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CAP. |. DOMENIUL DE APLICARE

Art. 1. (1) Prezentul regulament stabilegte cadrul general de organizare si

functionare a Comisiei de Bioetica din cadrul Universitatii de Stiintele Vietii ,Regele Mihai
I” din Timisoara(USVT).

(2) Regulamentul se aplica membrilor Comisiei de Bioetica din USVT.
(3) Utilizatorii regulamentului raspund de aplicarea si respectarea prevederilor

documentelor din prezentul regulament.

CAP. Il. SCOP

Art. 2. Scopul elaborarii acestui regulament este acela de a stabili reguli unitare

privind modalitatea de organizare si functionare a Comisiei de Bioetica din Universitatea
de Stiintele Vietii ,Regele Mihai I” din Timigoara.
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CAP. lil. DEFINITILABREVIERI
Art. 3. Tn cuprinsul prezentului regulament se vor folosi urmatoarele abrevieri:

» USVT — Universitatea de Stiintele Vietii ,Regele Mihai I” din Timisoara;
> CBE — Comisia de Bioetica.

CAP. IV. REFERINTE NORMATIVE
Art. 4. Legislatie primara

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

CONVENTIA EUROPEANA pentru protectia animalelor vertebrate utilizate in
experimente si alte scopuri stiintifice, adoptata la Strasbourg la 18 martie 1986, cu
modificarile si completarile ulterioare;

CONVENTIA EUROPEANA din 04 aprilie 1997 pentru protectia drepturilor omului
si a demnitatii fiinfei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei, Conventia
privind drepturile omului si biomedicina*);

DIRECTIVA 90/219/CEE a Consiliului, din 23 aprilie 1990, relativ la utilizarea
limitatda a microorganismelor modificate genetic; modificata prin Directiva 98/81/CE
a Consiliului din 26 octombrie 1998.

DIRECTIVA 2001/18/CE a Parlamentului european si a Consiliului, din 12 martie
2001, relativ la diseminarea voluntara a organismelor modificate genetic in mediu
si care abroga Directiva 90/220/CEE a Consiliului;

CODUL de deontologie medicala veterinara din 2013, elaborat de Colegiul
Medicilor Veterinari Tn temeiul Legii nr. 160 din 1998;

LEGEA nr. 205 din 26 mai 2004 privind protectia animalelor, republicata;

GHID ANSVSA 2017 — privind modul de autorizare sanitara veterinara a proiectelor
care implica utilizarea animalelor in proceduri;

LEGEA nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de medic
veterinar, republicata;
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» LEGEA nr. 305 din 12 iulie 2006 privind ratificarea Conventiei europene pentru
protectia animalelor vertebrate utilizate in experimente si alte scopuri stiintifice,
adoptata la Strasbourg la 18 martie 1986, si a Protocolului de amendare a
Conventiei europene pentru protectia animalelor vertebrate utilizate in experimente
si alte scopuri stiintifice, adoptat la Strasbourg la 22 iunie 1998, semnate de
Roménia la 15 februarie 2006;

» DIRECTIVA 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice
din 20.10.2010. J.O. al Uniunii Europene L 276/33;

» LEGEA nr. 43 din 11 aprilie 2014 privind protectia animalelor utilizate in scopuri
stiintifice, actualizata;

» ORDINUL nr. 97 din 1 septembrie 2015 pentru aprobarea Normei sanitare

veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinara a unitatilor

utilizatoare, crescatoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiintifice,
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare
sanitara veterinara a proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri,
precum si pentru modificarea Normei sanitare veterinare privind procedura de

Tnregistrare/autorizare sanitar-veterinara a unitatilor/centrelor de

colectare/exploatatiilor de origine si a mijloacelor de transport din domeniul

sanatatii si al bunastarii animalelor, a unitatilor implicate in depozitarea si
neutralizarea subproduselor de origine animala care nu sunt destinate consumului
uman si a produselor procesate, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii

Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 16/2010;

Carta europeana a cercetatorului si Codul de conduita pentru recrutarea

cercetatorilor (Recomandarea 2005/251/CE);

