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Ghid privind modalitatea de obținerea a avizului etic privind 

protocoalele din cadrul proiectelor, studiilor, procedurilor care 

implică subiecți umani   
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Cuprins: 

 
Definiții 

Obţinerea avizului cecs pentru protocoalele din cadrul proiectelor, studiilor, procedurilor care implică 

subiecți umani 

Recomandări privind conținutul dosarului - subiecți umani 

Lista de verificare a îndeplinirii condiţiilor comisiei de etică a cercetării ştiinţifice - subiecți umani  
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Definiții: 

 

 
Subiect uman: participant în cadrul unui studiu pentru care au fost explicate drepturile, 

beneficiile și riscurile asociate includerii, urmate de semnarea unui acord de includere în conformitate 

cu reglementările legislative în vigoare.  

Studiul clinic: orice investigație efectuată asupra subiecților umani, pentru a descoperi sau a 

confirma efectele clinice, farmacocinetice/farmacodinamice/farmacotoxicologice asociate expunerii 

acestora în cadrul unor intervenții terapeutice, desfășurate la nivel instituțional.  

Protocolul: document care descrie obiectivul/obiectivele, concepția, metodologia, aspectele 

statistice și organizarea studiului; termenul “protocol” acoperă protocolul, versiunile sale succesive 

și amendamentele acestuia. 

Amendamentul la protocol: - o prezentare în scris a modificării/modificărilor protocolului sau 

o explicare oficială a acestuia.   

Broșura investigatorului: ansamblu de date clinice sau nonclinice privind medicamentul ori 

medicamentele pentru investigație clinică și care sunt relevante pentru studiul efectului acestor 

medicamente la om;  

Consimțamântul exprimat în cunostință de cauză: decizia de a participa la un studiu clinic, 

care trebuie să fie scrisă, datată și semnată, luată de bună voie , după ce au fost primite toate 

informațiile necesare despre natura, semnificația, consecințele și riscurile posibile, precum și 

documentația necesară, a unei o persoane capabile să-și dea consimțământul sau, dacă este vorba 

despre o persoană  care nu este în măsură să o facă, de către reprezentantul său legal; dacă persoana 

implicată nu este capabilă să scrie, ea poate să-și dea, în cazuri excepționale prevăzute de legislația 

națională, consimțământul verbal în prezența a cel puțin unui martor.  

Investigatorul: un medic sau o persoană care exercită o profesiune agreată în România în 

vederea desfășurării studiilor clinice conform legislației în vigoare, pe baza cunoștințelor științifice 

și a experienței în domeniul îngrijirii pacienților pe care le necesită aceasta; investigatorul este 

responsabil de desfășurarea studiului clinic într-un centru, iar dacă, într-un centru, studiul este 

efectuat de o echipă, investigatorul este conducătorul echipei și poate fi numit investigator principal.  

Reglementările legale în vigoare: orice lege și reglementare care se referă la desfășurarea studiilor 

clinice pentru investigarea unui medicament.   

Regulile de bună practică în studiul clinic: un standard în funcție de care se face proiectarea, 

conducerea, desfășurarea, monitorizarea, auditul, înregistrarea, analiza și raportarea studiului clinic, 
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care constituie garanția atât a credibilității și corectitudinii datelor și rezultatelor raportate, cât și a 

faptului că sunt protejate drepturile și integritatea subiecților ca și confidențialitatea acestora.   

Studiu non-intervențional: studiul în cadrul căruia medicamentul sau medicamentele sunt 

prescrise în mod obișnuit în concordanță cu termenii autorizației de punere pe piață; folosirea pentru 

pacient a unei strategii terapeutice date nu este fixată dinainte printr-un protocol de studiu, ci se 

supune practicii curente, iar decizia de a prescrie medicamentul este în mod clar separată de aceea de 

a include pacientul în studiu; nu trebuie aplicată pacienților nicio procedură suplimentară de 

diagnostic sau de supraveghere, iar pentru analiza datelor culese sunt folosite metode epidemiologice;  
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Obţinerea avizului CECS pentru protocoalele din cadrul proiectelor, studiilor, 

procedurilor care implică subiecţi umani  

 

