave, persoane fard capacitate deplina,
detinuti, persoane in relatie de dependenta fata de cercetator sau alte grupuri vulnerabile beneficiaza de
protectie sporita: justificarea includerii, masuri suplimentare de protectie si, dupa caz, consimtdmantul
reprezentantului legal si asentimentul persoanei.

Art. 9.2. Material biologic uman si date genetice

Utilizarea de material biologic uman necesitd consimtimant specific privind prelevarea, stocarea,
utilizarea (inclusiv ulterioard) si eventuala distrugere a probelor. Datele genetice constituie categorie
speciala de date i impun garantii suplimentare.

Art. 9.3. Studii clinice interventionale

Studiile cu medicamente sau dispozitive medicale se desfasoara cu respectarea Regulamentului (UE)
nr. 536/2014, respectiv 2017/745, a normelor ANMDMR si CNBMDM, a Bunei Practici in Studii
Clinice (ICH-GCP) si presupun avizul etic al CNBMDM, autorizarca ANMDMR, asigurare de
raspundere, monitorizare si inregistrarea intr-un registru public (CTIS).

Art. 9.4. Cercetarea pe animale

Cercetarea pe animale respecta principiul celor 3R (Replacement, Reduction, Refinement), Legea nr.
43/2014 si Directiva 2010/63/UE, si necesita autorizatie ANSVSA, precum si avizul comisiei de etica
competente.

Art. 9.5. Cercetarea online si pe retele sociale

Colectarea de date prin platforme online ridica probleme specifice de consimtdmant, confidentialitate
si securitate, care trebuie tratate explicit in documentatia de etica.
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Capitolul X. Procedura de depunere, evaluare si emitere a avizului

1. Doctorandul completeaza dosarul conform Capitolului V si listei de verificare (Anexa 10).

2. Dosarul, insotit de avizul conducatorului de doctorat, se inregistreaza la registratura UTM si/sau
se transmite electronic conform procedurii Scolii Doctorale.

3. Subcomisia de eticd a cercetarii analizeaza dosarul, putind solicita clarificéri, completari sau
modificari ale protocolului.

4. Comisia emite, motivat, una dintre solutii: aviz favorabil; aviz favorabil cu conditii/recomandari;
solicitare de revizuire; aviz nefavorabil.

5. Avizul se comunici 1n scris doctorandului si se pastreaza la dosarul de doctorat.

6. Orice modificare substantiald a proiectului ulterioard avizérii (amendament) se notifica si se
reavizeaza inainte de implementare.

7. Avizul de eticd este o conditie de admitere a rapoartelor de cercetare si a tezei de doctorat la
sustinere.

Recomandare: dosarul se depune cu suficient timp inainte de demararea colectarii de date, tindnd cont
ca pot fi necesare clarificari si avize externe (unitati sanitare, ANMDMR, ANSVSA).

Capitolul XI. Raspunderea doctorandului si a conducatorului de doctorat

(1) Doctorandul raspunde pentru veridicitatea informatiilor din dosar, pentru respectarea conditiilor
avizului si pentru integritatea cercetarii.

(2) Conducatorul de doctorat raspunde, aldturi de doctorand, de asigurarea caracterului original al
lucrarilor (art. 20 alin. (2) Cod UTM) si supravegheaza respectarea normelor de etica.

(3) Incilcarea normelor de etica a cercetirii (fabricare, falsificare, plagiat, prelucrare nelegala a datelor,
desfagurarea cercetarii fard aviz) constituie abatere de la buna conduita in cercetare si de la Codul de
eticd al UTM (art. 21-22, 46) si se sanctioneaza potrivit Capitolului VII din Cod, putand atrage, dupa
caz: avertisment scris; retragerea/corectarea lucrarilor; anularea rezultatelor evaluarilor;
exmatricularea; sesizarea CNATDCU.

Capitolul XII. Dispozitii finale

(1) Prezentul ghid se completeaza cu prevederile Codului de etica si deontologie universitara al UTM,
ale Cartei Universitare si ale legislatiei in vigoare.

(2) Pentru situatii neacoperite de prezentul ghid se aplica Codul National de Etica si Bund Conduita in
Cercetare, Dezvoltare si Inovare si codurile specifice pe domenii.