Declaratia Universala a Drepturilor Omului (10 decembrie 1948);

Ordonanta Guvernului nr. 57 din 16 august 2002 privind cercetarea stiintifica si

dezvoltarea tehnologica, cu modificarile si completarile ulterioare;

Legea nr. 183/10.06.2024 privind statutul personalului de cercetare, dezvoltare si

inovare;

Carta Europeana a Drepturilor Omului (7 decembrie din 2000).
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Art. 5. Legislatie secundara

» Carta USVT,

» Regulamente/Metodologii/Proceduri interne;

> Hotarérile Senatului universitar si ale Consiliului de administratie;
> Codul de Etica al cercetarii stiintifice din cadrul USVT.

CAP. V. DESCRIEREA REGULAMENTULUI

CAP. V.1. DISPOZITII GENERALE

Art. 6. Comisia de Bioetica este un organism independent, numit in cadrul USVT,
avand ca obiectiv supravegherea respectarii principiilor de etica in cercetarea stiintifica,
promovarea cercetarii stiintifice, aplicarea procedurilor si activitatilor de evaluare si

asigurare regulilor de etica a cercetarii in USVT (inclusiv respectarea acestor principii in
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cadrul curriculei disciplinelor care folosesc animale de experienta in cadrul procesului
didactic).

CAP. V.2. STRUCTURA Sl COMPONENTA COMISIEI DE BIOETICA

Art. 7. (1) Comisia de Bioetica este alcatuita din noua membri care trebuie sa aiba
calificarea si experienta necesara pentru a intelege si evalua aspecte stiintifice, medicale
si etice ale studiilor propuse spre aprobare. Aceasta va avea urmatoarea componenta:

a) un Presedinte al comisiei, care asigura conducerea operativa a CBE, numit
prin vot de catre membrii comisiei, pentru o perioada de patru ani;

b) un Secretar al comisiei care organizeaza activitatea comisiei Si este
responsabil cu evidenta si transmiterea informatiilor si deciziilor specifice
activitatii comisiei;

C) sapte reprezentanti ai corpului profesoral desemnati de catre CA-USVT, la
propunerea decanilor de la facultatile USVT, selectionati pe baza tangentei
directe cu activitatile de cercetare legate de animalele de experientd si
organismele utilizate Tn cercetare.

(2) Componenta CBE este avizata de catre Consiliul de Administratie si aprobata

de Senatul universitar pentru o durata de patru ani.

(3) CBE colaboreaza direct cu prorectoratul stiintific, acesta fiind responsabil de
calitatea cercetarii furnizate de catre USVT si cu Comisia de etica universitara.

(4) Doar membrii comisiei care sunt independenti de investigatorul/rii solicitanti ai
avizului si de platitorul studiului pot vota; orice conflict de interese va fi declarat inainte de
sedinta.

Art. 8. Comisia de Bioetica actioneaza in conformitate cu regulile de buna practica
din domeniu si cu reglementarile legale in vigoare in urma unei cereri facuta in
conformitate cu Anexa 1 (cercetarile clinice experimentale), Anexa 2 (cercetarile
experimentale), si Anexa 3 (studii care implica subiecti umani).

CAP. V.3. ATRIBUTIILE CBE
CAP. V.3.1. ATRIBUTII GENERALE

Art. 9. Tn vederea evaluarii din punct de vedere etic a proiectelor de cercetare si
inovare, comisia de bioetica are atributii generale care implica verificarea conformitatji
proiectelor referitoare la:

a) Reglementarile de etica general aplicabile, referitoare la:

a.l. protectia persoanei umane in ce priveste:
a) utilizarea de mostre biologice umane;
b) utilizarea datelor personale pentru banci biologice, inclusiv banci
de gene;
c) utilizarea pentru teste clinice a persoanelor din categoriile
defavorizate
d) protectia datelor personale;
a.2. protectia animalelor, inclusiv animale transgenice si primate non-
umane,
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a.3. protectia mediului;
b) Reglementarile de etica specifice, interne si internationale, aplicabile pentru
cercetarea respectiva si care trebuie specificate explicit prin proiect.

