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Comisia de etici si deontologie profesionali a LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”

Regulament de organizare si functionare

Capitolul I. Organizare

Art. 1. Comisia de eticd si deontologie profesionald a LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” (denumita in
continuare Comisia de eticd) este o structurd internd a Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare Medico-Militard ,,Cantacuzino” (denumit in continuare ILN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”)
infiintata prin dispozitia Comandantului-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Art. 2. (1) Comisia de etici este o structurd care actioneazd independent in LN.C.D.M.M.
,,Cantacuzino” si are rol consultativ si de sprijin pentru respectarea aspectelor de eticé profesionald
si deontologie;

(2) Comisia de eticd avizeazd toate proiectele de cercetare desfisurate in LN.C.D.M.M.
,,Cantacuzino” care utilizeazi in proceduri probe biologice umane sau animale, in conformitate cu
legislatia nationala si internationald in vigoare.

Art. 3. Structura si componenta Comisiei de eticd este propusd de Consiliul Stiinific al
IN.C.DMM. ,Cantacuzino” (numit in continuare Consiliu Stiintific) si aprobatd de
Comandantul-Director General al I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Art. 4. (1) Membrii Comisiei de etica sunt salariati cu studii superioare, specialisti din domeniul
bio-medical (medici de medicind umani sau veterinard, biologi, biochimisti, chimisti, ingineri,
farmacisti), cu responsabilitate §i integritate recunoscute, capabili sd asigure o perspectiva
independent si interdisciplinard a aspectelor de eticd si deontologie profesionald, precum si a
celor de bioetica.

(2) Membrii Comisiei de etici sunt alesi din rdndul salariatilor cu studii superioare din
LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” care au contract individual de munca pe perioadéd nedeterminata.

(3) Comisia de eticd va solicita, la nevoie, asistentd juridicd in vederea asigurdrii legalitafii

mdsurilor pe care le va adopta sau le va propune.
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Art. 5. (1) Nu pot fi membri ai Comisiei de eticd persoanele care au savarsit abateri de la buna
conduitd in cercetarea stiintifica, dezvoltare tehnologica si inovare, ale caror abateri sunt in curs de
analiza si solutionare de cédtre Comisia de etica, sau care sunt in curs de executare a sanctiunilor
aprobate de cidtre Comandantul-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

(2) Comandantul-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” si loctiitorul stiintific nu pot fi
membri In Comisia de etica. Loctiitorul stiintific poate face parte din Comisia de evaluare a unui
proiect de cercetare din punct de vedere bioetic, atunci cand expertiza sa il recomanda si cand nu
existd conflicte de interese (nu este director sau responsabil de proiect, proiectul nu se desfasoara
in departamentul in care activeazi).

Art. 6. Acoperirea cheltuielilor Comisiei de eticd se realizezd din bugetul IN.C.D.M.M.
,Cantacuzino”, conform legislatiei in vigoare, cu aprobarea Comandantului-Director General al
I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Art. 7. In cadrul Comisiei de etica functioneaza doua subcomisii: Comisia de eticd a cercetdrii

stiintifice $i Comisia de bioeticd.

Capitolul II. Componenta

Art. 8. (1) Comisia de eticd a cercetdrii stiinfifice este alcatuitd din trei membri de drept, salariati
ai LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”, cu contract individual de munca pe duratd nedeterminati si cel
putin 5 ani de activitate desfasurata in .LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”;

(2) Comisia de bioetica este alcatuitd din sapte membri de drept si trei membri supleanti, salariati
ai LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”, cu contract individual de munca pe duratd nedeterminata si cel
putin 5 ani de activitate desfasuratd in [LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”;

(3) Se accepta ca o persoand sa faca parte din ambele subcomisii.

Art. 9. (1) Membrii celor doua subcomisii sunt desemnati de cdtre Comandantul-Director General
al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”, la propunerea Consiliului Stiintific.

Art. 10. (1) Presedintele si Vicepresedintele Comisiei de etica sunt alesi prin vot deschis de catre
membrii celor doud subcomisii si au calitatea de membru intr-una sau in ambele subcomisii.

(2) La nevoie, Vicepresedintele poate tine locul Presedintelui, dupa notificarea in scris a
Comandantului-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Art. 11. Secretariatul Comisiei de etica este asigurat de catre Serviciul secretariat, relatii publice si
relatii internationale.

Art. 12. Mandatul membrilor Comisiei de etica este de patru ani si incepe de la data dispozitiei de
numire a componentei de citre Comandantului-Director General al IL.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.
Art. 13. (1) Retragerea din Comisia de eticd a oricarui membru, reprezinta o decizie unilaterald a

acestuia si se face prin solicitare scrisa de renuntare la calitatea de membru, depusa la Secretariat;
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(2) Comandantul ia act de decizia de retragere, ulterior reludndu-se procesul de propunere si
numire a unui nou membru care sa preia activitatea membrului retras.

