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Bucuresti

Comisia de etici profesionala si deontologie

Regulament de organizare si functionare

Capitolul I. Organizare

Art.1. Comisia de etica profesionald si deontologie a INCDMM Cantacuzino (denumita in
continuare Comisia de eticd) este o structurd internd a Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare Medico-Militard ,,Cantacuzino” (denumit in continuare INCDMM Cantacuzino)
infiintats prin decizie a comandantului INCDMM Cantacuzino.

Art2. Comisia de etici este o structurd care actioneazd independent in INCDMM
Cantacuzino si are rol consultativ si de sprijin pentru respectarea aspectelor de etica
profesionald si deontologie.

Art. 3. Structura si componenta Comisiei de eticd este stabilita de Consiliul Stiintific al
INCDMM Cantacuzino si avizati de comandantul INCDMM Cantacuzino.

Art. 4. Membrii comisiei sunt persoane cu prestigiu profesional recunoscut, specialisti din
diverse domenii, cu prestigiu profesional, responsabilitate si integritate recunoscute, care sa
asigure o perspectivd independentd si interdisciplinard a aspectelor de eticd profesionald si
deontologie.

Art. 5. (1) Nu pot fi membri ai Comisiei de eticd persoanele care au savarsit abateri de la
buna conduitd in cercetarea stiintifica, dezvoltare tehnologicd si inovare, sunt in curs de
analiz si solutionare a abaterilor respective de cétre Comisia de eticd, sau de executare a
sanctiunilor aprobate de cdtre comandantul INCDMM Cantacuzino.

(2) Persoanele cu functii administrative in INCDMM Cantacuzino, inclusiv comandantul
INCDMM Cantacuzino si directorul adjunct/stiintific al INCDMM Cantacuzino, nu pot fi

membri ai Comisiei de etica.
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Art.6. Acoperirea cheltuielilor Comisiei de eticd se realizeaza din bugetul INCDMM
Cantacuzino, cu aprobarea comandantului INCDMM Cantacuzino.
Art.7. In cadrul Comisiei de etic functioneza doud subcomisii: Subcomisia de bioeticd si

Subcomisia de eticd profesionald.
Capitolul IT. Componenta

Art. 8. (1) Fiecare subcomisie este alctuitd din sapte membri de drept si doi membri
supleanti, salariati ai INCDMM Cantacuzino, cu contract individual de muncd pe duratd
nedeterminata;

(2) Se accepta ca o persoand si facd parte din ambele subcomisii.

Art. 9. (1) Membrii subcomisiilor sunt validati de citre comandatul INCDMM Cantacuzino,
la propunerea Consiliului Stiintific al INCDMM Cantacuzino;

Art.10. Presedintele Comisiei de etica este ales prin vot deschis de cétre membrii celor doud
subcomisii si are calitatea de membru 1n acestea.

Art. 11. (1) Tot prin vot deschis al membrilor celor doud subcomisii este ales cdte un
vicepresedinte pentru fiecare subcomisie.

(2) La nevoie, acestia pot tine locul presedintelui, prin desemnare individuald de catre
presedintele Comisiei de etica.

Art.12. Mandatul membrilor Comisiei de etica este de patru ani si Incepe de la data deciziei
de numire a componentei de catre comandantul INCDMM Cantacuzino.

Art.13. (1) In cazul incalearii legilor in vigoare sau a Regulamentului Comisiei de eticd,
oricare membru poate fi revocat la propunerea Comisiei de eticd, cu informarea
comandantului INCDMM Cantacuzino;

(2) Odata cu dispozitia de incetare a activitatii, este necesara reluarea procesului de propunere
si numire a unui nou membru care si preia activitatea membrului suspendat.

Art. 14. (1) Retragerea din Comisia de eticd a oricdrui membru, reprezintd o decizie
unilaterald a acestuia;

(2) Comandantul INCDMM Cantacuzino ia act de decizia de retragere si este necesard
reluarea procesului de propunere si numire a unui nou membru care si preia activitatea
membrului retras.

Art. 15. In cazul in care un membru al Comisie de eticd nu-si poate desfdsura temporar
activitatea din motive obiective, activitatea sa va fi preluatd temporar de cdtre un membru

supleant desemnat de cétre presedintele Comisiei de etica.
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Art. 16. Secretariatul Comisiei de etici functioneaza in cadrul Unitétii Management proiecte.

