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ASPECTE INTRODUCTIVE PRIVIND
NORMATIVITATEA ETICA IN CERCETARE-
DEZVOLTARE $I INOVARE

Desi de cele mai multe ori se pune semnul [ e
echivalent intre plagiat si falsificarea datelor, pe de o T]lﬂu shalt no .
parte, si Incalcarea normelor de eticd a cercetdrii, pe :
de altd parte, etica in cercetare presupune un set de

reguli complexe, care exced cu mult cadrul anterior Thou Sl’l&lt IIOt
amintit.

|
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Activitatea de cercetare-dezvoltare include trei elemente: cercetarea
stiintifica, dezvoltarea experimentald si inovarea. Activitatea in toate aceste trei
domenii, ca ,,principale activititi creatoate de cunoastere” (O.G. nr. 57/2002, art. 1),
se ghideaza dupa norme de etica care au ca scop evitarea riscului ca activititile de
cercetare propriu-zise si produci efecte adverse daunitoare asupra omului sau a
mediului, respectiv ca aplicarea rezultatelor stiintei si tehnologiei, obtinute prin
activititile de cercetare, si respecte fiinta si demnitatea umand, drepturile animalelor
si rigorile de protectie a echilibrului ecologic, iar in acelasi timp sa se asigure
libertatea de organizare si desfisurare a cercetarii. Acesta este scopul reglementarilor
etice privind cercetarea, dezvoltarea si inovarea, astfel cum rezultd acesta din
corelarea dispozitillor Ordonantei de Guvern privind cercetarea stiintificd si
dezvoltarea tehnologicd (O.G. nr. 57/2002, art. 5 alin. 3) cu cele ale Legii privind
buna conduitd in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica si inovare (Legea nr.
206/2004, art. 2), acte normative care constituie cadrul general de reglementare a
activititii de cercetare §i a eticii in cercetare in Romania.

La acestea se adauga codurile de etici si deontologie profesionald ale
personalului de cercetare-dezvoltare, precum si codurile de etica pe domenii, a ciror
elaborare, in Romania, este dati in competenta Consiliului National de Eticd a
Cercetdrii Stiintifice, Dezvoltdrii Tehnologice si Inovarii. Foarte important, astfel
cum se prevede in chiar textul Legii nr. 206/2004 (art. 13), acest cadru legal se
completeaza cu reglementirile internationale din conventiile, tratatele si pactele la
care Romania este parte.

In subsidiar, anumite elemente specifice in materia eticii in cercetare-
dezvoltare si inovare sunt reglementate in legi, regulamente, decizii emanate de la
diverse institutii nationale sau internationale, documente cu statut de legislatie
secundari, la a ciror emitere s-a tinut cont de specificul unui anumit domeniu de
cercetare, a tipului de activitate de cercetare avut In vedere etc.
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NORME GENERALE DE BUNA CONDUITA PENTRU
CERCETATORI

Normele de buni conduita in activitatea de cercetare-dezvoltare si inovare
au fost elaborate pornind de la o serie de comportamente neetice care, de-a lungul
timpului, s-au transformat in adevirate practici, a ciror combatere cerea luarea de
masuri active.

Sursa imaginii: Wikipedia. Efichetatd cu permisiunea de
reutilizare de Google Images.
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QUANTITY Legea nr. 206/2004 (art. 2 si art. 2°1) identifici
ZUAHTITY ¢ intre practicile contrare bunei conduite in
GUAHNT | Y cercetare urmaitoarele:

QUANTITY |

1. in activitatea gtiintifica:
.)- \ @ confectionarea de rezultate;
\-x & falsificarea de date;
@ ingreunarea, impiedicarea sau sabotarea
activititii de cercetare-dezvoltare, prin blocarea nejustificati a accesului la date,
informatii, aparatura si materiale;
2. in activitatea de diseminare gi publicare a lucrarilor gtiintifice:
@ plagiatul si/sau autoplagiatul;
@ includerea sau excluderea autorilor unor lucriri, firi justificare;
@ introducerea de informatii false in solicitirile de granturi sau finantare;
3. in activitatea de evaluare i monitorizare institutionald a cercetarii:
@ nedezviluirea situatiilor de conflicte de interese;
@ discriminarea de orice fel;
4. In activitatea persoanelor cu functie de conducere in institutiile in
care se desfigoara activititi de cercetare:
@ abuzul de autoritate pentru a obtine calitatea de autor sau pentru a
impune nejustificat propriile teorii cercetatorilor din subordine;
@ abuzul de autoritate pentru a obtine beneficii materiale din proiectele
coordonate de persoanele din subordine;
2 obstructionarea activitatii unei comisii de etici;
5. in ceea ce privegte respectarea fiintei si demnititii umane, evitarea
suferintei animalelor gi ocrotirea ecosistemului — Legea nr. 206/2004 prevede
cd acestea urmeaza a fi centralizate in codurile de etica pe domenii.

fwﬂaﬁmqp
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Sursa imaginii: Creative Commons Images. Efichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google
Images.

In vederea combaterii practicilor neetice, dintre care cele mai frecvente au
fost enumerate mai sus, Comisia Europeani, in cadrul Recomandirii nr.
COM(2005) 576 final privind Carta europeand a cercetitorilor si Codul de conduita
pentru recrutarea cercetatorilor, enumerd in Cartd un set de 11 principii a ciror
respectare este de naturd sa contribuie la manifestarea unui comportament etic in
cercetare, pe care le vom sintetiza in cele ce urmeaza:

1. libertatea de cercetare — care este recunoscutd atat ca libertate de gandire si
exprimare, cat si ca libertate de alegere a metodelor de cercetare, insa numai atat
timp cat se face in conformitate cu principiile si practicile de eticd recunoscute;

2. principiile etice - cercetatorii ,,trebuie” (proclama Carta cu titlu imperativ) sa
adere la practicile etice recunoscute (la nivel national, international, al organismelor
profesionale colective — 7.7.) si principiile fundamentale ale eticii corespunzatoare
disciplinei lor de cercetare, cu respectarea standardelor de eticd cuprinse in codurile
de etica nationale, sectoriale sau institutionale care le sunt aplicabile;

3. responsabilitatea profesionala — care impune preocuparea constantd a
cercetatorului de a produce o cercetare relevanta stiintific, abtinandu-se de la orice
forma de plagiat sau dublare a cercetdrilor realizate anterior;

4. atitudinea profesionald — implica obtinerea tuturor aprobirilor necesare
anterior inceperii cercetirii, inclusiv a autorizatiei din partea comisiei de etici;

5. respectarea obligatiilor contractuale si legale — pe care cercetitorii trebuie sa
le cunoasca i sa le respecte, inclusiv pe cele care tin de etica in cercetare, care nu au
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statutul de simple recomandari, ci sunt adevarate obligatii, impuse prin lege sau
contractul incheiat cu institutia in cadrul cireia se desfasoara cercetarea;

6. responsabilitatea — presupune constientizarea, de catre cercetdtor, a faptului ca
este raspunzator din punct de vedere etic in fata societitii ca tot unitar pentru
activitatea pe care o desfisoara si efectele acesteia, inclusiv in ceea ce priveste
managementul resurselor financiare obtinute din fonduri publice, astfel cum acesta
este impus de finantator/sponsor sau comitetul de eticd;

7. bunele practici in cercetare — stabilesc dezideratul ca toti cercetatorii si adopte
metode, practici si tehnici de cercetare sigure, pentru protejarea sanatatii persoanelor
care ar putea fi afectate de cercetare, protectia datelor cu caracter personal §i orice
alte masuri de sigurantd ar mai fi necesare;

8. distributia si exploatarea rezultatelor — care trebuie si se facd in vederea
asigurarii accesului neingradit la stiinta;

9. angajamentul public — privit ca acea legdturd dintre cercetitor si public care
este de naturd a ajuta cercetitorul sa inteleagi care sunt priorititile, interesele si
motivele de opozitie ale publicului vizand anumite domenii ale cercetarii, a anumitor
tehnici de cercetare si implementare a rezultatelor unei cercetari;