CAP. V.3.2. ATRIBUTII PRIVIND EVALUAREA STUDIILOR CLINICE

Art. 10. (1) Comisia de bioetica are ca misiune protejarea drepturilor, sigurantei si
confortului participantilor la un studiu clinic, precum si garantarea acestei protectii in fata
publicului larg.

(2) CBE formuleaza opinii asupra protocolului studiului, calitatii facilitatilor de
cercetare si a metodelor si documentelor utilizate pentru informarea participantilor la
studiu, in vederea obtinerii consimtamantului lor exprimat in cunostinta de cauza.

(3) CBE 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 (daca e cazul);

c) formularul de consimtamant exprimat in cunostintd de cauza (daca e cazul);

d) procedeele de recrutare a subiectilor (daca e cazul);

e) informatii privind siguranta metodelor si a produselor care urmeaza a fi
utilizate;

f) informatii despre platile si compensatiile disponibile pentru subiecti (daca e
cazul);

g) CV-urile investigatorilor si documente care dovedesc calificarea acestora;

h) oricare alte documente necesare solicitate de comisie.

(4) CBE are obligatia sa evalueze calificarea investigatorului.

(5) Unde este cazul, CBE poate sa ceara informatii suplimentare daca se considera
ca acestea ar contribui la imbunatatirea intelegerii situatiei privind protectia, drepturile,
siguranta si / sau confortul subiectilor.

(6) CBE 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.

(7) CBE evalueaza si amendamentele la protocol care apar pe parcursul studiului.

(8) CBE poate oricand decide incheierea/suspendarea unei aprobari precedente
daca au aparut date noi legate de studiu sau de contextul stiintific general al domeniului
studiat care ar putea crea probleme de etica a cercetarii neidentificate initial.

CAP. V.3.3. ATRIBUTII PRIVIND EVALUAREA STUDIILOR EXPERIMENTALE
PE ANIMALE DE EXPERIENTA

Art. 11. (1) La USVT, 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 Legea nr. 43 din 2014, cu
modificarile si completarile ulterioare, cea care transpune Directiva 2010/63/UE si trebuie
aprobate de catre CBE.

(2) CBE are ca obiectiv protejarea animalelor in cadrul experimentelor stiintifice, in
vederea reducerii la minim a suferintelor, reducerii numarului de animale folosite in
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experimente sau inlocuirii lor cu alte modele experimentale atunci cand este posibil,
precum si argumentare acestei protectii in fata publicului larg.
(3) CBE fisi exercita misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului

studiului,

calificarii investigatorilor, calitatii facilitatilor de cercetare si a metodelor utilizate.

(4) In vederea aprobarii studiilor experimentale pe animale CBE trebuie sa
primeasca documentatia studiului intocmit conform specificatiilor din Anexa 2.
(5) Solicitantul are obligatia de a anunta orice modificare adusa desfasurarii

studiului.

Orice modificare de proiect trebuie sa fie aprobata de catre CBE.

Art. 12. Evaluarea proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri
experimentale, consta in:

a)

b)

c)
d)

e)

f)

verificarea conditiilor pe care trebuie sa le indeplineasca proiectul, astfel:
a.l. proiectul e justificat din punct de vedere stiintific sau educational ori
cerut potrivit legii;
a.2. scopurile proiectului justifica utilizarea animalelor;
a.3. proiectul este astfel conceput, incat sa permita efectuarea
procedurilor intr-o maniera cat mai umana posibil si cu respectarea
conditiilor de mediu;
o estimare a obiectivelor proiectului, a posibilelor beneficii stiintifice sau a valorii
sale educative;
o estimare a conformitatji proiectului cu cerintele privind inlocuirea, reducerea i
imbunatatirea utilizarii animalelor in proceduri;
o estimare a clasificarii severitafii procedurilor si atribuirea clasificarii
corespunzatoare;
0 analiza prejudiciu-beneficiu a proiectului, pentru a evalua daca raul cauzat
animalelor sub aspectul suferintei, durerii si stresului este justificat de rezultatul
scontat, {indnd seama de considerente etice si daca ar putea fi, in final, in
beneficiul oamenilor, animalelor sau mediului;
o estimare a oricarei justificari, atunci cand:
se utilizeaza animale capturate din salbaticie;
se utilizeaza primate neumane;
se utilizeaza animale sau pasari din specii pe cale de disparitie;
se utilizeaza animale ratacite si semisalbaticite din specii domestice;
pentru realizarea procedurilor este necesara utilizarea anesteziei;
se reutilizeaza animale in proceduri;