Art. 14. (1) In cazul incalcarii legislatiei in vigoare sau a Regulamentului de ordine si functionare
a Comisiei de eticd, oricare membru poate fi revocat la propunerea Comisiei de Etica, cu
informarea Comandantului-Director General al I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”;

(2) Odata cu dispozitia de incetare a activititii membrului revocat, este necesard reluarea
procesului de propunere si numire a unui nou membru.

Art. 15. (1) In cazul in care un membru al Comisie de eticd nu-si poate desfisura temporar
activitatea din motive obiective, activitatea sa va fi preluatd de cétre un membru supleant desemnat
de catre presedintele Comisiei de etica;

(2) In cazul in care solicitarea care trebuie analizatd pune toti membrii Comisiei de etica in conflict
de interese, activitatea lor poate fi preluatd temporar (doar pentru respectiva solicitare) de alfi
salariati ai LN.C.D.M.M. ,Cantacuzino” desemnati de catre Presedinte, cu aprobarea
Comandantului-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino’;

(3) In situatii particulare, Comisia de eticd poate recurge la sprijin din exteriorul IN.C.D.M.M.
,,Cantacuzino”, apeland la experti in domeniul specific solicitarii. Acesti experti vor fi propusi de
Comisia de etic si aprobati de Comandantul-Director General al I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.
Art. 16. (1) Solicitarile citre Comisia de etica vor fi transmise pe adresa de e-mail institutional la
care vor avea acces Presedintele, Vicepresedintele si Secretarul Comisiei;

(2) Pentru operativitate, Secretarul verifica in fiecare zi lucritoare corespondenta electronica si
informeaza Presedintele despre solicitarile venite.

(3) Toate documentele trimise Comisiei de eticd vor figura intr-un Registru securizat si inregistrat

la Compartimentul Documente Clasificate (CDC) al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Capitolul III. Acte normative i recomandari care stau la baza functionirii Comisiei de Etica
e Codul de etici si deontologie profesionald al personalului de cercetare-dezvoltare din
Ministerul Apararii Nationale, aprobat prin Dispozitia nr. D.-A-16 din 01.07.2020

o Legeanr 183 din 10 iunie 2024 privind statutul personalului de cercetare, dezvoltare si inovare
e Legeanr. 205 din 26 mai 2004 privind protectia animalelor, republicata

e Declaratia Asociatiei Medicale Mondiale privind principiile etice pentru cercetarea medicalad pe
subiecti umani, Helsinki, iunie 1964, https://www.wma.net/what-we-do/medical-
ethics/declaration-of-helsinki/

e Protocolul de la Nagoya privind accesul la resursele genetice si impartirea corectd si echitabild
a beneficiilor care rezultd din utilizarea acestora la Conventia privind diversitatea biologica,

https://eur-lex.europa.ew/legal content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:22014A0520(01)&from=EN
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e Legea nr. 43/2014 privind protectia animalelor utilizate 1n scopuri stiintifice, actualizata;
http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/157944

e Carta europeand a cercetitorilor si Codul de conduitd pentru recrutarea cercetatorilor -
Recomandarile Comisiei Comunitatilor Europene din 11 martie 2005; editia revazutd, 2023,
https://allea.org/code-of-conduct/

e Conventia Europeana din 04 aprilie1997 pentru protectia drepturilor omului si a demnitétii
fiintei umane fata de aplicatiile biologiei si medicinei, Conventia privind drepturile omului si
biomedicina; https://www.medlegtm.ro/CONVENTIE%200viedo.pdf

¢ Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general
privind protectia datelor); https://tinyurl.com/2avxe3ke

e Legea nr. 190 din 18 iulie 2018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE)
2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor); https://www.dataprotection.ro/servlet/ViewDocument?1d=1520

e Directiva 90/219/CEE a Consiliului, din 23 aprilie 1990, privind utilizarea in conditii de izolare
a microorganismelor modificate genetic, cu modificarile si completarile ulterioare, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A31998L0081

e Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului, din 12 martie 2001, privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic in mediu si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului cu modificarile si completérile ulterioare, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ro/TXT/?uri=CELEX:320011.0018

o Legea nr. 305/2006 privind ratificarea Conventiei europene pentru protectia animalelor
vertebrate utilizate In experimente si alte scopuri stiintifice, adoptatd la Strasbourg in 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 in 22 iunie 1998, semnate
de Romania in 15 februarie 2006, http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/74186

e Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010
privind protectia animalelor utilizate 1n scopuri stiintifice, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010L0063 &from=IT

o Legea nr. 160/1998 pentru organizarea si exercitarea profesiunii de medic veterinar cu