10. relatia cercetdtorului cu supraveghetorii — care trebuie si fie structuratd in
asa fel si suficient de apropiati Incat sa permita inclusiv aprecierea asupra
respectarii, de catre mentor, a standardelor etice in cercetarea coordonata;

11. indatoriri de supraveghere si manageriale — un alt principiu al mentoratului
stiintific, care presupune nu doar transferul eficient de cunostinte, cat mai ales
construirea unei relatii pozitive cu cercetatorii debutanti, prin intermediul careia sa
se insufle respectul pentru etica cercetarii;

12. dezvoltarea profesionald continud — ca si garant al mentinerii unor standarde
stiintifice ridicate in mod constant.

In Romania, in conformitate cu recomandirile Consiliului National de Etica a
Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovirii (CNECSDTI), dispozitiile
»Cartel europene a cercetatorilor” se completeazd cu cele ale ,,Codului european de
eticd pentru integritatea cercetarii’” elaborat de ALLEA - Federatia Europeani a
Academiilor de Stiinte si Umanioare. Acest ultim cod de etica face, insi, o departajare
intre principiile etice aplicabile in cercetare si bunele-practici care tin de etica in
cercetare. Codul european identifica 4 principii de eticd a cercetirii $i 8 domenii In
care aceste principii, aplicindu-se practic, dau nastere la bune-practici in cercetare.

Sursa imaginii: Max
Pixel. Etichetatd cu
permisiunea de
reutilizare de Google
Images.

Sursa imaginii:
Pixabay. Etichetatd
Cu permisiunea de
reutilizare de Google
Images.
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Principiile enuntate de cod sunt:
1. credibilitatea — care tine de calitatea cercetdrii, mai exact de maniera in care
metodologia de cercetare si analiza resurselor stiintifice deja disponibile dau
consistentd si valoare activitatii de cercetare;
2. onestitatea — atat In ceea ce priveste elaborarea cercetirii, cat si in ceea ce
priveste comunicarea sau diseminarea sa, intr-o manierd transparentd, just,
completa si neafectatd de prejudeciti;
3. respectul — la toate nivelele, atat pentru colegii implicati in actul de cercetare
(coautori, colaboratori), cat si pentru societate in ansamblul ei, pentru mostenirea
culturald a comunititii umane sau in care se vor implementa rezultatele cercetirii sau
pentru nealterarea ecosistemului;
4. responsabilitatea — asumarea acesteia vizand intreaga cercetare, de la ideea
initiald si pand In etapa publicarii rezultatelor, inclusiv la nivelul activititilor de
coordonare si mentorat, precum si a oricaror alte efecte viitoare pe care cercetarea
le-ar putea avea.

Bunele practici pentru o cercetare eticd ale ALLEA au in vedere toti
participantii la procesul de elaborare, evaluare, coordonare sau diseminare a unei
cercetiri si se aplicd in urmatoarele domenii:

1. mediul de lucru — vizeaza conduita institutiei in care se elaboreaza cercetarea,
care trebuie sd dea dovada de initiativi in promovarea educatiei pentru eticd, sa
elaboreze proceduri si politici de eticd, sa puna la dispozitie cadrul organizatoric care
sa monitorizeze implementarea procedurilor de etica si protectia datelor cu caracter
personal si si asigure criterii clare si juste valoric de angajare si promovare a
cercetitorilor;

2. programele de training, * _af
supervizare si mentorat — in acest 4
)/
e «
. /

domeniu, atat institutile de
cercetare, cat si cercetitorii trebuie
sd respecte anumite reguli de eticd;
institutiile de cercetare vor elabora
programe de training care sa aiba ca ‘
obiect etica in cercetare si se vor (

| \
y JLJ\ \

\

/F)“ N
asigura cd toti cei implicati in \'ﬁ/\ \ ?
procesul de cercetare  cunosc : = /,\ |
regulamentele in domeniu; K ‘ «
cercetitorii, de cealaltd parte, vor [ \\K - b
participa la aceste programe de L

training, 1ar mentorii si
coordonatorii vor promova etica in
cercetare fatd de cei supervizati;

