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GHID DE ETICA CERCETARII

1. PREAMBUL
Prezentul ghid este conceput pentru avizarea proiectelor de cercetare (PC) de catre
Consiliul Stiintific al Universitatii Babes Bolyai (UBB) din punctul de vedere al eticii
cercetarii. Prezentul ghid nu se substituie procedurilor operationale (PO) ori
ghidurilor de etica cercetarii aplicabile in diferitele institute si centre de cercetare ale
UBB. Prezentul ghid utilizeaza idei, concepte si redactari extrase din alte materiale
privind etica cercetarii, originate in interiorul sau in exteriorul UBB.

2. INCADRARE

Prima operatiune consta in identificarea corecta si incadrarea corespunzatoare a

problemelor de etica a cercetadrii care se ridica in legatura cu proiectul de cercetare

concret. Aceste probleme de etica sunt incluse in urmatoarele categorii:

a) Embrioni si fetusi umani

b) Fiinte umane

c) Celule sitesuturi umane

d) Date personale

e) Animale

f) Terte state

g) Mediu, sanatate si securitate

h) Probleme speciale

i) Conflict de interese

j) Alte probleme de etica
ATENTIE! UN PROIECT DE CERCETARE POATE PREZENTA PROBLEME DE ETICA
CORESPUNZATOARE UNEIA SAU MAI MULTOR CATEGORII DINTRE CELE ENUMERATE LA
PCT. a)-j)!

3. FORMULARUL DE SOLICITARE A AVIZULUI DE ETICA CERCETARII:
Vezi formularul FAEC

4. DETALIERE
1. Embrioni si fetusi umani
La nivelul Uniunii Europene (program H2020 si similare) nu se finanteaza, din
considerente etice, urmatoarele categorii de proiecte de cercetare:
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= Qactivitati de cercetare pentru clonare in scopuri reproductive

= cercetari tinzadnd la modificari cu caracter ereditar ale geneticii umane.
EXCEPTIE: cercetarile legate de tratamentul cancerului gonadic.

= cercetari vizand obtinerea de embrioni umani exclusiv in scop de cercetare
sau pentru procurarea de celule stem (inclusiv prin transfer celular nuclear-
somatic)

= cercetdri In care celulele stem sunt extrase din embrioni obtinuti prin nsusi
proiectul de cercetare supus avizdrii (special creati pentru cercetare in
cadrul proiectului) (Regulamentul Programului-Cadru Horizon 2020, art. 19
(3)

= cercetari care conduc la distrugerea embrionilor umani

EXCEPTIE: Cercetarile privind celulele stem umane (originate fie din embrioni, fie
din indivizi adulti) pot fi finantate, in functie de ceea ce se propune prin PC si daca legislatia
statelor implicate o permite.

Conditionalitati:
= Celulele stem utilizate sa nu derive din embrioni creati special in acest scop
sau prin transfer celular nuclear-somatic

= proiectul sa foloseasca exclusiv culturi celulare pre-existente

= liniile de cultura celulara sa derive din embrioni supranumerari (surplus),
neimplantati, rezultati din activitatea de fertilizare in vitro

» sd fie obtinut consimtamantul liber si pe deplin informat al donatorilor,
pentru embrionii donati In vederea obtinerii culturilor celulare

= sa fie respectate cu strictete reglementarile privind datele personale si
viata privata a donatorilor de embrioni

* sa nu fie utilizate recompense materiale pentru a determina donarea
embrionilor utilizati

In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui si anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor si excluderilor de mai sus

- Declaratie referitoare la preinregistrarea culturilor celulare stem in bazele de
date relevante (in primul rand Registrul hESC)

- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)
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- Copii dupa avizele si acordurile date conform legislatiei nationale, UE si
internationale relevante

- Un exemplar al Foii de Informare diseminata participantilor din Grupul Tinta
(GT) al PC (donatorii embrionilor etc.) si care va sta la baza acordarii consimtamantului de
catre acestia

- Formularul de Consimtamant Informat (FCI) al GT

Reglementadri relevante:
Statement of the Commission related to research activities involving human
embryonic stem cells (2013/ C 373/ 02)

2. Fiinte umane

!ISe refera orice fel de cercetare implicind activitati referitoare la fiinte
umane (participanti la studiu/ cercetare)!