 

a. Înainte de începerea unei cercetări, investigatorul trebuie să deţină aprobarea/opinia 

favorabilă scrisă a CECS, cu precizarea datei de emitere a avizului, pentru protocol, formularul 

pentru consimţământul exprimat în cunoştinţă de cauză, procedura de recrutare a subiecţilor şi 

orice informaţie scrisă care va fi oferită subiecţilor. În vederea analizei pentru emiterea unui aviz, 

CECS trebuie să primească un dosar care trebuie sa conțină următoarel:  

1. cererea pentru emiterea avizului Subcomisiei de Etică a Cercetării Ştiinţifice;  

2. protocolul din cadrul proiectelor, studiilor, procedurilor care implică subiecţi umani şi 

eventualele amendamente;  

3. formularul de consimţământ exprimat în cunoştinţă de cauză;  

4. procedeele de recrutare a subiecţilor;  

5. informaţiile scrise care vor fi oferite subiecţilor;  

6. broşura investigatorului;  

7. informaţiile disponibile privind siguranţa metodelor şi a produselor ce urmează a fi 

utilizate (ex. administrarea unor medicamente);  

8. informaţii despre plăţile şi compensaţiile disponibile pentru subiecţi (dacă este cazul);  

9. curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor şi/sau alte 

documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;   

10. oricare alte documente necesare pentru ca CECS să îşi îndeplinească responsabilităţile 

şi să poată realiza analiza într-un timp cât mai scurt posibil.  

b. Cererea pentru analizarea dosarului va fi înregistrată la registratura Universităţii.  

c. Cererea şi documentele menţionate mai sus vor fi depuse ca atare la Registratura UMF Carol 

Davila din Buurești şi transmise prin email la dresa de email: etica.cercetare@umfcd.ro.  

d. Din momentul primirii documentaţiei, aceasta va fi analizată iniţial ca şi completitudine, 

întrun interval de cel mult 30 zile de la data primirii.  

e. Documentaţia va fi transmisă către membri comisiei de etică a cercetării pentru analiză şi 

exprimarea opiniei privind documentele prezentate şi va fi utilizată Lista de verificare a îndeplinirii 

condiţiilor Subcomisiei de etică a cercetării ştiinţifice;  
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f. În cazul în care documentele sunt complete şi nu se solicită alte documente şi explicaţii 

lămuritoare, analiza acestora trebuie să se desfăşoare într-un interval maxim 30 de zile.  

g. Se poate acorda avizul Comisiei de etică a cercetării ştiinţifice în cazul în care jumătate plus 

unu dintre membri acordă un vot pozitiv.  

h. În urma analizei dosarului, se emite Avizul emis de Subcomisia de etică a cercetării ştiinţifice.  

i. . Investigatorul va putea primi avizul ca document scanat, prin email, sau în modalitatea în 

care îi este necesar pentru a îl avea în evidenţe ținute. Investigatorul se va asigura că în momentul 

apariţiei oricărei modificări faţă de documentele depuse pentru obţinerea avizului CECS, acestea 

vor fi aduse la cunoştinţa comisiei, cu celeritate.  
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RECOMANDĂRI PRIVIND CONȚINUTUL DOSARULUI – subiecți umani  

  

Informaţii generale  

Informaţiile generale pe care trebuie să le conţină un protocol sunt:  

a) titlul protocolului, numărul de identificare al protocolului şi data; oricare 

amendament trebuie, de asemenea, să poarte un număr şi o dată;  

b) numele şi adresa sponsorului şi monitorului (dacă este altcineva decât 

sponsorul);  

c) numele şi titlul persoanei/persoanelor autorizate de sponsor să semneze 

protocolul şi amendamentul/amendamentele acestuia;  

d) numele, titlul, adresa şi numărul/numerele de telefon al/ale expertului 

medical pentru studiu al sponsorului;  

e) numele  şi  titlul  investigatorului/investigatorilor  care 

 este/sunt  

responsabil/responsabili pentru desfăşurarea studiului şi adresa şi numărul de telefon de la 

locul/locurile studiului;  

f) numele, titlul, adresa şi numărul/numerele de telefon al medicului calificat, 

care este responsabil (dacă există alţii decât investigatorul) pentru deciziile medicale 

la toate locurile de desfăşurare a studiului;  

g) numele şi adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor clinic/clinice şi/sau a 

altor departamente medicale şi/sau tehnice şi/sau instituţii implicate în studiu.  