3. procedurile de cercetare — cercetitorii vor tine cont de stadiul stiintei anterior
elaborarii cercetirii lor, care se va baza pe o documentare minutioasa, vor folosi

Sursa imaginii: Pixabay. Efichetatd cu permisiunea
de reutilizare de Google Images.
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onest fondurile alocate pentru cercetare, vor publica rezultatele cercetarii corect si
transparent si le vor raporta de o maniera care sa permita verificarea acuratetei lor;

4. eclementele de securitate — trebuie avute in vedere de cercetitori, care se vor
conforma codurilor de etica, vor trata cu respect subiectii cercetarii (indiferent daca
este vorba de subiecti umani sau de animale), vor avea in vedere binele comunitatii,
cu respectarea diferentelor etnice, religioase, de varsta etc., vor evalua si evita
riscurile pe care le implicd cercetarea pentru cei anterior mentionati;

5. managementul datelor — atat cercetitorii, cat si institutiile de cercetare vor
pastra datele care au stat la baza cercetarii o perioada rezonabild de timp, astfel incat
sd asigure verificarea lor, vor cita sursele transparent, vor insera acknowledgement-
uri atunci cand este cazul si vor respecta drepturile de proprietate intelectuald ale
altor persoane;

6. cercetarea in colaborare — toti partenerii implicati in cercetare si colaboratorii
cercetitorilor isi vor asuma responsabilitatea pentru maniera in care cercetarea este
efectuata, pe baza acordului lor formal si unanim privind regulile de integritate a
cercetarii care urmeaza a fi respectate; de asemenea, colaboratorii vor fi informati s
consultati cu privire la publicarea datelor;

7. publicarea si diseminarea rezultatelor cercetdrii — toti autorii sunt
responsabili de cercetarea efectuata, trebuie sa isi exprime acordul cu privire la
ordinea autoratului, si se asigure cd rezultatele cercetarii vor fi disponibile pentru
ceilalti cercetitori, s indice contributia colaboratorilor, si recunoasci existenta
conflictelor de interese sau financiare in care se afld, sd emita corecturi sau si retragi
eventuale erori strecurate in rapoartele de cercetare si publicatii si sa publice inclusiv
datele care le contrazic ipotezele de cercetare, nu doar pe cele care le confirma
aceste ipoteze;

8. procesul de peer-review, evaluare si editare — cercetdtorii trebuie sa se
dedice rolului lor in comunitatea stiintifica, elaborand lucrari in calitate de referent,
participand la procesul de peer-review si de evaluare a lucririlor stiintifice; reviewer-
ii si editorii trebuie sd se retragd din procesul de evaluare sau publicare in cazul in
care se afld In conflict de interese si sd solicite permisiunea autorilor daca doresc sd
foloseasca ideile din materialele de care au luat cunostintd anterior publicarii
acestora; reviewer-ii sunt obligati sa pastreze confidentialitatea asupra procesului de
peer-review.

Workshop | Normativitate eticd in cercetare-dezvoltare si inovare
Universitatea Stefan cel Mare din Suceava

11






Alexandra HUIDU e

ETICA IN CERCETAREA PE SUBIECTI UMANI

Cel mai amplu reglementat domeniu in materie de etica in cercetare este
cel care vizeaza etica cercetdrii pe subiecti umani. In Romania, cadrul normativ
este dat de Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientilor si Codul de
deontologie medicala al Colegiului Medicilor din Romania.

Pe plan international, documentul care a sintetizat pentru prima datd un
set de 10 principii referitoare la cercetarea pe subiecti umani a fost Codul de la
Nirnberg din 1949, elaborat de Tribunalul Militar International de la Niirnberg
in perioada 1945-1949, ca urmare a judecirii membrilor conducerii politice,
militare si economice a Germaniei Naziste acuzati de crime de razboi.

Membrii Tribunalului de la Nurnberg la Procesul Ministrilor,
6 ianuatie 1948 - 18 noiembriec 1948

Sursa: Wikimedia Commons. Etichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google Images.