modificarile si completarile ulterioare; http:/legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/61827
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e Ghid ANSVSA 2017 — privind modul de autorizare sanitard veterinard a proiectelor care
implica utilizarea animalelor in proceduri. https://tinyurl.com/yvyxrzkz

e Prevederile art.28, cap. VIII din ordinul 904/2006, ordinul nr. 904/2006 pentru aprobarea
Normelor referitoare la implementarea regulilor de bund practicd 1n desfasurarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman

e FEuropean Medicines Agency - International Council on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

o 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 stiintifice §i pentru aprobarea Normei sanitare
veterinare privind procedura de autorizare sanitara veterinard a proiectelor care implica utilizarea

animalelor in proceduri, actualizat

o Legea nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare

o Legea nr. 129/1992 privind protectia desenelor si modelelor, republicatd

° Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, republicata

a Legea nr. 53/2003 — Codul Muncii, cu modificérile i completérile ulterioare

o Codul de deontologie medicala veterinard din 2013, elaborat de Colegiul Medicilor

Veterinari in temeiul Legii nr. 160 din 1998

Capitolul IV. Atributiile si responsabilititile Comisiei de etica

Art. 17. Comisia de eticd are urmatoarele atributii:

a) Informeazid in domeniul integritafii si eticii cercetdrii personalul de cercetare-dezvoltare-
inovare din ILN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” (denumit in continuare personal de CDI) dar si restul
personalului din institut care participa la proiecte si este implicat in valorificarea si diseminarea
rezultatelor, printr-un plan structurat care include informari si activitafi de formare periodica sau
ori de céte ori este nevoie;

b) Supravegheazi respectarea Codului de etica, a liniilor directoare, standardelor si politicilor
institutiei, in acord cu legislatia si regulamentele in vigoare la nivel national §i european;

c) Promoveazi si sustine libertatea academic3 in cadrul LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”. Libertatea
academic# presupune libertatea de exprimare, de desfasurare a activitatii de cercetare, de utilizare
rationali a resurselor si de dezvoltare personald si profesionald, permitand schimbul liber de idei si
dezvoltarea de cunostinte, cercetatorii avand dreptul de a-si exprima deschis opiniile stiintifice si

profesionale, atat in cadrul comunitétii stiintifice din ILN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” cét si in cadrul
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cursurilor, seminarelor, conferintelor, dezbaterilor dar si al lucrarilor elaborate si sustinute sau
publicate;

d) Contribuie la elaborarea Codului de eticd si deontologie profesionald al personalului de
cercetare-dezvoltare-inovare din IN.C.D.M.M. , Cantacuzino” (denumit in continuare Codul de
eticd). Codul de eticd este supus aprobdrii Comandantului-Director General al IN.C.D.M.M.
,»Cantacuzino”. Codul de eticd poate fi revizuit de céte ori apar modificari legislative sau sunt
identificate aspecte care nu au fost atinse (incluse) in versiunea aprobatd. Orice revizuire a Codului
de eticd trebuie aprobatd de Comandantul-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”;

e) Contribuie la cresterea constientizarii si a responsabilitétii exercitérii profesiei;

f) Ofera consultantd tehnicd preventivd inainte de trimiterea spre publicare a unor articole
stiintifice si/sau documente de promovare a rezultatelor cercetérii stiintifice, astfel incat sa se evite
publicarea unor studii necorespunzitoare din punct de vedere etic si/sau sa se evite formele
neintentionate de fabricare/falsificare/plagiat de imagini, date sau texte;

g) Stabileste reguli cu rolul de a anticipa amenintarile si pericolele si de a pregati personalul
pentru evitarea/diminuarea efectelor negative ale riscurilor identificate.

h) Propune, in sfera de competentd, criterii, metode si proceduri pentru evaluarea si gestionarea
aspectelor etice care decurg din activitatea de CDI;

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

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

k) Numeste comisii de analizd pentru examinarea sesizarilor referitoare la abaterile de la buna
conduitd 1n activitatea de CDI, pe baza sesizdrilor sau prin autosesizare;

1) Supravegheazi ca deciziile luate de managerii / directorii de proiecte sa fie justificate si
echitabile;

m) Promoveaza o atitudine generald de respect pentru:

e drepturile, interesele, munca si rezultatele obtinute de personalul de CDI si, extins, personalul
din IN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino’;

e prestigiul profesiei, responsabilitate, integritate;

e competentd si profesionalism;

e dreptul de a evolua profesional, dreptul de promovare a cercetatorilor, prin participarea la
concursuri de incadrare pe functiile si gradele profesionale de cercetare corespunzatoare,
recunoasterea meritelor si implicarii;

e dreptul de proprietate intelectuald si industriala;

e dreptul la protectia datelor cu caracter personal;
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e relatii profesionale bazate pe respect reciproc, respectarea diversitatii si lipsa discrimindrii de
orice fel;

e siguranta angajatilor IN.C.D.M.M. ,Cantacuzino” si etica modului in care sunt tratate
greselile;

e ctica proiectelor de cercetare;

e utilizarea resurselor;

e ingrijire, sindtate publica si calitatea vietii, factori de mediu;

e drepturile si interesele membrilor societatii.