(3) Anexele 1-10 fac parte integranta din prezentul ghid si constituie modele de uz obligatoriu, care pot
fi adaptate specificului fiecarui proiect, fard a diminua garantiile prevazute.
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Anexa 1. Cerere de evaluare etica (solicitare aviz)

Catre: Comisia de Etica Universitard a UTM — Subcomisia de Eticd a Cercetarii Stiintifice

Subsemnatul(a), doctorand(a):

Domeniul / Scoala Doctorala:

Conducator de doctorat:

Titlul proiectului de cercetare:

Locul / unitatile de desfasurare:

Perioada estimata:

Solicit emiterea avizului de etica pentru proiectul de cercetare descris in Anexa 2. Declar cd am luat
cunostintd de obligatiile etice si legale aplicabile si ca nu voi demara colectarea de date inainte de
obtinerea avizului favorabil.

Anexez: [ Fisa proiectului (An.2) O Informare participant (An.3) O Consimtamant (An.4) [ Nota
GDPR (An.5) O Consimtdmant date (An.6) O Declaratie conflict de interese (An.7) [0 Declaratie

originalitate (An.8) [0 Consimtamant minori (An.9) [0 Avize unitéti sanitare [1 Alte aprobari.

Data: Semnatura doctorandului:

Avizat conducator doctorat:
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Anexa 2. Fisa de descriere a proiectului de cercetare (protocol)

1. Titlul proiectului
2. Doctorand / conducitor de doctorat

3. Tipul de studiu (observational / interventional;
retrospectiv / prospectiv)

4. Obiective si ipoteze
5. Populatia-tinta; criterii de includere / excludere

6. Dimensiunea esantionului si justificarea
statistica

7. Metode de colectare a datelor si instrumente

8. Date prelucrate (inclusiv categorii speciale) si
temei juridic GDPR

9. Analiza riscurilor si beneficiilor (raport risc-
beneficiu)

10. Masuri de protectie a participantilor si a
datelor

11. Locul/locurile de desfasurare si avizele
necesare

12. Durata si calendarul
13. Surse de finantare si conflicte de interese

14. Plan de pastrare / stergere a datelor si
probelor
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Anexa 3. Formular de informare a participantului la cercetare

Stimata Doamna / Stimate Domnule,

Sunteti invitat(2) sd participati la un proiect de cercetare doctorala desfisurat in cadrul Universitatii
,,T1tu Maiorescu” din Bucuresti. Va rugdm sa cititi cu atentie informatiile de mai jos inainte de a decide.

Titlul cercetarii:

Cercetitor (doctorand): Conducitor de doctorat:

Scopul cercetarii: descrieti pe scurt, in limbaj accesibil, scopul si relevanta studiului.

Ce presupune participarea: descrieti procedurile, durata, locul, eventualele prelevari sau chestionare.
Riscuri si disconfort: descrieti onest riscurile previzibile; precizati daca nu existd un beneficiu direct.
Beneficii: descrieti beneficiile pentru participant si/sau pentru societate.

Confidentialitate si date: datele dvs. vor fi prelucrate conform Notei de informare GDPR (Anexa 5);
identitatea dvs. nu va fi dezvaluita in publicatii.

Caracter voluntar: participarea este voluntard; va puteti retrage oricand, fard justificare si fara

Contact si reclamatii: doctorand ; comisia de etica UTM
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Anexa 4. Formular de consimtiméant informat

Titlul cercetarii:

Subsemnatul(a) , declar ci:

* am primit, am citit si am Inteles informatiile din Formularul de informare (Anexa 3);
» am avut posibilitatea de a adresa Intrebari si am primit raspunsuri satisfacatoare;
» am inteles ca participarea este voluntara si cd ma pot retrage oricand, fara consecinte;

» sunt de acord ca datele si, dupd caz, probele biologice sa fie prelucrate in scopul cercetrii,
conform Notei de informare GDPR;

» 1mi exprim consimtdmantul de a participa la aceasta cercetare.

Nume participant: Semnatura:

Data: Persoana care a obtinut consimtamantul:
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Anexa 5. Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter personal
(GDPR)

Operator: Universitatea ,, Titu Maiorescu” din Bucuresti (si/sau unitatea sanitard gazdad), prin
doctorandul , sub coordonarea conducitorului de doctorat

Responsabil cu protectia datelor (DPO): (date de contact).

Categoriile de date prelucrate: date de identificare / date de contact / date privind sanatatea / date
genetice / alte categorii speciale (dupa caz).

Scopul prelucririi: realizarea cercetarii stiintifice doctorale mentionate.

Temeiul juridic: art. 6 alin. (1) lit. a) sau e) si, pentru categorii speciale, art. 9 alin. (2) lit. a) sau j)
GDPR, coroborat cu art. 89 GDPR si Legea nr. 190/2018, dupa caz, si respectarea legislatiei GDPR
europene.