Proiectul trebuie sa ia toate masurile pentru respectarea persoanei si a demnitatii
umane, distributia echitabila a beneficiilor cercetarii, precum si respectarea valorilor,
drepturilor si intereselor tuturor participantilor.

Conditii:

= consimtamantul liber si pe deplin informat al participantilor; participarea
trebuie sa fie In intregime voluntarad; consimtamantul trebuie sa fie scris;
EXCEPTIE: consimtamantul nu e necesar atunci cand legislatia nationala
permite efectuarea cercetarilor fara luarea acestuia
= in cazul cercetarilor implicAnd persoanele fara capacitate de exercitiu: este
necesar consimtamantul scris al ocrotitorului legal; cercetarile implicand
aceste persoane sunt permise cu respectarea cumulativa a trei cerinte:
- cercetarea pe adulti liberi-consimtatori nu este la fel de eficace
- participantii sunt supusi unor riscuri si sarcini minime
- participantul/grupul reprezentat de participant va beneficia de
rezultatele cercetarii

Chiar si in aceste cazuri, pe langa consimtamantul scris al ocrotitorului legal
se va incerca obtinerea acordului persoanei implicate in studiu, de cate ori
acest fapt e posibil; consimtamantul sa fie obtinut de o maniera
documentabild; in cazul minorilor care vor ajunge la maturitate legala in
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cursul participarii acestora in GT al proiectului, luarea consimtamantului
este obligatorie

= in cazul cercetdrilor in discipline socio-umane exista situatii in care
consimtamantul scris poate fi daunator participantului; in asemenea
circumstante, trebuie explicitata modalitatea de obtinere a
consimtamantului alternativ (ex. oral); in cazul utilizarii nselaciunii
(deception), consimtamantul scris trebuie obtinut retrospectiv, de o
maniera certificabild, iar acesta sa reiasa in urma debriefingului la care va fi
supus participantul;

= ATENTIE! La studiile si cercetarile de natura medicala sau bio-umana!

* Principiul de baza- minimizarea riscurilor, maximizarea beneficiilor.

= ATENTIE: evitati tratamentele injuste/discriminarea/exploatarea
vulnerabilitatilor GT!

Cerinte specifice:

Foaia de Informare (FI) si Formularul de Consimtamant Informat (FCI) trebuie sa
respecte urmatoarele specificatii:

- Safie scrise intr-o limba si un limbaj (termenii utilizati) accesibile persoanei careia li se
adreseaza

- Sa descrie scopurile, metodele, implicatiile cercetarii, natura participarii persoanei in
proiect, beneficiile, riscurile si disconfortul care pot interveni

- Sa consemneze explicit ca participarea este exclusiv voluntara, cu dreptul de a refuza
participarea sau de a retrage participarea, probele si datele in oricare stadiu al
proiectului

- Expliciteaza modul de colectare, stocare si utilizare in proiect/utilizare ulterioara a
probelor recoltate in cursul implementarii proiectului

- Expliciteaza procedura in cazul unor descoperiri incidentale, neanticipate, in cursul
proiectului, precum si intinderea dreptului pe care il are participantul de a cunoaste
despre acestea

In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui si anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor si excluderilor de mai sus

- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)
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- Copii dupa avizele si acordurile date conform legislatiei nationale, UE si
internationale relevante

- Un exemplar al Foii de Informare diseminata participantilor (formular sau
formulare) din Grupul Tinta (GT) al PC si care va sta la baza acordarii consimtamantului de
catre acestia

- Formularul de Consimtamant Informat (FCI) al GT

Reglementari relevante: WMA Declaration of Helsinki, Oviedo Bioethics Convention),
Commission Directive 2005/28/EC, Regulation No 536/2014 of the European Parliament and of
the Council on clinical trials on medicinal products for human use