n) Se asiguri ci personalul CDI nu este supus niciunei discrimindri (niciunei deosebiri, excluderi,
restrictii sau preferinte pe bazd de rasa, nationalitate, etnie, limba, religie, castd, categorie sociala,
convingeri, sex, orientare sexuald, opinii politice, varsta, handicap/dizabilitate, boald cronicd
necontagioasi, infectare HIV, graviditate, apartenenta la o categorie defavorizatd, precum si orice
alt criteriu care are ca scop sau efect restrAngerea, inldturarea recunoasterii, folosintei sau
exercitarii in conditii de egalitate, a drepturilor omului si a libertdfilor fundamentale sau a
drepturilor recunoscute de lege);

0) evalueazi din punct de vedere etic studiile si proiectele de CDI, in stadiul de propunere si ori de
cate ori este nevoie;

p) realizeazd un raport anual referitor la situatia respectdrii eticii activitdtilor de CDI, care se
prezintd Comandantului-Director General al ILN.C.D.M.M. ,Cantacuzino” si constituie un
document public.

Art. 18. Comisia de etic3 are urméatoarele domenii de activitate:

e etica lucrului cu probe biologice recoltate de la subiecti umani si etica experimentdrii pe
animale, prin Comisia de bioeticd,

e etica si deontologia profesionala, prin Comisia de eticd a cercetdrii stiinfifice.

Art. 19. Atributiile Presedintelui Comisiei de eticd sunt:

e reprezinti Comisia de eticd in raporturile cu conducerea I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”, cu
autoritatile;

e convoaci Comisia de etica, in sedintd ordinara sau extraordinard;

e  avizeazi procedurile, formularele, documentele care stau la baza functionarii Comisiei de etica;

e desemneazid membrii comisiilor de analizi care vor solutiona o anumitd sesizare, in funcfie de
expertiza acestora si evitdnd potentiale conflicte de interese;

e disemineazi informatiile referitoare la noile reglementari legale in domeniul de activitate al
Comisiei de etica;

e realizeaza rapoartele de activitate ale Comisiei de etica.
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Art. 20. Atributiile Secretariatului Comisiei de etica:

e primeste solicitari de evaluare a eticii proiectelor de cercetare-dezvoltare-inovare si a studiilor
de s@natate publica care utilizeaza 1n proceduri animale sau probe biologice umane;

e primeste sesizdri legate de abaterile de la buna conduité in activitatea de CDI,

e informeazd Presedintele Comisiei de etica despre solicitérile primite;

e gestioneazd (Inregistreazd, tine evidenta, arhiveaza) documentele primite si emise de cétre
Comisia de etica In Registrul Comisiei de etica (registru securizat si inregistrat la CDC);

e acorda sprijin logistic membrilor Comisiei de etica si oricaror persoane care formuleaza sau
intentioneaza sa formuleze solicitari catre Comisia de eticd, in limitele sale de competenta.

Art. 21. Atributiile membrilor Comisiei de etica:

e contribuie, in functie de competente, la indeplinirea atributiilor comisiei/comisiilor din care fac
parte;

e participa la dezvoltarea procedurilor, formularelor, documentelor care stau la baza functionarii
Comisiei de Etici;

e membrii desemnati de catre Presedintele Comisiei de etica sd solutioneze o sesizare, vor forma
o comisie de analizd. Membrii comisiei de analizd vor actiona independent unul fatd de celalalt,
dacd nu exista altd decizie explicitd. Comisia de analizd va elabora un raport care se aproba de
citre Comisia de etica;

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

e identificd riscuri privind etica si deontologia profesionald si propun méasuri in vederea reducerii
acestora.

Art. 22. Presedintele, Vicepresedintele, Secretarul si membrii Comisiei de eticd asigurd

confidentialitatea privind datele pe care le gestioneaza si persoanele asociate acestora.

Capitolul V. Modul de functionare al Comisiei de etica

Art. 23. (1) Convocarea Comisiei de eticd se face de catre Presedinte, prin convocare scrisd
transmisa cu cel putin 3 zile lucrdtoare inainte de data sedintei, prin e-mail sau prin intermediul
Secretariatului Comisiei de Etica;

(2) Poate fi convocatd doar una dintre cele doud subcomisii, in functie de tipul solicitarii supuse
evaludrii.

Art. 24. Absenta nemotivata de la trei sedinte in cursul unui an calendaristic conduce la pierderea
calitatii de membru.

