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Preambul

Prezentul statut stipuleaza principiile de organizare si functionare ale Comitetului de
Etica a Cercetarii (in continuare Comitet), constituit pe lingd USMF , N.Testemitanu”
(numitda in continuare Universitate), ca autoritate etica locala. Statutul se instituie in
scopul protectiei participantilor la cercetarea stiintificd — element esential in asigurarea
calitatii studiilor in domeniul biomedical.

|. Dispozitii generale

1. Comitetul este un organ care isi desfasoard activitatea in mod nepartinitor in
conformitate cu:

- principiile morale ale respectului pentru persoana, a binefacerii, non-daunei §i
dreptatii, continutul si esenta carora sint dezvaluite in Codul de la Nuernberg (1947);
Declaratia de la Helsinki (OMS, 1964, 1975, 1983, 1989, 1996,2002); Raportul
Belmont (1979); Ghidul international pentru cercetarea biomedicala cu implicarea
subiectilor umani, elaborat de Consiliul International al Organizatiilor Stiintifice
Medicale (CIOMS, 2002); Ghidul bunei practici clinice, elaborat de Conferinta
Internationald de Armonizare a Cerintelor Tehnice de Inregistrare a Produselor
Farmaceutice destinate Uzului Uman (ICH, 1996); Declaratia Universala asupra
Bioeticii si Drepturilor Omului (UNESCO, 2005); Principiile cercetarii biomedicale pe
animale, elaborat de Consiliul International al Organizatiilor Stiintifice Medicale
(CIOMS, 1984).



- normele legale stipulate in legislatia Republicii Moldova (Constitutia RM, Legea
Ocrotirii Sdnatatii, Legea cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului) si alte
acte normative 1n vigoare pe teritoriul Republicii Moldova.

2. Comitetul 1n luarea deciziilor este independent de orice influentd de ordin
administrativ sau financiar.

3. Scopul Comitetului este salvgardarea drepturilor, demnitatii, securitatii si starii
de bine a participantilor in proiectele de cercetare desfasurate in Universitate.

4. Atributiile comitetului:

a) Evaluarea aspectelor etice ale proiectelor de cercetare preconizate spre desfasurare
in cadrul Universitatii sau/si in colaborare cu institutii de cercetari nationale si
internationale;

b) monitorizarea etica a proiectelor de cercetare in curs de derulare;

C) consultarea cercetatorilor si participantilor la cercetare cu privire la aspectele etice
ale investigatiei;

d) organizarea si desfasurarea activitatilor de formare continua a membrilor comitetului
in domeniul eticii cercetarii.

e) avizarea programelor de formare continud in domeniul eticii cercetarii.

5. Comitetul este obligat sa actioneze in interesul deplin al participantilor la
cercetare tinind cont de necesitatea cercetdrii in conformitate cu legislatia internationald
si nationald in vigoare.

I1. Structura comitetului

6. Comitetul de Etica a cercetarii biomedicale al Universitatii este In compozitie un
comitet multidisciplinar si multisectorial. Membrii comitetului sint diferiti ca profesie,
virsta si gen.

7. Comitetul este alcatuit din 11 membri incluzind: cercetatori, medici, farmacisti,
stomatologi, bioeticieni, asistenti medicali, juristi, psihologi, veterinari, membri ai
comunitatii etc.



8. Candidaturile pentru functia de membru al comitetului sint aprobate de
Consiliul Stiintific al Universitatii.

9. Durata unui mandat pentru functia de membru al comitetului este de patru ani,
cu posibilitate de reinnoire a mandatului. O persoana poate detine doar doua mandate la
rind.

10. Calitatea de membru al comitetului inceteaza cind:

a) expira mandatul;
b) exercitarea mandatului este imposibila din motive personale sau de serviciu;
C) obligatiile sint neadecvat exercitate;
d) este pornita urmarire penala in privinta membrului Comitetului.
11. Revocarea si suspendarea membrilor comitetului se realizeaza prin decizia

Consiliului stiintific al Universitatii.

12. Comitetul este condus de catre presedinte si vicepresedinte asistat de un birou
tehnic.

II1. Atributii si principii de functionare ale Comitetului

13. Presedintele si vicepresedintele Comitetului sint desemnati din membrii
comitetului, care 1n mod obligatoriu au instruire in domeniul eticii cercetarii.