YVVYVYYY

g) specificarea circumstantelor in care proiectul ar trebui evaluat retrospectiv;

h) la

evaluarea proiectelor se ia in considerare expertiza personalului implicat in

desfasurarea proiectului, in urmatoarele domenii:

» domenii de activitate stiintifica unde se utilizeaza animale, inclusiv Tnlocuirea,

reducerea si imbunatatirea utilizarii lor in proceduri, in domeniile respective;

» conceperea de proceduri, inclusiv statistici, acolo unde este necesar;
» practica veterinara in stiinfa animalelor de laborator sau, dupa caz, practica

veterinara in stiinta faunei salbatice;

» cresterea si ingrijirea animalelor din specia care urmeaza sa fie utilizata;

i) procesul de evaluare a proiectelor trebuie sa fie impartial si transparent fiind
asigurate drepturile de proprietate intelectuala si informatiilor confidentiale.
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CAP. V.3.4. ATRIBUTII PRIVIND EVALUAREA STUDIILOR PE SUBIECTI
UMANI

Art. 13. Comisia de bioetica a USVT are ca obiectiv si supravegherea respectarii
principiilor de bioetica in studiile socio-psihologice desfasurate pe subiecti umani, exclusiv
studiile clinice.

Art. 14. (1) Pentru a fi luate in evidenta de Comisia de bioetica, studiile pe subiecti
umani trebuie sa se desfagsoare doar pentru studii socio-psihologice pentru activitatile
enumerate mai jos:

- Acces la informatii personale prin chestionare, interviuri sau alte forme de

alegere a informatiilor;

- Cercetari care implica uzul secundar de date (adica uzul unor date care nu au
fost colectate in scopul cercetarii) daca sunt implicate date de identificare sau
despre sanatatea subiectilor implicati;

- Studii de caz cand observarea a o serie de subiecti permite extrapolarea /
generalizarea datelor culese si cand exista intentia de publicare a rezultatelor.

(2) Tn cazul studiilor socio-psihologice pe subiecti umani se va utiliza modelul
formularului de consimtamant, conform Anexei 4.

Art. 15. (1) In cazul studiilor socio-psihologice pe subiecti umani, decizia Comisiei
de bioetica va avea la baza, avizul unei comisii de specialitate, alcatuita din trei (3)
membri, numita de Consiliul de administratie, pentru un mandat de 4 ani.

(2) Aceasta comisie de specialitate, are obligatia sa dea o rezolutie in termen de 15
zile calendaristice de la primirea dosarului complet, conform Anexei 5. Avizul comisiei de
specialitate, se transmite impreuna cu dosarul, Comisei de bioetica in vederea emiterii
rezolutiei acesteia, in termen de maxim 2 zile lucratoare de la emitere.

Art. 16. Comisia de bioetica are obligatia s& dea o rezolutie in scris pentru cererile
de aprobare a cercetarii in termen de maxim 30 zile calendaristice de la primirea
dosarului complet, cu identificarea clara a studiului si a documentelor verificate. Rezolutia
CBE poate fi in una din categoriile:

a) aprobat;

b) modificari solicitate pentru aprobare;

C) neaprobat.

Art. 17. La solicitarea Comisiei de bioetica sau comisiei de specialitate,
investigatorul sau platitorul cercetarii poate fi solicitat sa prezinte informatii suplimentare /
clarificari despre oricare dintre aspectele studiului, dar acestia nu pot participa la
dezbaterile comisiei sau la vot.