Art. 25. Sedintele de lucru pot avea loc si electronic, prin exprimarea votului sau opiniei prin

intermediul e-mailului institutional. In acest caz, mesajele vor fi tiparite §i inregistrate la
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Secretariatul Comisiei de Eticd ca documente care stau la baza deciziilor si propunerilor pentru
actiunile ulterioare.

Art. 26. (1) Solicitarile de evaluare si avizare proiecte, cat si sesizdrile privind abaterile de la
conduita profesionald sunt comunicate in format letric sau pe e-mail si sunt inregistrate la
secretariatul Comisiei de eticd. Sesizdrile contin datele privind identitatea persoanei care reclama
(inclusiv datele de contact), identitatea partii acuzate de abatere, informatii relevante privind
faptele imputate, locul si data sdvérsirii acestora, eventualii martori, orice alte informatii
considerate utile in rezolvarea sesizirii. Sesizarea va fi luata in calcul numai daca este semnata.

(2) Sesizarile anonime nu sunt luate in considerare.

(3) Comisia de etici pastreaza confidentialitatea identitatii autorului sesizarii privind abaterile de
la conduita profesionala.

Art. 27. Secretarul Comisiei de eticd pune la dispozitia solicitantilor formularele de solicitare a
evaludrii proiectelor. Acestea vor fi postate si pe web-site-ul LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Art. 28. (1) Comisia de eticd se poate autosesiza in cazul observirii unor practici neconforme si
poate face recomandari cu caracter special/general. In cazul in care este sesizatd asupra unui caz
care 1i depaseste atributiile, Comisia de Etica sesizeaza din proprie initiativd Consiliul National de
Etici a Cercetérii Stiintifice, Dezvoltdrii Tehnologice si Inovarii sau Comisia de Etica si
Deontologie Profesionali a personalului de cercetare-dezvoltare din cadrul Ministerului Apararii
Nationale, dupd caz, dupd informarea Comandantului-Director General al ILN.C.D.M.M.
,,Cantacuzino”.

(2) Recomandirile Comisiei de eticd cu caracter special/general se vor transmite Comandantului-
Director General al ILN.C.D.M.M. ,Cantacuzino” si se vor implementa in ILN.C.D.M.M.
,,Cantacuzino” prin dispozitii ale acestuia.

(3) Procedurile pe care Comisia de etica, respectiv comisia de analiza le desfisoard in cazul
sesizdrilor scrise, initiate de persoane fizice sau juridice cunoscute, ori in urma autosesizarii sunt
detaliate in cuprinsul Dispozitiei nr. D.A.-16/2020 pentru aprobarea Codului de eticd si
deontologie profesionald al personalului de cercetare-dezvoltare-inovare din Ministerul Apararii
Nationale.

Art. 29. (1) Comisia de bioeticd, prin membrii sdi, analizeaza, avizeaza si evalueazd prospectiv si
retrospectiv:

a) proiecte de cercetare, studii de sandtate public3, practici de productie, control de calitate si studii
ce utilizeazi probe biologice recoltate de la subiecti umani (inclusiv linii de celule stem
embrionare);

b) proiecte de cercetare, studii de sdnitate publicd, practici de productie, control de calitate si

studii ce utilizeazi date cu caracter personal (inclusiv date medicale);

NECLASIFICAT
9 din 15



NECLASIFICAT

¢) proiecte de cercetare, studii de sdnatate publicd, practici de productie, control de calitate si studii
ce utilizeaza animale in scopuri stiintifice;

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

e) proiecte de cercetare, studii de sanitate publica, practici de productie, control de calitate si studii
ce utilizeaza substante care pot avea o utilizare duala;

f) proiecte de cercetare sau studii efectuate in cadrul programelor doctorale sau similare, in baza
unor acorduri de colaborare ferme intre LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” si structurile interesate.

(2) Formularul de solicitare a evaludrii proiectului/studiului va fi completat de responsabilul de
proiect, care va declara pe proprie raspundere ca datele furnizate spre obtinerea avizului etic sunt
conforme.

(3) Solicitantii vor depune Formularul de solicitare a evaluarii la Secretariatul Comisiei, in format
letric si semnat si vor trimite si varianta electronica pe mailul secretariatului.

(4) Presedintele va desemna un grup de analiza format din 3 membri din cadrul Comisiei de
bioeticd pentru evaluarea solicitarii; Secretariatul va inainta pe e-mail celor 3 membri desemnati
Formularul de solicitare a evaludrii.

(5) In eventualitatea in care evaluatorii se afld in conflict de interese, acest lucru va fi semnalat la
Secretariatul Comisiei de eticd in termen de 48 de ore de la primirea solicitérii. Evaluatorul
incompatibil va fi inlocuit cu alt membru al Comisiei de bioetica.