14. Presedintele comitetului are urmatoarele atributii:

a) reprezinta Comitetul in interiorul Universitatii si in exteriorul ei;

b) organizeaza si asigura buna functionare a Comitetului;

C) prezideaza sedintele Comitetului;

d) detine functia de membru al Comitetului;

e) coopteaza la necesitate experti pentru examinarea stiintifica a proiectului/protocolului
cercetarii;

f) previne si solutioneaza conflictele de interese;



0)
h)

semneaza documentele oficiale ale Comitetului;
coordoneaza activitatile de formare continud a membrilor Comitetului in domeniul
eticil cercetarii;
prezintd raportul anual de activitate a Comitetului Consiliului Stiintific al
Universitatii.
15. Vicepresedintele exercita atributiile presedintelui in lipsa celui din urma.
16. Membrii Comitetului:
aproba planul anual si ordinea de zi a sedintelor Comitetului;
examineaza din punct de vedere etic documentele de cercetare propuse spre evaluare;
participa la sedintele Comitetului;
enunta situatiile de conflict de interese;
pastreaza in taina informatia confidentiala referitor la proiectul cercetarii;
i-si dezvoltd competentele in domeniul eticii cercetarii.

17. Lucrarile de secretariat sint realizate de biroul tehnic al Comitetului, alcatuit din

doua persoane: secretarul si consilierul comitetului.

18. Consilierul comitetului are urmatoarele atributii:

asigurarea comunicarii dintre cercetatori si Comitet;

verificarea si validarea dosarelor proiectelor de cercetare inainte de distribuirea lor
printre membrii comitetului;

asistarea la sedintele comitetului si verificarea proceselor verbale ale acestora si a
avizului la protocol;

monitorizeaza realizarea deciziilor comitetulut;

ofera asistentd informationald in cea ce priveste noutatile din domeniu si modificarile
cadrelor normative referitor la cercetare;

acordd asistentd in organizarea activitatilor de formare continud in domeniul eticii
cercetarii.

19. Secretarul comitetului are urmatoarele atributii:



a) organizarea logistica a sedintelor;

b) expedierea documentatiei membrilor comitetului;

C) intocmirea proceselor verbale ale reuniunilor si a avizelor la proiectul de cercetare;

d) receptionarea si inregistrarea cererilor de avizare (de examinate etica) in registrul de
evidenta;

e) asigurarea evidentei si arhivarii documentatiei Comitetului;

f) supravegherea administrativd a proiectelor prezentate comitetului pentru aprobare,
reaprobare anuala, modificare, aviz de efect secundar advers etc.
20. Comitetul poate fi convocat in sedinte ordinare si extraordinare la solicitarea

presedintelui sau a oricarui alt membru al Comitetului.

21. Invitatia de participare la sedintd si documentele necesare vor fi transmise
membrilor Comitetului cu cel putin 7 zile inainte de convocarea sedintei.

22. Sedinta va fi consideratd deliberativa daca 2/3 din membrii comitetului sint
prezenti, printre care presedintele sau vicepresedintele comitetului, o persoana cu studii
juridice si un reprezentat al comunitatii.

23. Decizia comitetului se ia prin vot deschis in conformitate cu voinfa majoritatii
simple din cei prezenti. Daca se ajunge la paritate de voturi, prioritate va avea votul
presedintelui comitetului.

24. In cazul neputintei de participare la sedintd, se accepti parerea in scris al
membrului absent, expediata in prealabil fara a se lua in calcul si votul lui.

25. Comitetul va examina etic proiecte de cercetare in regim expeditiv in
conformitate cu procedurile operationale standard.

V. Procedura de aplicare si examinare a cererilor

26. In scopul avizirii proiectului de cercetare aplicantul depune pe adresa
Comitetului o cerere prin care solicitd avizul Comitetului pentru desfasurarea cercetarii
conform procedurilor operationale standard.

27. Cererea de avizare cu dosarul proiectului de cercetare este inregistratd in
registrul de evidentd la biroul tehnic al comitetului iar aplicantului i se elibereaza o
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recipisa prin care se confirma primirea cererii si a documentelor referitor la proiectul de
cercetare.

28. Dosarul de cercetare este verificat in decursul a 7 zile lucratoare din momentul
receptarii lui. In aceeasi perioada aplicantului dosarului validat i se expediazi o
scrisoare standard de acceptare. Dosarul nevalid se restituie aplicantului pentru
corectare.