Destinatari: echipa de cercetare, conducatorul de doctorat, comisia de etica; datele nu se publica in
forma identificabila.

Durata de pastrare: ; ulterior, datele se anonimizeaza sau se sterg.
Masuri de securitate: pseudonimizare, criptare, control acces, stocare securizata.

Drepturile dvs.: acces, rectificare, stergere, restrictionare, opozitie, portabilitate (art. 12-22 GDPR),
precum si dreptul de a depune plangere la ANSPDCP. Unele drepturi pot fi limitate in conditiile art. 89
GDPR, cand cercetarea ar fi grav afectata.

Transfer de date: nu se realizeaza transferuri in afara SEE decéat cu garantiile Capitolului V GDPR.
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Anexa 6. Consimtaméant specific pentru prelucrarea datelor cu caracter personal

Subsemnatul(a) , dupa ce am luat cunostintd de Nota de
informare (Anexa 5):

[0 Sunt de acord cu prelucrarea datelor mele cu caracter personal in scopul cercetarii.

[0 Sunt de acord cu prelucrarea categoriilor speciale de date (date privind sanétatea / date genetice) in
scopul cercetarii.

[0 Sunt de acord cu stocarea probelor/datelor pentru eventuale cercetari viitoare, in conditiile descrise.
[ Nu sunt de acord cu prelucrarea suplimentard mentionata mai sus.

Nume: Semnitura / Data:
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Anexa 7. Declaratie privind conflictul de interese si finantarea

Subsemnatul(a) , doctorand(da), declar pe propria
raspundere:

* [ nu ma aflu in conflict de interese in legaturd cu prezenta cercetare; / [ declar urmatoarele
potentiale conflicte: ;

» [ cercetarea nu beneficiaza de finantare externd; / [ cercetarea este finantata de: ;

* numa aflu in relatie de rudenie pana la gradul al I1I-lea cu participantii care imi sunt subordonati
sau pe care 1i evaluez, de natura sa afecteze impartialitatea (art. 38—39 Cod UTM).

Data: Semnatura:
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Anexa 8. Declaratie de originalitate si buna conduita in cercetare

Subsemnatul(a) , doctorand(da), declar pe propria
raspundere ca proiectul si rezultatele cercetarii:

+ sunt rezultatul activitatii proprii si respecta dreptul de autor, prin citarea corecta a tuturor surselor
(art. 1920 Cod UTM);

* nu contin date fabricate sau falsificate si nu constituie plagiat ori autoplagiat (art. 21-22 Cod
UTM);

+ respectd normele de buna conduita in cercetare prevazute de Legea nr. 206/2004 si de Codul de
etica al UTM;

* imi asum raspunderea, alaturi de conducatorul de doctorat, pentru caracterul original al lucrarii.

Doctorand: Conducator de doctorat:
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Anexa 9. Consimtaméant pentru participanti minori / persoane fara capacitate
deplina

Titlul cercetarii:

Subsemnatul(a) , In calitate de parinte / reprezentant legal

al (numele participantului), declar ca am primit si am
inteles informatiile privind cercetarea si Imi exprim consimtdmantul pentru participarea
acestuia/acesteia.

Asentimentul minorului (dacad varsta si maturitatea o permit): minorul a fost informat intr-un mod

adecvat varstei si [ este de acord / I nu este de acord sa participe.

Reprezentant legal: Semnétura / Data:
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Anexa 10. Lista de verificare (checklist) a dosarului de etica

Document Inclus
Cerere de evaluare etica (An.1) O
Fisa proiectului / protocol (An.2)

Aviz scris al conducatorului de doctorat

Formular de informare a participantului (An.3)

Formular de consimtdmant informat (An.1)

Nota de informare GDPR (An.1)

Consimtamant specific pentru date (An.3)

Declaratie conflict de interese si finantare (An 3 )

Declaratie de originalitate (An.4)

Consimtamant minori / reprezentant legal (An.1), daca e cazul

Instrumente de cercetare in forma finala

DPIA (daca risc ridicat — art. 35 GDPR)

Aviz comisie de eticd a unitdtii sanitare

Acord scris al titularului cabinetului privat / unitatii gazda fara comisie de etica
Aviz CNBMDM (studii clinice cu medicamente/dispozitive), dupa caz

Aprobari ANMDMR / ANSVSA, dupa caz

o o o o000 o o o oo o o o o

Acorduri de transfer date/material (MTA/DTA), dupa caz

Acest dosar nu poate fi considerat complet, iar cercetarea nu poate fi demaratd, in lipsa avizului de
etica favorabil emis de comisia competentd.
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