(6) Cercetitorii care au depus formulare la Comisia de bioeticd nu vor fi informafi in legaturd cu
identitatea evaluatorilor.

(7) Fiecare membru al grupului de analizd din cadrul Comisiei de bioeticd va elabora un raport de
evaluare in maxim 10 zile lucritoare 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 pani la 15 zile lucritoare. Informatiile suplimentare vor fi cerute de cétre evaluatori prin
intermediul Presedintelui Comisiei de eticd si nu personal si vor fi consemnate in procesul verbal.
(8) Informatiile suplimentare (precizari, detalieri, completdri etc) solicitate de catre evaluatori
trebuie furnizate de catre solicitanti in termen de maximum 5 zile lucrétoare.

(9) In cazul proiectelor care utilizeaza animale in proceduri, Formularul de solicitare a evaludrii
este tnaintat si Comisiei de bundstare a animalelor, care, in baza unui formular propriu stabilit
impreund cu Comisia de bioeticd, va evalua proiectul conform atributiilor i competentelor sale,
eliberand catre Comisia de bioeticd, in termen de 5 zile lucratoare, un Formular de evaluare; in
cazul in care membrii Comisiei de bundstare a animalelor solicita informatii adifionale, acest

termen poate fi prelungit cu incd 5 zile lucratoare.
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(10) Un aviz nefavorabil al Comisiei de bundstare a animalelor atrage dupd sine avizul final
nefavorabil.

(11) Deciziile membrilor grupului de analizi (si cea a Comisiei de bundstare a animalelor daca
este cazul) sunt centralizate de citre presedinte, se redacteazd un proces-verbal care precizeaza
istoricul evaludrii si deciziile luate. Pentru operativitate, procesul-verbal este comunicat prin e-
mail citre cei trei evaluatori, care isi manifesta, tot prin e-mail, acordul/dezacordul (cu explicatii).
Ulterior, Secretariatul Comisiei va obtine semniturile celor trei membri pe exemplarul printat.

(12) Dupd semnarea procesului-verbal, in termen de 5 zile lucrdtoare de la decizia finald,
Presedintele Comisiei redacteazd raportul final sub forma Certificatului de evaluare a
studiului/proiectului, tiparit in doud exemplare. Exemplarul nr. 1 se elibereazd solicitantului (in
format letric, In baza unei semnéturi in Registrul de inregistréri), iar Exemplarul nr. 2 se pastreaza
la Secretariatul Comisiei de etica si va fi arhivat la sfargitul anului, aldturi de celelalte documente
din Registru.

(13) Evaluarea poate fi favorabild sau nefavorabila. In cazul unei evaluiri nefavorabile,
Certificatul de evaluare trebuie sd contind motivatia deciziei.

(14) Solicitantul care a primit o rezolutie nefavorabild poate contesta rezolutia in termen de 24 de
ore de la primirea acesteia.

(15) Contestatiile trebuie si fie solutionate in termen de 7 zile lucritoare de o comisie de
solutionare a contestatiilor alcatuitd din 3 membri.

(16) Pentru solutionarea contestatiilor, Comisia de bioeticd poate apela la membri ai comisiei (alfii
decat cei implicati initial in evaluare) sau la alti evaluatori cu expertiza in domeniu, din randul
personalului cu studii superioare din I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

(17) Comisia de bioeticd va solicita, la nevoie, asistentd juridicd in vederea asigurdrii legalitatii
madsurilor pe care le va adopta sau le va propune.

(18) Solicitantul care a primit o rezolutie nefavorabild poate depune o noud cerere numai dupa
operarea modificarilor solicitate in justificarea avizului nefavorabil.

(19) Orice modificare esentiald adusa de echipa de cercetare fluxului din proiect sau metodologiei
de lucru trebuie adusi la cunostinta Comisiei de etica iar aceasta va intreprinde o reevaluare a
proiectului/studiului, urménd aceiasi pasi.

(20) In eventualitatea in care Comisia de bioeticd este sesizatd sau se autosesizeazd privind
nerespectarea activititii din proiect, asa cum a fost ea prezentatd in Formularul de solicitare a
evaludrii, acest aspect intrd sub incidenta Comisiei de eticd a cercetdrii stiinfifice.

(21) La cererea Consiliului stiintific, Comisia de etica avizeaza articolele propuse pentru publicare.
Articolele vor fi trimise de citre Presedintele Comisiei la 3 membri (dintre care 2 aparfinind

Comisiei de bioeticd si unul Comisiei de eticd a cercetdrii stiintifice), avizul acestora fiind dat in
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maximum 3 zile lucritoare, pe e-mail, catre Secretariat. Membrii Comisiei de bioeticd vor certifica
existenta unui aviz prealabil al Comisiei dat la inceperea proiectelor la care articolele fac referire,
sau, dupa caz, vor menfiona ca natura studiului / proiectului nu necesitd aviz de la Comisia de
etici. Presedintele Comisiei va centraliza cele trei avize si va formula avizul final pe care il va
trimite pe e-mail cétre Consiliul stiintific.