Capitolul ITI. Acte normative si recomandiri care stau la baza functiondrii Comisiei de

etica

Codul de eticd si deontologie profesionald a personalului de cercetare-dezvoltare-
inovare din Ministerul Apérarii Nationale (denumit in continuare Cod de eticd), nr.
D.A-16 din 01.07.2020;

Codul national de etica a cercetdrii stiintifice (CoNaEtic), Consiliul National de Etica
a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovérii, 2019;

Carta europeani a cercetatorilor si Codul de conduitd pentru recrutarea cercetétorilor
- Recomandarile Comisiei Comunitatilor Europene din 11 martie 2005 (denumit in
continuare Carta europeand);

Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind buna conduita in cercetarea stiintifica,
dezvoltarea tehnologic si inovare, cu modificarile si completdrile ulterioare;
Prevederile art. 167 din legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sdnatatii;
Prevederile art.28, cap. VIII din ordinul 904/2006, ordinul nr. 904/2006 pentru
aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de bund practicd in
desfisurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman;

Hotararea nr. 39/2006 a ANM referitoare la aprobarea Ghidului privind buna practica
in studiul clinic;

EU GCP Directives 2005/28/EC, International Conference of harminisation of
Technical Requirements for Registraation of Pharmaceuticals for Human Use (ICH);
Declaration of Helsinki — Recommendation Guiding Medical Doctors in Biomedical
Research Involving Human Subjects;

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

Ordinul nr. 97/2015 al presedintelui ANSVSA pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind procedura de autorizare sanitard veterinard a unitatilor utilizatoare,
crescitoare si furnizoare de animale utilizate in scopuri stiinifice si pentru aprobarea
Normei sanitare veterinare privind procedura de autorizare sanitard veterinard a
proiectelor care implica utilizarea animalelor in proceduri, actualizat;

Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, republicatd, cu modificérile si

completarile ulterioare;
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Legea nr. 129/1992 privind protectia desenelor si modelelor, republicata;
Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, republicata.

Regulamentul de Organizare si Functionare al INCDMM Cantacuzino.

Capitolul IV. Atributiile si responsabilititile Comisiei de etici

Comisia de etica are urméatoarele atributii:

Mentine informat personalul de cercetare-dezvoltare-inovare in domeniul integritétii si
eticil cercetdrii, printr-un plan structurat care include informari si activititi de formare
periodicd sau ori de cite ori este nevoie;

Supravegheaza respectarea liniilor directoare, standardelor si politicilor organizatiei,
in acord cu legislatia si regulamentele in vigoare la nivel national si european;
Promoveaza si sustine libertatea academicd in cadrul INCDMM Cantacuzino.
Libertatea academica presupune libertatea de exprimare, de desfasurare a activititii de
cercetare, de utilizare rationald a resurselor si de dezvoltare personald si profesionald,
permitdnd schimbul liber de idei si dezvoltarea de cunostinte, cercetdtorii avand
dreptul de a-si exprima deschis opiniile stiintifice si profesionale, atdt in cadrul
comunitatii - stiintifice din INCDMM Cantacuzino cét si in cadrul cursurilor,
seminarelor, conferintelor, dezbaterilor dar si al lucrarilor elaborate si susfinute sau
publicate.

contribuie la elaborarea Codului de eticd profesionald si deontologie a personalului de
cercetare — dezvoltare din INCDMM Cantacuzino. Codul este supus aprobarii
comandantului INCDMM Cantacuzino, iar dupd aprobare constituie un document
public;

Contribuie la cresterea constientizarii si a responsabilitatii exercitdrii profesiei (ca
angajat al INCDMM Cantacuzino si in contextul social actual);

Ofera consultant3 tehnicd preventiva Inainte de trimiterea spre publicare a unor articole
stiintifice si/sau documente de promovare a rezultatelor cercetdrii stiintifice, astfel
incét sd se evite publicarea unoe studii necorespunzitoare din punct de vedere etic
si/sau si se evite formele neintentionate de fabricare/falsificare/plagiat de imagini, date
sau texte.

Stabileste reguli cu rolul de a anticipa amenintarile si pericolele si de a pregati
personalul pentru evitarea/diminuarea efectelor negative ale riscurilor identificate;
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- Elaboreaza ghiduri pentru circumstante variate, care tin de etica cercetarii;

- Poate organiza sondaje pentru angajati in scopul obtinerii de informatii relevante
pentru etica profesionala si deontologie;

- Contribuie la elaborarea de politici de cercetare sau revizuirea si consultarea acestora;

- Participa la solutionarea conflictelor in acord cu actele normative enuntate in Capitolul
111,

- Supravegheazi ca deciziile luate de manageri sé fie justificate §1 echitabile.