29. Pentru avizarea proiectului de cercetare Comitetul dispune de un termen de la
30 pina la 60 de zile lucratoare incepind cu ziua validarii cererii de avizare. Acest
termen exclude timpul destinat satisfacerii de catre aplicant a solicitarii Comitetului de
prezentare a informatiei suplimentare la proiectul de cercetare.

30. Comitetul efectueaza expertiza eticd a dosarului de cercetare tinind cont de
urmatoarele exigente etice:

a) proiectul cercetarii este unul valid si valoros pentru subiectii cercetarii $i comunitate
— fapt confirmat de decizia unei comisii stiintifice sau de avizul expertilor cooptati.

b) riscurile predictibile ale cercetarii sint justificabile in raport cu beneficiile anticipate
pentru participanti si/sau comunitate;

C) cercetarea ce nu presupune un beneficiu imediat pentru participantii la cercetare se va
desfasura doar in conditii minime de risc;

d) decizia de a participa in cercetare este una autonoma,

e) participantii la cercetare sau reprezentantii legali ai acestora oferd consimtamintul
explicit pentru implicarea in cercetare, fiind informati complet si intelegind
continutul informatiei cu privire la desfasurarea cercetarii, riscurilor si beneficiilor
anticipate;

f) confidentialitatea informatiei personale a participantilor la cercetare este asigurata;

g) participantilor la cercetare li se garanteaza compensarea in caz de prejudiciu survenit
in rezultatul cercetarii;

h) beneficiile si riscurile cercetari sint distribuite echitabil pentru toti participantii la

cercetare.



31. Decizia Comitetului cu privire la proiectului cercetarii, exprimata in Avizul
Comitetului, va fi comunicata aplicantului in forma scrisa in decursul a 7 zile din data
luarii deciziei.

32. Avizul comitetului va contine datele de identificare a proiectului de cercetare si
datele referitoare la:
a) aprobarea desfasurarii cercetarii,

b) modificarile necesare pentru obtinerea aprobarii de desfasurare a cercetarii si
procedurile pentru Inaintarea spre re-examinarea a proiectului;

¢) refuzul clar argumentat de aprobare a desfasurarii cercetarii.
33. Decizia finala a Comitetului va fi una pozitiva sau una negativa (aviz favorabil

sau nefavorabil).

34. Avizul Comitetului va contine in mod obligatoriu data si semnatura presedintelui
sau semndtura persoanei abilitate.

35. In caz de aviz negativ aplicantul este in drept si conteste decizia Comitetului in
decursul a 30 de zile din data de primire a avizului negativ in conformitate cu
Procedurile Operationale Standard.

V.  Monitorizarea proiectelor de cercetare in desfasurare

36. Orice proiect cu aviz pozitiv va fi evaluat repetat de membrii comitetului cel
putin o datd in an pe perioada desfasurari cercetarii (numadrul reevaludrilor fiind
determinate in functie de natura studiului).

37. Reevaluarea eticd a proiectului de cercetare va fi necesara de asemenea in
conditiile cind:
a) se produc amendamente la protocol, care pot afecta drepturile si starca de bine a

participantilor sau care modifica in mod neasteptat desfasurarea studiului;
b) se atesta efecte adverse severe;
¢) se modifica rata beneficiului — riscului.
38. Decizia cu privire la rezultatele examindrii repetate este comunicatd in scris

cercetatorului cu specificarea:

a) Continuarii deciziei favorabile la proiectul de cercetare;



b) Suspendarii decizie favorabile la proiectul de cercetare, cu indicarea clara a motivelor

suspendarii.

V1. Dispozitii finale

39. Documentele comitetului sint arhivate si pastrate pe o perioada de minium 5
ani (si minimul 10 ani in format electronic).

40. Accesul la aceste documente il au membrii in exercitare a functiei ai
Comitetului.

41. Confidentialitatea informatiei private cu privire la proiectele de cercetare este
asigurata de biroul tehnic al comitetului.

42. Modificarile si completarile prezentului statut vor fi aprobate de Consiliul
Stiintific al Universitatii.

Coordonat:

Rectorul U.S.M.F. ,N.Trestemitanu”
dr., h.,s.,m., prof. univ.,
Academician al ASM, Ion Ababii

Sef Sectie Doctorat si Masterat
dr., conf. univ., Olga Tagadiuc

Sef Sectie Juridica
Tatiana Novac

Consilier al Comitetului
de Etica a Cercetarii
dr., conf. univ., Adriana Paladi