3. Celule/tesuturi umane

- obtinute din surse comerciale

- originand dintr-un alt laborator, institut sau biobanca

- produse sau colectate in timpul activitatilor de cercetare din trecut
- produse sau colectate in cursul prezentului proiect

Obligatii:
= respectarea stricta a reglementarilor interne si internationale aplicabile
= obtinerea acreditarii/deseminarii/autorizarii/licentierii necesare pentru
uzul, producerea, colectarea sau depozitarea celulelor/tesuturilor
= consimtamantul liber si pe deplin informat al donatorilor
= tinerea unei evidente stricte asupra originii celulelor/tesuturilor
folosite/produse/colectate/depozitate

Cazuri specifice:
celule/tesuturi rezultate din practica clinica

celule/tesuturi destinate uzului secundar pentru cercetare
biobanking

= testari genetice

transfer in/dinspre state terte

In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui sa anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:
- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus
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- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri

- Copii dupa avizele si acordurile date conform legislatiei nationale, UE si
internationale relevante

- Un exemplar al Foii de Informare diseminata participantilor din Grupul Tinta
(GT) al PC (donatorii embrionilor etc.) si care va sta la baza acordarii consimtamantului de
catre acestia

- Formularul de Consimtamant Informat (FCI) ale GT

Reglementadri relevante:

Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March
2004 on setting standards of quality and safety for the donation, procurement, testing,
processing, preservation, storage and distribution of human tissues and cells

4. Date cu caracter personal (Dcp)

Se refera la colectarea, Inregistrarea, procesarea, organizarea, stocarea, adaptarea,
consultarea, transmitere, folosirea etc. in orice mod a datelor cu caracter personal (legislatie
interna vezi Leg. nr. 677/ 2001; din 25 mai 2018 intra in vigoare la nivelul UE the
General Data Protection Regulation (GDPR) vezi si https://www.eugdpr.org/ ), indiferent
de modalitatea colectarii sau procesarii acestora.

Date cu caracter personal = orice informatii, cu caracter privat sau profesional,
relativ la o anumita persoana identificata ori identificabild. Informatiile supuse procesului de
anonimizare nu sunt considerate date cu caracter personal.

Unele categorii de date cu caracter personal sunt mai delicate decat altele si, prin
urmare, imperativele etice si legale care le privesc sunt mult mai acute: ex. datele referitoare
la starea de sanatate a persoanei, orientare sexuald, rasa, etnie, convingeri religioase, politice,
filosofice etc.

Regula: in cursul cercetarii nu se colecteaza decat date personale strict
necesare pentru realizarea proiectului.

Nota: colectarea de date cu caracter personal care nu sunt strict necesare expune
echipa de cercetare sau cercetatorul la acuzatii de abuz, scopuri ascunse sau colectare pentru
alte scopuri decat cercetarea, cu consecinte potential daunatoare.
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De regula, termenul de procesare acopera orice activitate de utilizare a datelor si
informatiilor cu caracter personal in cursul unui proiect de cercetare. Procesarea poate avea

loc cu ocazia cercetdrii, esantionadrii, colectarii de probe, stabilirii detaliilor biografice ale
membrilor GT, utilizarii informatiilor legate de starea de sanatate, caracteristici fizice, psihice,

domiciliu etc.

Conditionalitati:

Dcp de utilizare secundara trebuie sa provina dintr-o sursa publica sau sa

existe autorizarea necesara pentru a fi utilizate in mod specific in PC supus

avizarii

Inregistrarea (audio/video) se realizeazd numai cu luarea de masuri pentru

respectarea vietii private si a identitatii

Dcp sensibile (sanatate, convingeri, orientare sexuala etc.) se colecteaza

numai daca exista avizele/autorizarile cerute de legislatia

internd/internationala special in acest scop. ATENTIE la datele ce privesc

sanatatea persoanei! EXCEPTIE! Datele genetice nu sunt considerate

date sensibile, in afara cazului in care sunt utilizate in contextul starii

de sanatate a unei persoane identificate sau identificabile!

