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APROBAT
proces-verbal al sedintei Senatului
USMF ,Nicolae Testemitanu”,
nr.___din

REGULAMENTUL
CU PRIVIRE LA ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA
COMITETULUI DE ETICA A CERCETARII
AL IP USMF ,,NICOLAE TESTEMITANU” DIN REPUBLICA MOLDOVA

l. DISPOZITII GENERALE

1.1 Prezentul Regulament stipuleaza principiile de organizare si functionare ale Comitetului de
Etica a Cercetarii (in continuare Comitet), constituit in cadrul USMF , Nicolae Testemitanu”
(numita 1n continuare Universitate), ca autoritate eticd locala. Comitetul se instituie in scopul
protectiei participantilor in cercetarea stiintificdi — element esential in asigurarea calitdtii
studiilor in domeniul biomedical, precum si In scopul promovdrii unei cercetari corecte,
conform principiilor etice, reiesind din standardele si rigorile internationale.

1.2 Comitetul este un organ care isi desfasoara activitatea Tn mod nepartinitor in conformitate cu
principiile morale ale respectului pentru persoand, a binefacerii, non-daunei si dreptatii,
continutul si esenta carora sunt dezvaluite in:

a) Declaratia Universald pentru Drepturile Omului;

b) Codul de la Nuernberg (1947);

c) Declaratia de la Helsinki (OMS, 1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2002, 2013);

d) Ghidul international pentru cercetarea biomedicala cu implicarea subiectilor umani, elaborat

de Consiliul International al Organizatiilor Stiintifice Medicale (CIOMS, 2002);

e) Ghidul bunei practici clinice, elaborat de Conferinta Internationala de Armonizare a
Cerintelor Tehnice de Inregistrare a Produselor Farmaceutice destinate Uzului Uman (ICH,
1996);

f) Conventia pentru Drepturile Omului si Biomedicind de la Oviedo (04.04.1997), ratificata de
Republica Moldova la 26.11.2002;

g) Protocolul aditional cu privire la Cercetarea Biomedicala, al Conventiei pentru Drepturile
Omului si Biomedicina (2005), ratificat de Republica Moldova la 07.03. 2013

h) Declaratia Universala asupra Bioeticii si Drepturilor Omului (UNESCO, 2005);

i) Principiile cercetarii biomedicale pe animale, elaborat de Consiliul International al
Organizatiilor Stiintifice Medicale (CIOMS, 1984);

J) Regulamentul UE privind protectia datelor cu caracter personal (GDRP, 2018);

k) Carta europeanda a cercetdtorului si Codul de conduitda pentru recrutarea cercetatorilor
(Recomandarea 2005/251/CE)

Comitetul este un organ care isi desfasoara activitatea in mod nepartinitor in conformitate cu
principiile etice pentru buna-conduita a cercetarilor care implica animale in scopuri stiintifice sau
n alte scopuri experimentale.

a) Conventia pentru protectia animalelor vertebrate utilizate in experimente si alte scopuri
stiintifice, adoptata la Strasbourg la 18 martie 1986;
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b) Directiva 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice din
20.10.2010.

Comitetul este un organ care 1si desfasoara activitatea in mod nepartinitor in conformitate cu
normele legale stipulate in legislatia Republicii Moldova (Constitutia RM, Legea Ocrotirii
Sanatatii, Legea cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului, Legea privind protectia
datelor personale, Regulile pentru buna practicd in studiul clinic, Legea privind protectia
animalelor folosite in scopuri experimentale sau in alte scopuri stiintifice) si alte acte
normative in vigoare pe teritoriul Republicii Moldova.

Comitetul, Tn luarea deciziilor, este independent de orice influentd de ordin administrativ sau
financiar.

Scopul Comitetului este salvgardarea drepturilor, demnitatii, securitatii si starii de bine a
participantilor in proiectele de cercetare desfasurate in Universitate si de cdtre membrii
comunitdtii academice universitare.

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;
in caz de necesitate se vor monitoriza si proiectele de cercetare care implica experimente
stiintifice pe animale;

c) Consultarea cercetatorilor si participantilor la cercetare cu privire la aspectele etice si legale
ale investigatiei;

d) Organizarea si desfasurarea activitatilor de formare continud a membrilor Comitetului in
domeniul eticii cercetarii;

e) Avizarea programelor de formare in domeniul eticii cercetarii.

Comitetul este obligat sa actioneze in interesul deplin al participantilor la cercetare, tinand
cont de necesitatea cercetarii, in conformitate cu legislatia internationald si nationald in
vigoare.

