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CAPITOLUL I. CADRUL GENERAL

Art. 1. Comisia de Bioetica din cadrul Facultatii de Farmacie, Universitatea de Medicina si Farmacie
“Victor Babes” din Timisoara (UMFVBT) isi desfasoard activitatea in conformitate cu urmatoarele
documente de referinta: Legea Educatiei Nationale nr. 1/2011 cu modificarile ulterioare, Legea 206/2004
privind buna conduita in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica si inovare actualizata, Codul de
eticd si deontologie profesionala al UMFVBT si Carta UMFVBT in vigoare.

Art. 2. Prezentul regulament decide modul de organizare si functionare al Comisiei de Bioetica a
Facultatii de Farmacie si se aplica membrilor Comisiei si solicitantilor (studenti, doctoranzi si personal
didactic al Facultatii de Farmacie) avizului etic pentru studiile stiintifice.

Art. 3. Comisia de Bioetica a Facultatii de Farmacie conlucreazd cu Comisia de Eticd a Cercetarii
Stiintifice Universitara care fiinteaza in cadrul UMFVBT si are rolul de a monitoriza respectarea
principiilor de etica si buna conduita in activitatea de cercetare stiintifica.

CAPITOLUL Il. ORGANIZAREA

Art. 4. Comisia de Bioetici a Facultitii de Farmacie:

1) Membrii comisiei sunt propusi, votati si validati de catre Consiliul Facultatii de Farmacie.

2) Comisia de Bioetica este alcatuita din 6 membri din colectivul de cadre didactice titulare
ale Facultatii de Farmacie care prezinta calificarea si experienta necesard evaludrii aspectelor
stiintifice, medicale si etice ale studiilor propuse spre verificare si aprobare si 2 studenti
propusi de catre asociatiile studentesti (LSFT — Liga Studentilor Farmacisti din Timisoara),
votati si validati de catre Consiliul Facultatii.

3) Componenta Comisiei de Bioetica este stabilitd prin decizie a Consiliului Facultatii de
Farmacie

4) Secretarul Comisiei se va ocupa cu organizarea activitatii Comisiei, pastrarea documentelor
(solicitari, rezolutii, etc), redactarea si arhivarea proceselor verbale intocmite Tn cadrul
sedintelor si transmiterea informatiilor si a deciziilor Comisiei catre solicitanti/Conducerea
Facultatii/Universitatii.

CAPITOLUL I1l. ATRIBUTII SI MODALITATE DE LUCRU

Art. 5. Atributiile Comisiei de Bioetica consta in:
1) protejarea drepturilor si sigurantei participantilor la un studiu clinic
2) protejarea animalelor de experienta folosite in activitatea de cercetare stiintifica prin
verificarea implementarii/respectarii principiului 3R (replacement, reduction and
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3)
4)

5)

6)
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refinement) de reducere la minim a numarului de animale folosite in studiu, a suferintei
acestora si de a le inlocui cu metode alternative in vitro.

analiza dosarului privind obtinerea avizului pentru realizarea experimentelor stiintifice
formularea unei opinii privind protocolul studiului, selectarea metodelor potrivite de
investigare si respectarea normativelor in vigoare privind experimentele pe animale de
experienta (Directiva 2010/63/EU) si studiile clinice (Declaratia de la Helsinki,
consimtamant informat), precum si calificarea investigatorului

Comisia poate cere informatii suplimentare solicitantului de aviz, In vederea clarificarii
mentiunilor existente in protocolul de studiu privind respectarea drepturilor si sigurantei
participantilor la studiu

Orice modificare care va fi adusd protocolului avizat initial de catre Comisie, este
obligatoriu sa fie anuntata de cétre responsabilul care va realiza studiul.

Art. 6. Comisia de Bioetica se intruneste 1n sedinte ordinare lunar daca exista solicitari, dar se poate intruni
si 1n sedinte extraordinare convocate de catre Presedintele Comisiei.

Art. 7. Analiza dosarului pentru aviz etic de cercetare stiintificaS

1) Toate dosarele care necesita aviz etic pentru studii de cerccetare vor fi adresate Presedintelui
Comisiei si vor fi depuse la secretariatul Facultatii de Farmacie.

2) Presedintele va verifica eligibilitatea documentelor depuse si le va Tnainta spre analizd membrilor
comisiei

3) Comisia are obligatia de a da un raspuns scris in termen de 30 de zile de la primirea dosarului
complet, rezolutie care poate fi: aviz favorabil/ modificari in vederea obtinerii aprobdrii cu
reevaluarea dosarului sau aviz nefavorabil.

4) Decizia finala va fi comunicata solicitantului

5) Comisia poate invita experti din domeniile implicate in studiul propus spre avizare.

Art. 8. Dosarul care este depus in vederea obtinerii avizului etic trebuie sa contind urmatoarele documente:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)

protocolul studiului

informatiile scrise care vor fi furnizate subiectilor

formularul de consimtamant informat

procedeele de recrutare a subiectilor/ selectia animalelor de experienta

informatii privind siguranta metodelor si a produselor ce urmeaza a fi utilizate

cv-urile cercetatorilor care vor realiza studiul experimental si documentele care dovedesc
calificarea acestora

oricare alte documente necesare

Art. 9. Comisia de Bioeticd va analiza cererea Impreund cu documentatia prevazuta in conformitate cu
reglementirile legale nationale si internationale in vigoare folosind ca DOCUMENTE DE REFERINTA,

urmatoarele:
1)

Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia
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animalelor utilizate in scopuri stiintifice

2) Legea43/2014 adoptata de Parlamentul Romaniei privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice

3) AVMA Guidelines for the Euthanasia of Animals: 2013 Edition

4) 1ACUC Guidelines for Tumor Production in Rats and Mice

5) Codul de Etica al Cercetarii Stiintifice in Universitatea de Medicina si Farmacie "Victor
Babes” din Timisoara

6) Legeanr.1/2011 a Educatiei Nationale actualizata

7) Carta Universitatii de Medicina si Farmacie ”Victor Babes” din Timisoara.

Art. 10. Deciziile Comisiei se adoptd cu majoritate simpla de voturi (jumatate plus unu din numarul
membrilor prezenti).

Art. 11. Situatia de conflict de interese

Tn cazul in care un membru al Comisiei de Bioetica se afld in conflict de interese, se analizeaza
situatia de conflict de interese, iar dacd rezultatul este pozitiv, membrul respectiv se va retrage de la
analizarea dosarului.

Art. 12. Prevederi finale.
Prezentul regulament va intra in vigoare dupd aprobarea de catre Consiliul Facultatii de Farmacie si
respectiv, a Senatului universitar al UMFVBT.

Semndtura olografa este aplicata pe varianta originala a documentului care se pastreaza in arhiva Comisiei de achizitii.
Prezentul act are aceeasi forta juridica ca si documentul original.
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