Observarea sau trackingul participantilor poate presupune autorizari

specifice

Transferul de date in terte tari nemembre UE sau SEE (Spatiul Economic

European- European Economic Area) este supusa reglementarilor legale.

Transferul acestor date poate acoperi 3 cazuri:

a) Transferul de date personale in state membre UE si SEE nu este supusa
unor autorizari suplimentare

b) Transferul in state nemembre ale structurilor amintite la pct. a) pentru
statele aflate pe lista UE privind tarile care acorda o protectie adecvata
datelor cu caracter personal- si anume: Andorra, Argentina, Canada
(numai pentru sectorul privat), Elvetia, Insulele Feroe, Insula Guernsey,
Israel, Isle of Man, Insula Jersey, Noua Zeelanda, Uruguay- se poate
realiza fara autorizatii suplimentare

c) Pentru celelalte state, transferul de date personale se poate realiza
numai cu autorizatia autoritatii nationale competente in domeniu (in
Romania- Autoritatea Nationald de Supraveghere a Prelucrarii Datelor
cu Caracter Personal (A.N.S.P.D.C.P.)
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In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui si anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus

- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Copii dupa avizele, autorizatiile si acordurile date conform legislatiei nationale,
UE si internationale relevante (ex. autorizatia de transfer a datelor personale intr-un stat tert,
nemembru UE/SEE)

- Un exemplar al Foii de Informare diseminata participantilor din Grupul Tinta
(GT) al PC (donatorii embrionilor etc.) si care va sta la baza acordarii consimtamantului de
catre acestia

- Formularul de Consimtamant Informat (FCI) ale GT

Reglementari relevante (selectie): Directive 95/46/EC, Article 29 Working Party
Documentation, Commission list of countries offering adequate protection, US Department of
Commerce safe harbour list, Directiva 2002/58/EC etc.

5. Animale

Regula de bazi- inlocuire, Reducere, Rationalizare/Imbunititire

Inlocuire- substituirea animalului viu cu o metodi alternativi de testare, care si
nu implice utilizarea animalului viu; animalele de nivel superior (primate) pot fi inlocuite cu
animale de nivel inferior (microorganisme, reptile, batracieni, nevertebrate- in locul
animalelor cu sange cald); animalele vii pot fi inlocuite cu manechine, modele artificiale (de
ex. pentru disectii), simulari pe computer, modelare in vitro sau exemple audio-vizuale.

Reducerea- priveste numarul de animale utilizate, care trebuie sa fie cat mai mic
posibil.

Rationalizarea (refinement) /Imbunatitire- presupune permanenta
imbunatatire a conditiilor de habitat, reproductie, ingrijire si utilizare a animalelor, pentru
minimalizarea suferintelor, durerii, traumelor si daunelor durabile suferite de animale.

= Absolut indispensabila este obtinerea tuturor autorizatiilor legale necesare
= Utilizarea primatelor non-umane si a exemplarelor din specii pe cale de
disparitie se poate face doar prin Intrunirea cumulativa a doua conditii:
1. Cercetarile sunt de importanta deosebita, si
2. Nu exista o alternativa de inlocuire sub aspectul rezultatelor obtinute
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Puii primatelor non-umane trebuie sa provina din reproductia in cadrul
proiectului sau din colonii autosuficiente

Utilizarea primatelor mari este permisa doar pentru studii de importanta
exceptionala si cu autorizarea Comisiei/Agentiei

In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui sa anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus

- Declaratie potrivit careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Autorizatiile de lucru cu OMG (unde e cazul)

- Copii dupa avizele, autorizatiile si acordurile date conform legislatiei nationale,
UE si internationale relevante (ex. autorizatia de efectuare a experimentelor pe animale de

laborator)

Legislatie relevanta: Directive 2010/63/EU, ARRIVE Guidelines

6. Terte state
Se refera la cazurile in care:

cercetarea se desfasoara, in tot sau in parte, in terte state (In exteriorul UE)
participanti si/sau resurse ale cercetarii provin din terte state
materialul de cercetare este importat din/exportat in/terte state