Informaţii de fond  

Informaţiile de fond pe care trebuie să le conţină protocolul sunt:  

a) numele şi descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigaţie clinică;  

b) un rezumat al constatărilor din studiile non-clinice care au o semnificaţie clinică 

potenţială şi din studiile clinice care sunt relevante pentru studiul clinic în cauză; c) 

rezumatul riscurilor şi beneficiilor potenţiale, dacă există, pentru subiecţi;  

d) descrierea şi justificarea căii de administrare, a dozelor, a modului de administrare şi 

a perioadei/perioadelor de tratament;  

e) o declaraţie referitoare la faptul că studiul se va desfăşura în conformitate cu 

protocolul, regulile de bună practică în studiul clinic şi reglementările legale în domeniu;  

f) descrierea populaţiei care trebuie studiată (criterii de includere/excludere);  
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g) referirile la literatură şi datele care sunt relevante pentru studiu şi care prezintă 

informaţii de bază pentru studiu.  

Obiectivele şi scopul studiului  

Protocolul trebuie să conţină o descriere detaliată a obiectivelor şi scopului studiului.  

Accesul direct la documentele sursă  

Sponsorul trebuie să se asigure că este specificat în protocol sau în alte convenţii scrise că 

investigatorul/instituţia trebuie să permită controlul monitorului, auditul, verificarea de către CE şi 

inspecţia Agenţiei Naţionale a Medicamentului, asigurând accesul direct la datele/documentele 

sursă.  

Asigurarea calităţii şi controlul calităţii  

În protocol trebuie să existe prevederi referitoare la asigurarea calităţii şi la controlul calităţii. Etica  

În protocol trebuie să fie descrise consideraţiile etice referitoare la studiu.  

Manevrarea datelor şi păstrarea înregistrărilor  

În protocol trebuie să existe prevederi referitoare la manevrarea datelor şi păstrarea înregistrărilor.  

Finanţarea şi asigurarea  

În protocol trebuie descrise finanţarea şi asigurarea, dacă nu sunt prevăzute într-o convenţie 

separată.  

Politica privind publicarea  

În protocol trebuie descrise măsurile pentru publicare, dacă nu au fost prevăzute într-o convenţie 

separată. Date suplimentare  

În protocol pot să fie prezentate date suplimentare, dacă este cazul.  

Formularul de consimţământ exprimat în cunoştinţă de cauză şi formularul actualizat dacă 

investigatorul îl propune pentru utilizare în cadrul studiului; Elemente cantitative:  

Atât discuţia pentru consimţământul exprimat în cunoştinţă de cauză cât şi formularul scris pentru 

consimţământul exprimat în cunoştinţă de cauză precum şi toate celelalte informaţii scrise 

prezentate subiectului trebuie să includă explicarea următoarelor:  

a) că studiul constituie o cercetare;  

b) obiectivul studiului;  

c) tratamentul în cursul studiului şi posibilitatea de randomizare a fiecărui tratament;  

d) procedurile de studiu care trebuie respectate, inclusiv toate procedurile invazive; e) 

responsabilităţile subiectului;  

f) acele aspecte ale studiului care sunt experimentale;  
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g) riscurile previzibile sau inconvenientele pentru subiecţi şi când este cazul pentru 

embrion, făt, nou-născut, sugar;  

h) beneficiile prevăzute; când nu se intenţionează asigurarea unor beneficii pentru 

subiect acesta trebuie atenţionat asupra acestui aspect;  

i) alternativele de proceduri sau de desfăşurare a tratamentului care pot fi folosite 

pentru subiect şi riscurile şi beneficiile lor potenţiale;  

j) compensarea şi/sau tratamentul disponibile pentru subiect în eventualitatea unei 

afectări în legătură cu studiul;  

k) eşalonarea recompensei prevăzute, dacă există, pentru subiectul care participă la 

studiu;  

l) cheltuiala prevăzută, dacă există, pentru participarea subiectului la studiu;  