- Promoveazi o atitudine generald de respect pentru:

e drepturile, interesele, munca si rezultatele obtinute de personalul INCDMM
Cantacuzino;

e prestigiul profesiei, responsabilitate, integritate si eficacitate;

e competenta si profesionalism;

o dreptul de a evolua profesional, dreptul de promovaie a cercetatorilor, prin
participarea la concursuri de iIncadrare pe functiile si gradele profesionale de
cercetare corespunzatoare, recunoasterea meritelor si implicarii;

e dreptul de proprietate intelectuald si industriald;

e dreptul la protectia datelor cu caracter personal;

e relatii profesionale bazate pe respect reciproc, respectarea diversitdtii si lipsa
discrimindrii;

e siguranta angajatilor INCDMM Cantacuzino si etica modului in care sunt tratate
greselile;

e ctica proiectelor de cercetare;

o utilizarea resurselor;

e ingrijire, sinatate publicd si calitatea vietii, factori de mediu;

o drepturile si intersele membrilor societatii.

Art. 17. Comisia de eticd are urmétoarele domenii de activitate:
e etica lucrului cu probe recoltate de la subiecti umani §i etica experimentdrii pe
animale, prin Subcomisia de bioeticd,
e ctica profesionali si deontologia, prin Subcomisia de eticd profesionald.
Art. 18. Atributiile Presedintelui Comisiei de eticd sunt:

e reprezintd Comisia de etica in raporturile cu conducerea INCDMM Cantacuzino, cu
autoritatile, cu mass-media;

e convoacd Comisia de etica, in sedintd ordinard sau extraordinard,
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avizeazd procedurile, formularele, documentele care stau la baza functionirii
Comisiei de etica;

desemneazd membrii care vor solutiona o anumiti solicitare, in functie de expertiza
acestora si evitand potentiale conflicte de interese;

semneazd raportul final al solicitarii;

disemineazd informatiile referitoare la noile reglementari legale in domeniul de
activitate la Comisiei de etica.

realizeaza rapoartele de activitate ale Comisiei de etica.

Art. 19. Atributiile secretariatului Comisiei de etica:

primeste solicitdri de evaluarea eticii proiectelor de cercetare-dezvoltare-inovare si a
studiilor de sénitate public;

primeste solicitari de evaluare a eticii studiilor pe animal de laborator;

primeste solicitéri de evaluare a eticii studiilor pe subiecti umani;

primeste sesizari legate de abaterile de la etica profesionald si deonotologia
personalului din INCDMM Cantacuzino;

informeazd presedintele comisiei despre solicitarile primite;

gestioneazd (inregistreazd, tine evidenta, arhiveazd) documentele documentelor
primite si emise de cétre Comisia de eticé;

acordd sprijin logistic membrilor Comisiei de eticd si oricdrei persoane care

formuleaza sau intentioneaza sa formuleze solicitéri catre Comisia de etica.

Art. 20. Atributiile membrilor Comisiei de etici:

contribuie, in functie de competente, la indeplinirea atributiilor Comisiei de etica;
participd la dezvoltarea procedurilor, formularelor, documentelor care stau la baza
functionarii Comisiei de etica;

membrii desemnati de citre presedintele Comisiei de eticd s solutioneze o solicitare
vor forma un grup de analiza. Aceasta va fi formata din 3-5 membri;

analizeaza solicitarea si elaboreazi rapoarte de evaluare;

se documenteazd permanent pentru indeplinirea la standarde inalte a atributiilor ce le
revin;

identifica riscuri privind etica si deontologia profesionald si propun méasuri in vederea

reducerii acestora.

Art. 21. Presedintele, secretariatul si membrii Comisiei de eticd asigurd confidentialitatea

privind datele pe care le gestioneaza si persoanele asociate acestora pe care le gestioneaza.
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Capitolul IV. Modul de functionare a Comisiei de etica

Art. 22. (1) Convocarea Comisiei de eticd se face de citre presedinte, prin convocare scrisa
transmisd cu cel putin 3 zile inainte de data sedintei, prin e-mail sau prin intermediul
secretariatului Comisiei de eticd;

(2) Poate fi convocatd doar una dintre Subcomisii, in functie de tipul solicitdrii supuse
evaludrii.

Art. 23. Absenta nemotivatd de la trei sedinte in cursul unui an calendaristic conduce la
pierderea calititii de membru.

Art. 24. Sedintele de lucru pot avea loc si electronic, prin exprimarea votului sau opiniei prin
e-mail. In acest caz, mesajele vor fi tiparite si inregistrate la secretariatul Comisiei de etica ca
documente care stau la baza deciziilor si propunerilor pentru actiunile ulterioare.