1. STRUCTURA COMITETULUI

2.1 Comitetul de Eticd a Cercetarii al Universitatii este un comitet multidisciplinar si

multisectorial. Membrii Comitetului sunt diferiti ca specialitate, domeniu, varsta si gen. Poate
fi membru al Comitetului orice cercetator si/sau cadru didactic al Universitatii cu competente
in evaluarea aspectelor etice ale cercetarii, indiferent de etnie, stare de sanatate, nationalitate,
orientare sexuald, apartenenta religioasa sau politica etc.

2.2 Membrii Comitetului trebuie sa aiba calificarea si experienta necesara pentru a intelege si

evalua aspecte stiintifice, medicale si etice ale studiilor/ proiectelor de cercetare propuse spre
aprobare.

2.3 Membrii Comitetului pot fi: cercetatori, medici, farmacisti, stomatologi, bioeticieni, filosofi,

juristi, psihologi, membri ai comunitatii academice universitare.

2.4 La necesitate, atunci cand e cazul pentru discutarea unor proiecte de cercetare, pot fi coaptati

specialisti Tn domenii relevante subiectului cercetarii inaintat spre evaluare catre Comitet.
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2.5 Candidaturile pentru functia de membru permanent al Comitetului sunt propuse de catre
Consiliile Facultatilor, Scoala Doctorala, administratia Universitatii si aprobate de Senat.

2.6 Durata unui mandat pentru functia de membru al Comitetului este de patru ani, cu posibilitate
de reinnoire a mandatului. O persoana poate detine doar doud mandate consecutive.

2.7 Calitatea de membru al Comitetului inceteaza cand:
a) Expira mandatul;
b) Exercitarea mandatului este imposibild din motive personale sau de serviciu,
c) Obligatiile sunt exercitate necorespunzator;
d) Sunt inregistrare anumite comportamente de conflict, lipsa de integritate sau incalcare a
normelor etice.

2.8 Revocarea si suspendarea membrilor Comitetului se realizeaza prin decizia Comitetului
aprobata de catre Senat.

2.9 Comitetul este condus de catre presedinte si vicepresedinte asistati de un birou tehnic.

Il. ATRIBUTII SI PRINCIPII DE FUNCTIONARE ALE COMITETULUI

3.1 Presedintele si vicepresedintele Comitetului sunt alesi prin vot deschis de catre membrii
Comitetului. Presedintele si vicepresedintele Comitetului pot fi persoane care, in mod
obligatoriu, au instruiri certificate in domeniul eticii cercetarii si au o experientd notorie in
realizarea cercetarilor.

3.2 Presedintele Comitetului are urmatoarele atributii:

a) Detine functia de membru al Comitetului;
b) Organizeaza si asigura buna functionare a Comitetului,
€) Prezideaza sedintele Comitetului;
d) Propune coaptarca la necesitate a expertilor pentru examinarea cticd a
proiectului/protocolului cercetarii din domenii specifice;
e) Previne si solutioneaza conflictele de interese in procesul de evaluare a dosarelor
proiectelor de cercetare;
f) Initiaza proceduri de modificare/completare a procedurilor operationale standard si/sau
Regulamentului Comitetului;
g) Reprezinta Comitetul in interiorul Universitatii si in exteriorul ei;
h) Semneazd documentele oficiale ale Comitetului;
i) Coordoneaza activitatile de formare continua a membrilor Comitetului in domeniul eticii
cercetarii;
J) Prezinta raportul anual de activitate a Comitetului. Raportul se va publica pe pagina web a
Universitatii.
3.3 Vicepresedintele exercita atributiile presedintelui in lipsa celui din urma.
3.4 Membrii Comitetului:

a) Aproba planul anual si ordinea de zi a sedintelor Comitetului;

b) Examineazad din punct de vedere etic documentele din dosarul de cercetare, propus spre
evaluare;

c) Participa la sedintele Comitetului;

d) Enunta situatiile de conflict de interese;
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e) Pastreaza confidentialitatea informatiei aflate in procesul de evaluare sau discutie a
dosarelor/ proiectelor de cercetare;
f) Isi dezvolta continuu competentele in domeniul eticii cercetarii.

3.5 Informatia discutatd in cadrul sedintelor Comitetului poartd caracter confidential si nu poate fi
dezvaluita Tnafara membrilor Comitetului, fara permisiunea persoanelor care au aplicat dosarul
pentru evaluare eticdi. Membrii Comitetului, la initierea mandatului de membru vor semna
Declaratii de confidentialitate.