m) că participarea subiectului la studiu este voluntară şi că subiectul poate refuza să 

participe la studiu sau poate să se retragă în orice moment, fără a suferi repercusiuni sau 

să piardă beneficiile cu care este investit;  

n) că monitorul/monitorii, auditorul/auditorii, CE şi Agenţia Naţională a 

Medicamentului vor avea garantat accesul direct la înregistrările medicale originale ale 

subiectului pentru verificarea procedurilor în studiul clinic şi/sau datelor, fără a viola 

confidenţialitatea subiectului, cu respectarea legislaţiei în vigoare şi a reglementărilor şi 

că prin semnarea formularului scris de consimţământ exprimat în cunoştinţă de cauză, 

subiectul sau reprezentantul său legal autorizează acest acces;  

o) că înregistrările care identifică subiectul vor fi păstrate confidenţial şi că, în 

conformitate cu legislaţia/reglementările în vigoare, nu sunt făcute cunoscute public; dacă 

rezultatele studiului sunt publicate, identitatea subiectului va rămâne confidenţială;  

p) că subiectul sau reprezentantul său legal va fi informat la timp dacă apare vreo 

informaţie care să fie importantă pentru decizia acestuia de a continua participarea la 

studiu;  

q) persoana/persoanele cu care trebuie luată legătura pentru alte informaţii privind 

studiul şi drepturile subiectului studiului şi cine trebuie anunţat în cazul unui eveniment 

legat de afectarea subiectului, în legătură cu studiul;  

r) circumstanţele prevăzute şi/sau motivele pentru care participarea subiectului poate fi 

oprită;  

s) estimarea duratei participării subiectului la studiu;  

t) aprecierea numărului aproximativ de subiecţi incluşi în studiu.   
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Elemente calitative:  

- nu trebuie să conţină un limbaj care să permite deducerea renunțării la drepturi legale 

sau care implica scutirea de răspundere în caz de neglijenta  

- informare completa despre toate aspectele studiului incluzând informarea scrisă şi 

aprobarea/opinia favorabilă a CE.  

- limbaj  ne-tehnic, practic şi  inteligibil  

- timp de gândire, posibilitate de informare scrisa şi verbala  

- formularul trebuie datat şi semnat de subiect şi de persoana care a făcut informarea  

- dacă un subiect/reprezentantul legal nu este capabil să citească martor imparţial  

- copie pentru subiect, semnata şi datata pentru orice formular/informatie/actualizare - 

preferinta pentru subiecti care isi exprima consimtamantul personal – conditii în alte cazuri  

- daca include subiecţi care pot fi înrolaţi în studiu numai pe baza consimţământului 

reprezentantului legal al subiectului – informare compatibila cu capacitatea de înțelegere  

- situații de urgenta prevăzute (dacă este cazul)  

Procedeele de recrutare a subiecţilor  

- detalierea metodelor de recrutare  

- demonstrarea posibilității de recrutare  

Informaţiile scrise care vor fi date subiecţilor  

a) numele tuturor medicamentelor, dozele, schema de administrare a dozelor, 

calea/modul de administrare şi perioada de tratament, incluzând şi perioada de urmărire 

ulterioară tratamentului, pentru fiecare tratament cu medicamentul pentru investigaţie 

clinică/grup de tratament al studiului/braţ de tratament;  

b) medicaţia/tratamentul permis (incluzând medicaţia în caz de urgenţă) şi nepermis 

înainte şi/sau în cursul studiului;  

c) proceduri de monitorizare a respectării de către subiect a condiţiilor studiului. e) 

broşura investigatorului;  

  

Alte informații relevante PAGINA DE GARDĂ DECLARAŢIA DE CONFIDENŢIALITATE 

Conţinutul broşurii investigatorului CUPRINS  

a) informaţiile disponibile privind siguranţa administrării medicamentului;  

b) informaţii despre plăţile şi compensaţiile disponibile pentru subiecţi; (asigurare?)  

c) curriculum vitae actualizat al investigatorului şi/sau alte documente care dovedesc 

calificarea acestuia;   
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d) oricare alte documente necesare pentru ca CECS să îşi îndeplinească 

responsabilităţile.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    