Art. 30. (1) Comisia de eticd a cercetdrii stiinifice are ca atributii, conform Dispozitiei nr. D.A.-
16/2020 pentru aprobarea Codului de etici si deontologie profesionald al personalului de
cercetare-dezvoltare-inovare din Ministerul Apararii Nationale:

a) contribuie la elaborarea Codului de eticd si deontologie profesionald al personalului de
cercetare-dezvoltare-inovare din IN.CD.MM. Cantacuzino” care este supus aprobarii
Comandantului-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”;

b) urméreste respectarea Codului de eticd;,

¢) evalueazi din punct de vedere etic studiile si proiectele de CDI, in stadiul de propunere si ori de
cate ori este nevoie;

d) ofera consultantd tehnica preventivd inainte de trimiterea spre publicare a unor articole
stiintifice si/sau documente de promovare a rezultatelor cercetarii stiinifice, astfel incét sa se evite
publicarea unor studii necorespunzitoare din punct de vedere etic si/sau si se evite formele
neintentionate de fabricare/falsificare/plagiat de imagini, date sau texte;

e) numeste comisii de analiza pentru examinarea sesizarilor referitoare la abaterile de la buna
conduita in activitatea de CDI, pe baza sesizarilor sau prin autosesizare;

f) realizeazd un raport anual referitor la situatia respectarii eticii activitatilor de CDI, care se
prezinti Comandantului si constituie un document public;

g) mentine personalul de CDI informat in domeniul integrititii si eticii CDI, printr-un plan
structurat care include activitati de formare periodicd sau, ori de cate ori este nevoie;

h) propune, in sfera de competentd, criterii, metode si proceduri pentru evaluarea si gestionarea
aspectelor etice care decurg din activitatea de CDI.

Art. 31. (1) Comisia de eticd a cercetdrii stiinfifice se poate autosesiza in cazul identificarii unor
restrangeri sau incalcari ale libertdtii 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 cercetdrii, supervizare, mentorat, realizarea si propunerea spre
finantare a proiectelor de cercetare, pregitirea profesionala, raporturile cu tertii, interactiunea cu
subiecti umani, interacfiunea cu mediul inconjuritor si fiintele non-umane etc.;

(2) Comisia de eticd a cercetdrii stiinifice poate fi sesizatd de personalul angajat al ILN.C.D.MM.
,,Cantacuzino” sau din afara institutiei asupra unor abateri savarsite de membri ai comunitatii
stiintifice;
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(3) Comisia de eticd a cercetdrii stiinfifice, printr-un grup de analizd, demareaza, in maxim 7 zile
lucratoare de la inregistrarea sesizarii, procedurile de solutionare;

(4) Procedurile pe care Comisia de eticd, respectiv Comisia de analizd le desfdsoard in cazul
sesizdrilor scrise, initiate de persoane fizice sau juridice cunoscute, ori in urma autosesizarii sunt
detaliate in cuprinsul Dispozitiei nr. D.A.-16/2020 pentru aprobarea Codului de eticd si
deontologie profesionald al personalului de cercetare-dezvoltare-inovare din Ministerul Apararii
Nationale.

(5) a) Comisia de analizd eleboreazi un raport care se aproba de catre Comisia de eticd, se
comunicd autorului sesizarii in scris si se face public pe site-ul web al LN.C.D.M.M.
“Cantacuzino” in termen de 45 de zile calendaristice de la primirea sesizérii; in cazul constatarii
unor abateri de la normele de buna conduitd in activitatea de CDI, raportul numeste persoanele
vinovate si stabileste una sau mai multe dintre sanctiunile prevazute la art. 37 al Dispozitiei nr.
D.A.-16/2020 pentru aprobarea Codului de eticd si deontologie profesionala al personalului de
cercetare-dezvoltare-inovare din Ministerul Apararii Nationale; persoanele vinovate pot fi diferite
de persoanele vizate in textul sesizarii.

b) Raportul va contine o constatare cu privire la natura si veridicitatea faptelor imputate si a altor
fapte relevante.

c) Constatarea va fi motivata pe baza probelor obtinute de Comisia de analiza in urma sesizdrii $i
audierilor.

d) Raportul comisiei de analizi este avizat de catre consilierul juridic al LN.C.D.M.M.
“Cantacuzino”. Raspunderea juridica pentru hotérérile si activitatea comisiei de analizd revine
LN.C.D.M.M. “Cantacuzino”.

e) Raportul comisiei de analizi poate fi contestat la Consiliul National de Eticéd de cétre persoana
sau persoanele gasite vinovate ori de catre autorul sesizdrii; contestatia va contine obligatoriu o
copie simpla dupa sesizarea initiald si dupa raportul comisiei de analiza.

f) In cazul in care o contestatie nu a fost inaintata citre Consiliul National de Etica in termen de 15
zile lucritoare de la data comunicarii, sanctiunile stabilite de comisia de analizd sunt puse in
aplicare de citre Comandantul-Director General al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”, in termen de 435
de zile calendaristice de la data comunicérii raportului.