3.6 Lucrarile de secretariat sunt realizate de biroul tehnic al Comitetului, alcatuit din doua
persoane: secretarul si consilierul Comitetului, alesi dintre membrii Comitetului prin vot
deschis.

3.7 Consilierul Comitetului are urmatoarele atributii:

a) Asigura comunicarea dintre cercetatori si Comitet;

b) Verifica dosarele proiectelor de cercetare inainte de distribuirea acestora printre membrii
Comitetului;

C) Asista la sedintele Comitetului si verifica procesele verbale si avizul la protocol;

d) Monitorizeaza realizarea deciziilor Comitetului;

e) Ofera asistentd informationala in ceea ce priveste noutdtile din domeniu si modificarile
actelor normative referitor la cercetare;

f) Acorda asistenta in organizarea activitatilor de formare continud a membrilor Comitetului;

g) Organizeaza sedintele Comitetului, inclusiv si celor in format on-line.

3.8 Secretarul Comitetului are urmatoarele atributii:
a) Ofera suport logistic sedintelor;
b) Expediaza documentatia relevanta catre membrii Comitetului;
¢) Intocmeste procesele verbale ale sedintelor si a avizelor la proiectul de cercetare;
d) Receptioneaza si inregistreaza cererile de avizare (de examinare eticd) in registrul de
evidenta;
e) Asigura evidenta si arhivarea documentatiei Comitetului.

3.9 Secretarul si Consilierul Comitetului semneaza Declaratii de confidentialitate.

3.10 Comitetul se intruneste lunar in sedinte ordinare si, in cazuri exceptionale, la solicitarea
presedintelui sau a oricdrui alt membru al Comitetului.

3.11 Activitatile Comitetului pot fi desfasurate si in format on-line, prin intermediul sistemelor de
audio sau videoconferintd, cu aplicarea metodelor de organizare a procesului de interactiune
la distanta.

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

3.13Sedinta va fi consideratd deliberativd dacd 2/3 din membrii Comitetului sunt prezenti,
printre care, obligatoriu, presedintele sau vicepresedintele Comitetului.

3.14 Decizia Comitetului se ia prin vot deschis In conformitate cu vointa majoritatii simple din
cei prezenti. Daca se ajunge la paritate de voturi, prioritate va avea votul presedintelui
Comitetului.
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3.151n cazul neputintei de participare la sedintd, se accepta parerea in scris al membrului absent,
expediatd in prealabil fara a se lua in calcul si votul lui.

3.16 Comitetul va examina proiectele de cercetare in conformitate cu procedurile standard de
operare.

V. PROCEDURA DE APLICARE SI EXAMINARE A CERERILOR

4.1 In scopul avizarii proiectului de cercetare, aplicantul depune pe adresa Comitetului o cerere
prin care solicitd avizul Comitetului pentru desfasurarea cercetdrii conform procedurilor
standard de operare.

4.2 Cererea de avizare cu dosarul proiectului de cercetare este inregistrata in registrul de evidenta
la biroul tehnic al Comitetului, iar aplicantului 1 se elibereaza o recipisd prin care se confirma
primirea cererii §i a documentelor referitoare la proiectul de cercetare. Dosarul nevalid se
restituie aplicantului pentru corectare.

4.3 Dosarul de cercetare trebuie aplicat si Inregistrat cu minim 10 zile inainte de sedinta ordinara a
Comitetului.

4.4 La o sedintd ordinara a Comitetului pot fi evaluate pana la 15 proiecte de cercetare, conform
consecutivitatii inregistrdrii acestora.

4.5 Pentru avizarea proiectului de cercetare Comitetul dispune de un termen de la 30 pana 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, precum si perioadele de vacante si concedii oficiale.

4.6 Comitetul efectueaza expertiza eticd a dosarului de cercetare, tinand cont de urmatoarele
exigente etice:

a) Proiectul cercetarii este unul valid si valoros pentru subiectii cercetarii si comunitate, fapt
confirmat de decizia unei comisii stiintifice sau de avizul expertilor invitati.

b) Riscurile predictibile ale cercetarii sunt justificabile, in raport cu beneficiile anticipate
pentru participanti si/sau comunitate.

c) Cercetarea, prin care nu se presupune un beneficiu imediat pentru participantii la
cercetare, se va desfasura doar in conditii minime de risc.

d) Decizia subiectilor inclusi in studiu de a participa in cercetare este una autonoma si
benevola.

e) Participantii la cercetare sau reprezentantii legali ai acestora ofera consimtamantul explicit
pentru implicarea in cercetare, fiind informati complet si intelegand continutul informatiei
cu privire la desfasurarea cercetarii, riscurilor si beneficiilor anticipate.

f) Confidentialitatea informatiei personale a participantilor la cercetare este asiguratd si
protejata.

g) Beneficiile si riscurile cercetari sunt distribuite echitabil pentru toti participantii la
cercetare.