Probleme specifice de etica:

supunerea la exploatare a participantilor la cercetare (mai ales in tari cu
locuitori avand venituri mici sau medii - transa inferioara)

supunerea la exploatare a resurselor locale (trebuie sa se manifeste respect

pentru cultura si valorile locale; atentie la distribuirea echitabila a
beneficiilor de pe urma cercetarii)

riscuri pentru cercetatori si/sau personalul proiectului; trimiterea
cercetatorilor In terte state necesita o analizda de evaluare a riscului,
cuprinzdnd si masurile care vor fi luate pentru protectia personalului
(asigurari de sanatate, masuri de protectia activitatii, interzicerea activitatii
solitare, comunicare prin mobil, consiliere, training etc.)
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= EXCLUDERE: realizarea de cercetari interzise de catre UE; avizul etic
nu va fi acordat unor cercetari pe domenii/subiecte prohibite in toate
statele UE!

= pe langa autorizatiile specifice statului tert, este necesara confirmarea
asupra conformadrii cu reglementarile UE si internationale, precum si a
faptului ca ar putea fi implementat in deplina legalitate in cel putin unul din
statele membre ale UE (dezideratul se poate realiza supunand proiectul
aprobadrii unui comitet de etica din EU, de ex. cel al institutiei de care
depinde cercetatorul)

= in fiecare caz unde nu exista un organism de etica In statul tert se impune
numirea unui consilier pentru etica al proiectului, provenit din statul tert,
sau un comitet (board) de etica ( cu respectarea conditiilor: sa fie exterior
proiectului, sa fie total independent, excluzand orice conflicte de interese).

In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui si anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus

- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Analiza de evaluare a riscului, precum si a raportului risc vs. beneficii- asociate
realizarii PC

- Document care sa certifice ca PC ar putea fi desfasurat in cel putin un stat
membru al UE (poate origina de la structura competenta pentru acordarea avizului de etica
cercetarii)

- Document privind conformarea cu prevederile Conventiei ONU privind
Biodiversitatea (pentru cercetarea implicind animale, plante, microorganisme sau cunostinte
traditionale colectate in tara tertd)

- Autorizatiile de import/export (in copie; In cazul in care PC presupune activitati
de import/export/ transfer cu statele terte)

- Copii dupa avizele, autorizatiile si acordurile date conform legislatiei nationale,
UE si internationale relevante

Reglementari relevante: Declaration of Helsinki, UN Convention on Biological
Diversity, Nagoya Protocol on Access and Benefit Sharing
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7. Mediu, sanatate si siguranta
Se refera la problematica de mai sus pentru cazurile rezultate din:

designul experimentelor sau al cercetarii Insasi
efecte secundare nedorite

Mediu- se aplica principiul precautiei- acolo unde datele stiintifice indica
posibilitatea unor riscuri serioase pentru mediu, proiectul trebuie sa demonstreze ca o
tehnologie nou utilizata nu va dauna acestuia; riscurile pentru mediu trebuie evaluate si
reduse la minim; cercetarea nu va incepe fnainte de obtinerea tuturor avizelor/aprobarilor de
mediu cerute de legislatia nationald; se impune evitarea sau reducerea la minim a poluarii

de orice fel!

Sanatate si Siguranta
Sanatatea si securitatea participantilor la cercetare, ca si a tertelor persoane,
trebuie sa fie o prioritate in toate proiectele de cercetare; bunele practici in materie de

securitatea cercetarii pot impune costuri aditionale.