(6) La cererea Consiliului stiintific, Comisia de eticd avizeazi articolele propuse pentru publicare.
Articolele vor fi trimise de citre Presedintele Comisiei la 3 membri (dintre care 2 aparfindnd
Comisiei de bioeticd si unul Comisiei de eticd a cercetdrii stiinfifice), avizul acestora fiind dat in
maximum 3 zile lucritoare, pe e-mail, citre Secretariat. Membrul Comisiei de eticd a cercetdrii
stiinfifice va verifica si nu existe abateri de la legislatia in vigoare referitoare la etica si

deontologia profesionald, asa cum sunt ele descrise in Codul de etica si deontologie profesionald a
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personalului de cercetare-dezvoltare-inovare din ILN.C.D.M.M. ,Cantacuzino”. Presedintele
Comisiei va centraliza cele trei avize si va formula avizul final pe care 1l va trimite pe e-mail cétre
Consiliul stiintific.

Art. 32. Deciziile din cadrul Comisiei de etica, ale celor doua subcomisii si ale grupului de analiza
se iau prin votul a jumaétate plus unul dintre membrii sai.

Art. 33. (1) Pentru indeplinirea rolului sdau, Comisia de etica poate sa invite experti externi pentru
a revizui sistemele interne de evaluare sau pentru a formula opinii care depdsesc expertiza
membrilor Comisiei, cu acordul Comandantului-Director General al I.N.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.
(2) In cazul unor solicitari oficiale, membrii Comisiei de etica pot oferi consultanti unor terte parti,
conform legislatiei in vigoare, in functie de competente si atributii, evitand eventualele conflicte de
interese.

Art. 34. Comisia de etica, prin Presedinte, intocmeste un raport anual referitor la situatia eticii
activitatii de cercetare, pe care il prezintd Comandantului-Director General al L.N.C.D.M.M.
»Cantacuzino”. Raportul este document public.

Art. 35. Raspunderea juridicd pentru hotararile si activitatea Comisiei de eticd revine

IN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”.

Capitolul V. Dispozitii finale

Art. 36. (1) Dupa solutionare, sesizarile in original si toate documentele aferente acestora se
arhiveazd anual de Secretariatul Comisiei, conform prevederilor institufionale, pe timp de minim
10 ani;

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

Art. 37. (1) Activitatea desfasurata in cadrul Comisiei de etica este voluntara si neremunerat.

(2) In situatiile in care activitatea Comisiei presupune efectuarea de ore suplimentare in afara
programului de lucru, acestea vor fi consemnate in Condica de lucru in afara programului si vor fi
recuperate ulterior, cu aprobarea Comandantului-Director General al ILN.C.D.M.M.
,,Cantacuzino”.

Art. 38. Activitatea desfasurata in cadrul Comisiei de etica este confidentiald. Informatiile primite
de membrii Comisiei vor fi folosite strict in contextul solicitarii Comisiei si nu vor fi discutate cu
alti membri ai LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino”, exceptand situatiile in care Comisia de eticd va
convoca grupul de lucru sau membrii sai in sedinta.

Art. 39. Prezentul regulament poate fi revizuit la cererea Consiliului Stiintific sau Comisiei de
eticd, ori de céte ori legislatia in domeniu se modifica sau se identificd situafii care nu sunt

reglementate prin prezentul regulament.
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Art. 40. In activitatea sa, Comisia de etica va urmiri consolidarea normelor de buna conduitd in
activitatea de cercetare stiintificd, de comunicare, de publicare, de conducere a activitatii de
cercetare-dezvoltare, de respectare a fiintei si demnitatii umane, de eliminare a discrimindrilor de
orice naturd, de protectie si evitare a suferintei animalelor, ocrotirea si refacerea mediului natural

si echilibrului ecologic.

Art. 41. Prezentul Regulament se completeazi cu prevederile legale in vigoare.

Avizat, Intocmit,
Consiliul Stiintific al LN.C.D.M.M. ,,Cantacuzino” Presedintele Comisiei de etica
Dr. Andreea-Roxana Lupu ' \u;; e 20 Dr. Alexandra-Maria Nascutiu
Vizut, %
Consilier juridic

Anca-loana Preda
J 7P .}

> L Ly

APROB,
COMANDANT DIRECTOR GENERAL
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