Art. 18. CBE isi aroga dreptul de a-si declina avizul etic in cazul nerespectarii
principiilor etice si / sau a legislatiei cercetarii. in cazul in care constatad abateri de la
etica activitatii de cercetare stiintifica, CBE va sesiza Comisia de etica universitara in
vederea analizarii i solutionarii situatiei respective.
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Art. 19. Decizia Comisiei de bioetica, formulata conform Anexelor 6a si 6b, se
comunica in scris solicitantului. In cazul experimentelor pe animale decizia se comunica i
responsabililor biobazei / facilitatilor / unitatilor experimentale.

CAP. V.4. CONTESTATII

Art. 20. Contestatiile se vor depune in termen de 24 de ore de la aflarea deciziei
Comisiei de bioetica si vor fi solutionate in 7 zile lucratoare.

CAP .VI. DISPOZITII FINALE

Art. 21. CBE se intruneste pentru probleme specifice, fara a avea o periodicitate
stabilita, ori de cate ori este necesar, la convocarea presedintelui si sunt legal constituite
daca sunt prezenti jumatate plus unu din numarul total al membrilor comisiei. Informarea
intre membrii comisiei se desfasoara, de regula, prin posta electronica.

Art. 22. Dupa caz la sedintele comisiei pot fi invitate pentru consultari si alte
persoane din afara componentei acesteia dar cu competente recunoscute in tematica
cercetarii stiintifice.

Art. 23. Membrii CBE pot fi demisi pentru neindeplinirea atributiilor specifice,
inainte de terminarea mandatului, prin aceeasi modalitate prin care au fost desemnati.

Art. 24. Intemeiat, un membru CBE poate s&-si dea demisia, preavizul fiind de 30
de zile.

Art. 25. Decizia comisiei de bioetica (Anexa 6a si 6b) este urmarea hotararii
comisiei care se poate adopta cu majoritatea simplé din numarul membrilor CBE si
primeste numar de inregistrare de la prorectoratul stiintific.

Art. 26. Documentele comisiei sunt gestionate de catre presedintele comisiei
procesele verbale / certificatele de evaluare / rapoartele de lucru - documentele originale
sunt arhivate pe o perioada de cel putin trei ani dupa terminarea studiului pentru care s-a
cerut aprobarea.

Art. 27. Proiectele de cercetare vor fi supuse evaluarii CBE anterior inceperii
cercetarii propriu zise, dupa obtinerea prealabila a Acordului de disponibilitate din
partea facilitatilor / unitatilor experimentale ale USVT.

Art. 28. Acordul de disponibilitate face referire la capacitatile fizice (tipuri de spatii
si incinte necesare), tehnice (echipamente si facilitati solicitate in studiu) si
microbiologice (numar de unitati microbiologice solicitate, distributia in timp a acestora)
necesare derularii proiectului in cadrul unor unitatilor autorizate ale USVT.

Art. 29. In cazul in care USVT este partener intr-un proiect coordonat de o alta
institutie, Directorii de proiect vor cere Responsabililor de proiect din institutiile partenere
sa obtina avizul bioetic local.
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Art. 30. Revizuirea prezentului regulament se aproba in sedintele Senatului USVT
anual sau ori de céte ori este nevoie putand fi auditata conform legislatiei in vigoare si a
regulamentelor interne ale USVT.

CAP. VII. ANEXE

Art. 31. (1) Inregistrérile privind modalitatea de organizare si functionare a Comisiei
de bioetica, se realizeaza utilizdnd urmatoarele anexe atasate :

Anexal Cerere de aprobare a cercetarii clinice COD USVT-R084-F01

Anexa 2 Cerere de aprobare COD USVT-R084-F02
a propunerii de cercetare pe animale

Anexa 3 Cerere de aprobare COD USVT-R084-F03
a propunerii de studii pe subiecti umani

Anexa 4 Model pentru formularul de consimtamant | COD USVT-R084-F04

Anexa b Aviz Comisie de Specialitate COD USVT-R084-F05
Anexa 6a | Decizia Comisiei de Bioetica COD USVT-R084-F06a
Anexa 6b | Decizia Comisiei de Bioetica COD USVT-R084-F06b