Obligatia de a avertiza, consilia si indeparta personalul din situatiile
periculoase

Pentru fiecare proiect se impun realizarea unor seturi de proceduri si
verificari de securitate

Cazuri specifice:

materialele toxice/explozibile (personalul PC trebuie sa detina pregatirea
necesara in depozitarea, manipularea si neutralizarea respectivelor
substante; pentru materiale noi, ca nanomaterialele, este necesara o analiza
suplimentara de evaluare a riscului)

materialele radioactive (eliberarea de materiale radioactive in mediu va fi
admisa doar daca se demonstreaza ca nu exista o alternativa viabila- ex.
substante de simulare);

cercetarea de teren (obligatia de dotare cu mijloace de comunicare eficiente
si indestulatoare numeric; fortda umana suficientd; evidenta clara a
incursiunilor in teren; evaluarea amanuntitd a riscurilor; trainingul
cercetatorilor pentru situatii periculoase; debriefingul comprehensiv al
participantilor dupa fiecare incursiune in teren; avertizarea autoritatilor la
fiecare incident sau accident produs)
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Reglementdri relevante: Council Directive 92/43/EEC, Council Directive
79/409/EEC, Cartagena Protocol on Biosafety, Directive 2001/18/EC, Directive 2008/56/EC,
Regulation (EC) No 1946/2003, Directive 2009/41/EC, Directive 2006/25/EC, A Code of Practice
for the Safety of Social Researchers

In vederea obtinerii avizului etic, echipa de proiect va trebui si anexeze
Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus

- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Nivelul de clasificare a laboratorului d.p.d.v. al securitatii

- Autorizatia pentru utilizarea de exemplare din specii rare/desfasurarea activitatii
de cercetare in arii protejate (daca este cazul)

- Copii dupa avizele, autorizatiile si acordurile date conform legislatiei nationale,
UE si internationale relevante (ex. autorizatia de efectuare a experimentelor pe animale de
laborator)

8. Cazuri speciale

a) Utilizare duala

intrebarea cheie: rezultatele proiectului de cercetare vor avea o utilizare
exclusiv civila sau sunt apte si pentru o utilizare militara?

!Atentie: designul PC trebuie realizat conform legislatiei nationale
referitoare la cercetarea civila, si nu conform derogarilor prevazute pentru cercetarile
in domenii militare!

» Pentru transferul peste granita al materialelor, tehnologiilor, informatiilor
cu utilizare duala trebuie respectat Regulamentul UE privind controlul
exporturilor

= (Cercetdrile care pot privi standardele de etica militara (roboti autonomi,
drone, lasere, agenti patogeni, materiale fisionabile etc.) trebuie sa se
supuna legislatiilor nationale si internationale privind non-proliferarea; se
recomanda realizarea unei evaluari etice din partea unui consilier de etica
sau a unei comisii de etica.

= Anumite rezultate ale cercetarii pot avea relevanta d.p.d.v. al securitatii,
apararii etc. si supuse restrictiilor specifice legate de publicare
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= Participarea partenerilor militari nu este exclusa pe considerente etice,
fiind finantabila inclusiv prin fonduri europene, in masura in care
cercetarea are un caracter civil si de rezultatele acesteia beneficiaza
societatea civila

= ATENTEI! Cercetarile cu relevanta pentru aparare sau securitatea
nationala reprezinta un capitol distinct, neacoperit prin prezentul
Ghid!

b) Folosirea gresita

Priveste posibilitatea utilizarii rezultatelor proiectului de cercetare in scopuri
criminale/neetice.

intrebarea cheie: tehnologiile/rezultatele/materialele/metodele generate
prin proiect sunt susceptibile sa produca daune oamenilor sau mediului in cazul in care
sunt utilizate cu rea-vointa?

Cazuri specifice:

= Materiale biologice, chimice, radiologice, nucleare sensibile d.p.d.v. al
securitatii; de asemenea explozibilii;
= Cercetari cu impact asupra drepturilor omului (ex. Big Data, tehnologii de
supraveghere, genetica etc.)
= (Cercetdri cu potential pentru utilizare infractional- terorista (ex. studii
privind vulnerabilitati urbane; cercetari referitoare la securitatea
cibernetica etc.)
Este necesara adoptarea unei proceduri de evitare a riscurilor,
presupunand:
- 0 evaluare a impactului asupra drepturilor omului
- implicarea expertilor in drepturile omului in proiectul de cercetare
- trainingul personalului si masurile de securitate preconizate
- limitari in publicarea/diseminarea rezultatelor
- clasificarea Secret/Confidential a anumitor livrabile in proiect
- daca se identifica amenintari la adresa drepturilor omului/securitatii
persoanelor, se impune integrarea unui consilier de eticd/comisie de etica in proiect, ca si
trainingul personalului pentru evitarea aspectelor negative identificate