Art. 25. Solicitarile de evaluare si avizare proiecte, cat si sesizarile privind abaterile de la
conduita profesionald sunt comunicate in scris sau pe e-mail si sunt inregistrate la
secretariatul Comisiei de eticd. Nu se acceptd sesizdri anonime.

Art. 26. Secretariatul Comisiei de etica pune la dispozitia solicitantilor formularele necesare.
Art. 27. (1) Comisia de etici se poate autosesiza in cazul observrii unor practici neconforme
si poate face recomandiri cu caracter special/general. In cazul in care este sesizatd asupra
unui caz care 1i depaseste atributiile, Comisia de eticd sesizeazd din proprie initiativad
Consiliul National de Eticd a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovarii sau
Comisia de Etici si Deontologie Profesionald a personalului de cercetare — dezvoltare din
cadrul MApN, dupa caz.

(2) Recomandirile Comisiei de eticd cu caracter special/general se vor transmite
comandantului INCDMM Cantacuzino si se vor implementa in INCDMM Cantacuzino prin
decizii ale acestuia.

Art. 28. (1) Subcomisia de bioeticd, prin membrii sai, analizeazd, avizeazad si evalueaza
prospectiv si retrospectiv:

- proiecte de cercetare, studii de sanitate publicd, practici de productie ce utilizeazd subiecti
umani, '

- proiecte de cercetare, studii de sanatate publicd, practici de productie, control de calitate si

studii ce utilizeaza date cu caracter personal (inclusiv date medicale),
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- proiecte de cercetare, studii de sdnatate publica, practici de productie, control de calitate si
studii ce utilizeaza probe biologice recoltate de la subiecti umani (inclusiv linii de celule stem
embrionare),

- proiecte de cercetare, studii de sdndtate publica, practici de productie, control de calitate si
studii ce utilizeazd animale in scopuri stiintifice;

- proiecte de cercetare, studii de sandtate publicd, practici de productie, control de calitate si
studii ce utilizeazd substante care produc riscuri pentru personal si mediu (inclusiv organisme
modificate genetic);

- proiecte de cercetare, studii de sdnitate publicd, practici de productie, control de calitate si
studii ce utilizeaza substante care pot avea o utilizare duala;

(2) Fiecare membru al grupului de analiza din cadrul Subcomisiei de bioeticd va elabora un
raport de evaluare in maxim 15 zile lucratoare de la primirea documentelor de analizat pentru
fiecare studiu in parte. In cazul in care sunt necesare informatii suplimentare de la aplicant,
termenul se poate prelungi pana la 21 de zile lucritoare;

3) In urma deciziilor grupului de analiza, se redacteazid si se elibereazd solicitantului un
raport final - certificat de evaluare a studiului, In termen de 5 zile lucritoare de la decizia
finali;

(4) Deciziile Subcomisiei de bioeticd nu au nevoie de avizul biroului juridic.

Art. 29. (1) Subcomisia de eticd profesionald se poate autosesiza In cazul in cazul
identificdrii unor restringeri sau incdlcari ale libertitii academice sau a unor practici
neconforme legate de co-autorat, culegerea, manipularea, prelucrarea, stocarea si accesul la
date, publicarea si alte forme de diseminare a rezultatelor, evaluarea cercetérii, supervizare,
mentorat, realizarea si propunerea spre finantare a proiectelor de cercetare, pregitirea
profesionald, raporturile cu tertii, interactiunea cu subiecti umani, interactiunea cu mediul
inconjurétor si fiintele non-umane etc.

(2) Subcomisia de eticd profesionald poate fi sesizatd de personalul angajat al INCDMM
Cantacuzino sau din alte institutii asupra unor abateri sdvarsite de membri ai comunitatii
stiintifice;

(3) Subcomisia de etica profesionald, prin grupul de analizd, demareazd, in maxim 7 zile
lucréatoare de la inregistrarea sesizdrii, procedurile de solutionare;

(4) Partea invinuitd va fi notificatd despre primirea sesizarii, in scopul de a formula o pozitie
scrisa cu privire la faptele imputate;

(5) Lipsa unei pozitii scrise si, in general, lipsa de cooperare a partii invinuite nu vor

impiedica derularea procedurilor ulterioare;
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(6) Pentru constatatea naturii faptelor imputate si a misurii in care acestea constituie abateri

sau acte discutabile, Subcomisia de etici profesionald va desfisura o analiza, urmand

prevederile Codului de eticd;