4.7 La examinarea dosarelor membrii Comitetului, de asemenea:
a) se vor baza pe principiile echitatii, nediscrimindrii si egalitatii in sanse, asigurand
evaluarea obiectiva a tuturor aplicatiilor;
b) vor manifesta responsabilitate, profesionalism, transparenta si integritate;
C) vor garanta confidentialitatea datelor din dosarele evaluate.
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4.8 Comitetul isi exercitd misiunea prin formularea unei opinii asupra protocolului studiului,
calificarii investigatorilor, calitatii facilitatilor de cercetare si a metodelor utilizate n
cercetare.

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

4.10 Avizul Comitetului va contine datele de identificare a proiectului de cercetare si poate fi

unul dintre urmatoarele:

a) Aprobarea desfasurarii cercetarii;

b) Aprobarea conditionata cu descrierea modificarilor necesare pentru obtinerea aprobarii
proiectului;

c) Refuzul clar argumentat de aprobare a desfasurarii cercetarii, cu descrierea detalizta a
tuturor problemelor de ordin etic care au fost determinate in proiectul cercetdrii (Aviz
negativ).

4.11 Avizul Comitetului va contine, Tn mod obligatoriu, data si semnatura presedintelui sau a
vicepresedintelui.

4.12 Rectificdrile efectuate, conform avizului de aprobare conditionata, sunt transmise de catre
aplicanti Secretariatului Comitetului, care le va transmite catre evaluatorii initiali, presedinte
si vicepresedintele Comitetului.

4.13 Aplicatii care au primit aviz negativ la proiectul de cercetare aplicat au dreptul sa aplice
repetat.

4.14 1In caz de aviz negativ, aplicantul este in drept si conteste decizia Comitetului in decursul a
5 de zile lucratoare din data de primire a avizului negativ in conformitate cu procedurile
standard de operare.

4.15 In cazul proiectelor de cercetare multicentrice, care au avizele unor comitete de etica a altor
institutii, din tard sau de peste hotare, acestea se vor aplica la dosarul de evaluare.

V. MONITORIZAREA PROIECTELOR DE CERCETARE iN DESFASURARE

5.1 Comitetul isi asuma dreptul de a initia o monitorizare a oricarui proiect care a fost avizat
pozitiv anterior, la orice etapa de implementare/realizare.
5.2 Reevaluarea etica a proiectului de cercetare va fi necesara in conditiile cand:
a) Se produc amendamente la protocol (modificari in designul cercetdrii), care se refera la
procedura de inrolare, selectare, implicare si monitorizare a participantilor in cercetare;
b) Se atesta careva momente de conflict sau probleme etice in procesul de desfasurare a
cercetarii;
c) Se modifica rata beneficiu — risc.

5.3 Decizia cu privire la rezultatele examinarii repetate este comunicatd in scris cercetatorului cu
specificarea:
a) Continuarii deciziei favorabile la proiectul de cercetare;
b) Suspendarii deciziel favorabile la proiectul de cercetare, cu indicarea clara a motivelor
suspendarii.
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VI. DISPOZITII FINALE

6.1 Dosarele aplicate catre Comitet, precum si toate documentele aferente activitatii Comitetului
sunt arhivate si pastrate pe o perioadd de minimum 10 ani (si minimum 10 ani Tn format

electronic).

6.2 Accesul la aceste documente Tl au membrii Comitetului n procesul de exercitare a
atributiilor, doar in interesul evaluarii etice a cercetarii si fard careva interese personale.
6.3 Confidentialitatea informatiei cu privire la proiectele de cercetare este asiguratd de

Secretariatul Comitetului.

6.4 Modificarile si completarile prezentului regulamnt vor fi aprobate de Senatul Universitatii.

Coordonat

Prorector pentru activitate de cercetare si inovare
dr. hab. st. med., conf. univ.

Director SDDSM
dr. hab. st. med., prof. univ.

Sef Departament Juridic si Resurse Umane
dr. in drept

Presedinte al Comitetului de Etica a Cercetarii
dr. hab. st. med., prof. univ.

Jana CHIHAI

Olga TAGADIUC

Tatiana NOVAC

Eugen TCACIUC




