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Anexa 1. PO-ULBS-PCD-301-CECSSUAE
Cererea pentru emiterea avizului CECSSUAE
CĂTRE:

 Comisia de etică în cercetarea științifică pe subiecţi umani şi animale de experienţă pentru avizarea studiilor ştiinţifice pe subiecţi umani şi animale de experienţă 


Subsemnatul/a ………......................…………........în calitate de........……………………, departamentul .........................................................................., facultatea/ centrul de cercetare  …………………................................................ din cadrul Universităţii “Lucian Blaga” din Sibiu, vă rog să aveţi amabilitatea de a evalua documentația pentru studiul ………………………………………...........................................................................
Anexăm 
□ documentația privind studiul supus avizării
□ curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor şi/sau alte documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;
□ declarație privind deținerea de interese materiale în legatură cu studiul.  












Data,

Semnătura,
Anexa 2. PO-ULBS-PCD-301-CECSSUAE
Documentația privind studiul supus avizării CECSSUAE
- structura recomandată -
I. Protocolul studiului:

a) titlul protocolului;
b) numele investigatorului; în cazul în care în care investigatorul este student sau doctorand, se va menționa și numele coordonatorului științific al studiului;
c) lista persoanelor din echipa de cercetare (numele și funcția în studiu);
d) adresa locului/locurilor de desfășurare ale studiului;
e) 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;
f) numele şi adresa/adresele laboratorului/laboratoarelor şi/sau a altor departamente medicale şi/sau tehnice şi/sau instituţii implicate în studiu;
g) scopul și obiectivele studiului;
h) metode de cercetare;
i) numele şi descrierea medicamentului/medicamentelor pentru investigaţie clinică, dacă este cazul;
j) 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;
k) rezumatul riscurilor şi beneficiilor potenţiale, dacă există, pentru subiecţi;
l) descrierea şi justificarea căii de administrare, a dozelor, a modului de administrare şi a perioadei/perioadelor de tratament, dacă este cazul;
m) descrierea populaţiei care trebuie studiată;
n) referirile la literatură şi datele care sunt relevante pentru studiu şi care prezintă informaţii de bază pentru studiu;
o) consideraţiile etice referitoare la studiu;
p) prevederi referitoare la utilizarea datelor şi păstrarea înregistrărilor;
q) alte date suplimentare, dacă este cazul.
II) Formularul de consimţământ exprimat în cunoştinţă de cauză, în cazul studiilor pe subiecți umani
III) Procedeele de recrutare a subiecţilor (detalierea metodelor de recrutare), în cazul studiilor pe subiecți umani

IV) Fișă cu informaţiile scrise care vor fi date subiecţilor, în cazul studiilor pe subiecți umani

Anexa 3. PO-ULBS-PCD-301-CECSSUAE
Nr. ...... / .........................................
AVIZUL

Comisiei de etică în cercetarea științifică pe subiecţi umani şi animale de experienţă pentru avizarea studiilor ştiinţifice pe subiecţi umani şi animale de experienţă (CECSSUAE)

A. Informaţii privind identificarea studiului

Titlul studiului:

Numele investigatorului principal:

Locul desfăşurării studiului:  

B. Informaţii evaluate

□ documentația privind studiul supus avizării;

□ curriculum vitae actualizat al investigatorului sau investigatorilor şi/sau alte documente care dovedesc calificarea acestuia/acestora;

□ declarație privind deținerea de interese materiale în legatură cu studiul;  

□ alte documente (se vor menționa).

C. În urma evaluării documentelor depuse, CECSSUAE decide:
□ aprobarea desfăşurării studiului; 

□ realizarea următoarelor modificări în studiul propus şi retrimiterea spre  CECSSUAE a noii propuneri: 

_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

□ neaprobarea studiului din următoarele motive:

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________ 

Avizul favorabil este valabil numai în condiţiile descrise în documentația privind studiul înaintată  CECSSUAE. 

Preşedinte,

.......................................................
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