(7) Comisia de etica raspunde autorului sesizarii in termen de 45 de zile calendaristice de la

primirea sesizarii si ii comunica acestuia rezultatul procedurilor, dupd incheierea acestora;

(8) Toate partile implicate aplicd prevederile Codului de eticd si a Cartel europene a

cercetitorului, avand drepturile si obligatiile prevazute de acestea;

(9) Pe baza probelor, grupul de analizd din cadrul Subcomisiei de etica profesionald va

intocmi un raport final — raport de caz, care va confine constatarea cu privire la natura si

veridicitatea faptelor imputate, cit si sanctiunile propuse, dacd este cazul, conform

prevederilor legale;

(10) In cazul in care Subcomisia considerd ca natura problemei permite sau necesitd
concilierea intre pirti, pe cale amiabild, iar incélcarea eticii profesionale si a deontologiei este
minord, aceastd solutie va fi propusé partilor;

(11) Hotararile Subcomisiei de eticd profesionald sunt avizate juridic de Biroul juridic al
INCDMM Cantacuzino. Avizul nu poate schimba hotararea pe fond;

(12) Hotararile Subcomisiei de etica profesionald si propunerea sanctiunilor, dacd este cazul,
sunt transmise comandatului INCDMM Cantacuzino, care va lua decizia finald;

(13) Raportul final al Subcomisiei de eticd profesionala se face public pe site-ul web al
INCDMM Cantacuzino, in termen de 45 de zile de la primirea sesizarii; in cazul constatarii
unor abateri de la normele de bund conduitd in activitatea de cercetare, raportul numeste
persoanele vinovate; persoanele vinovate pot fi diferite de persoanele vizate in textul
sesizarii,

Art. 30. Deciziile din cadrul Comisiei, Subcomisiilor si a grupului de analizd, se iau prin
votul a jumitate plus unul dintre membrii s&i.

Art. 31. (1) Pentru indeplinirea rolului sdu, Comisia de eticd poate sa invite experti externi,
pentru a revizui sistemele interne de evaluare sau pentru a formula opinii care depasesc
expertiza membrilor Comisiei, cu acordul comandatului INCDMM Cantacuzino.

(2) In cazul unor solicitri oficiale, membrii Comisiei de eticd jpbt oferi consultantd unor terte
parti, in functie de competente si atributii, evitind eventualele conflicte de interese.

Art. 32. Raportul Subcomisiei de eticd profesionald poate fi contestat la Consiliul National de
Etica de catre persoana gasitd vinovatd ori de citre autorul sesizdrii; contestatia va contine
obligatoriu o copie simpla dupi sesizarea initiala si dupa raportul comisiei de analizd;
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Art. 33. In cazul in care o contestatie nu a fost inaintata catre Consiliul National de Etica in
termen de 15 zile lucritoare de la data comunicarii, sanctiunile stabilite de comisia de analiza
sunt puse in aplicare de citre comandatul-director general al INCDMM Cantacuzino in
termen de 45 de zile calendaristice de la data comunicarii raportului.

Art. 34. Comisia de eticd, prin presedinte, intocmeste un raport anual referitor la situatia
eticii activitatii de cercetare, pe care il prezintd comandantului INCDMM Cantacuzino si
constituie document public.

Art. 35. Raspunderea juridica pentru hotirdrile si activitatea Comisiei de eticd revine

INCDMM Cantacuzino, implicit presedintelui si membrilor Comisiei de etica.
Capitolul V. Dispozitii finale

Art. 36. (1) Dupi solutionare, solicitérile in original si toate documentele aferente acestora se
arhiveazi la secretariatul Comisiei, timp de minim 5 ani;

(2) Cu exceptia cazurilor in care prin lege se prevede altfel, se interzice transmiterea
originalului sesizarilor citre persoane din afara Comisiei de etica.

Art. 37. Activitatea desfisurata in cadrul Comisiei de etica este voluntard si neremunerata.
Art. 38. Prezentul regulament poate fi modificat la cererea Consiliului Stiintific sau Comisiei
de eticd, in cazul 1n care legislatia n domeniu se modificd sau se identificd situaii care nu
sunt reglementate prin prezentul regulament.

Art. 39. In activitatea sa, Comisia de eticd va urmari consolidarea normelor de buna conduita
in activitatea de cercetare stiintifics, de comunicare, de publicare, de conducere a activitatii
de cercetare-dezvoltare, de respectare a fiintei si demnitatii umane, protectia si evitarea
suferintei nenecesare a animalelor, ocrotirea si refacerea mediului natural si echilibrului

ecologic.
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