In vederea obtinerii avizului etic (utilizare duali), echipa de proiect va trebui si
anexeze Formularului FAEC si urmatoarele documente:
- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus
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- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Copii dupa avizele, autorizatiile si acordurile date conform legislatiei nationale,
UE si internationale relevante (daca este cazul)

- Copii ale licentei de export (daca este cazul)

In vederea obtinerii avizului etic (utilizare gresiti), echipa de proiect va trebui
sa anexeze Formularului FAEC si urmatoarele documente:

- Declaratie de respectare a conditiilor de mai sus

- Declaratie conform careia proiectul si rezultatele acestuia sunt conforme
Constitutiei, legilor, ordinii publice si bunelor moravuri (daca este cazul)

- Copii dupa avizele, autorizatiile si acordurile date conform legislatiei nationale,
UE si internationale relevante (ex. autorizatia de efectuare a experimentelor pe animale de
laborator)

- Analiza de evaluare a riscurilor

- Avize de securitate (in copie- daca este cazul)

Reglementari relevante (utilizare duald): Council Regulation (EC) No 428/2009 of 5

May 2009 setting up a Community regime for the control of exports, transfer, brokering and
transit of dual-use items, EU Charter of Fundamental Rights, Biological and Toxin Weapons
Convention, UN Security Council Resolution 1540.

Reglementdri relevante (utilizare gresitd): Council Common  Position
2003/805/CFSP of 17 November 2003 on the universalisation and reinforcement of multilateral
agreements in the field of non-proliferation of weapons of mass destruction and means of
delivery; Council Regulation (EC) No 428/2009 of 5 May 2009 setting up a Community regime
for the control of exports, transfer, brokering and transit of dual-use items; Council Regulation
(EEC) No 2913/92 of 12 October 1992 establishing the Community Customs Code; Convention on
the Prohibition of the Development, Production and Stockpiling of Bacteriological (Biological)
and Toxin Weapons and on their Destruction; UN Security Council Resolution 1540; Treaty on
the Non-Proliferation of Nuclear Weapons (NPT); Chemical Weapons Convention; Responsible
life sciences research for global health security: A guidance document; Biorisk management:
Laboratory biosecurity guidance.
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9. Conflicte de interese

Acopera toate cazurile In care un cercetator/membru al echipei de cercetare are
un interes de alta natura decat stiintific/filosofic/cultural in implementarea proiectului de
cercetare supus spre avizare sau in rezultatele acestuia. Atrage dupa sine ipoteza conflictului
de interese si situatia In care interesul apartine rudelor/afinilor pana la gradul IV inclusiv ai
cercetatorului/membrului echipei de cercetare. Interesul respectiv nu se refera Ia
gestionarea, efectuata cu respectarea stricta a legii si a rigorilor financiare, a fondurilor
alocate in programul/grantul/linia de finantare pentru care este propus respectivul proiect.

10. Alte probleme de etica
Se refera la aspecte etice care pot apdrea in relatie cu noi domenii inovative,
neacoperite sau insuficient acoperite de legislatia si reglementarile existente .

Exemple:
= Nanotehnologii

= Organisme cibernetice (de tip cyborg- ansamble hibride intrunind elemente
robotice si biologice) si androizi

* Interactiunea om-robot

= Inteligenta artificiala

= Tendinte in neurobiologie

= (lonare

= Manipulare genetica

= Biotehnologii

ATENTIE! Probleme de etica neacoperite in prezentul Ghid pot fi identificate
de catre cercetatori atat in etapa de design a proiectului cat si in cursul
cercetarii!