Urmaitorul document international relevant a fost elaborat de Asociatia
Medicald Mondiala, o organizatie internationala creatd in anul 1947 si formata
din aproximativ 70 de state, al cirei scop este promovarea standardelor etice in
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cercetare. Este vorba de Declaratia de la Helsinki
din 1964 care, desi nu are forta obligatorie pentru
statele membre ale organizatiei, are o valoare
regulatoare recunoscutd si acceptata la nivel
mondial.

Sigla Asociatiei Medicale Mondiale

WMA Sursa: Wikkimedia Commons. Efichetatd cu permisiunea

de reutilizare de Google Images.

Insi documentul de referinta in domeniul cercetarii pe subiecti umani
este Conventia pentru Protectia Drepturilor Omului si a Demnitatii Fiintei
Umane fata de Aplicatiile Biologiei si Medicinei, adoptata in anul 1997 la
Oviedo, Spania, sub egida Consiliului Europei. Conventia a fost completat prin
Protocolul aditional din 2005, care a completat cadrul normativ cu reguli privind
interactiunea, in cadrul activitatii de cercetare, dintre cercetitorii din statele
semnatare ale Conventiei si ale Protocolului, cu cei din statele care nu au aderat
la acestea.

Council of Europe
Conseil de I'Europe

Convention on Human
Rights and Biomedicine

The Oviedo Convention

Mark Bale PhD

Chair of the Committee on
Bioethics

Council of Europe

Sursa: SlidePlayer. Etichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google Images.
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Un alt organism international care a
elaborat un document ce a devenit un
punct de referinta in domeniul eticii
cercetarii pe subiecti umani este
CIOMS (The Council for International
Organisations of Medical Sciences —
Consiliul pentru Organizatii
Internationale de Stiinte Medicale),
creat de cdtre Asociatia Medicald
Mondiala si UNESCO in anul 1949.
Cele 48 de organizatii medicale si cele
g e atkos of Wodieal Scsencan ICEAE) |0 18 centre de cercetare si academii
3 skt Drgacaien stiintifice  nationale membre ale
CIOMS, in colaborare cu Asociatia
Medicali Mondiali, au elaborat, in anul
1993, documentul intitulat
International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human
Subjects (Instructiuni Internationale
Etice pentru Cercetarea Biomedicala
Imaginea reprezintd coperta documentului care Implica Subiecti Umani), care a
elaborat de CIOMS in materia eficii dobandit, la fel ca Declara'gia de la
cercetdrii pe subiecti umani. Helsinki, acceptare internationala.

International Ethical
Guidelines for
Health-related Research
Imvolving Humans

Sursa imaginii: cioms. Efichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google Images.

Uniunea Europeand nu are competenta
de reglementare In domeniul cercetarii
pe subiecti umani, dar atinge problema
in directivele din domeniul practicilor
clinice de testare a medicamentelor,
domeniu in care UE poate emite
norme: Directiva nr. 2001/83/EC
privind Codul comunitar referitor la
produsele medicinale destinate uzului
uman si Directiva nr. 2001/20/EC
Sursa imaginii:  Pixabay. FEfichetata cu  privind implementarea bunelor practici
permisiunea de reutiizare de Google  clinice in efectuarea de studii clinice
Imaaes privind medicamentele. Chiar i fara
competenta de reglementare in domeniu, Grupul European de Etica in
Domeniul Stiintei si al Noilor Tehnologii din subordinea Comisiei Europene a
emis in anul 2003 o opinie privind aspectele etice ale cercetarii clinice in tarile in
curs de dezvoltare, unde face vorbire despre etica cercetirii pe subiecti umani.
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Un amplu document, intitulat ,,Conduita
eticd in cercetarea pe subiecti umani”
(supranumit si ,,Declaratia de politicd a celor
trei consilii”), a fost elaborat si in Canada, in Tri-coun ll
anul 2010, de citre Institutele Canadiene de ]
Cercetare in Domeniul Sinatigi, Consiliul }"OhC y

statement :...

Canadian de Cercetare in Domeniul
Stiintelor Naturii si Inginerie si Consiliul
Canadian de Cercetare in  Domeniul
Stiintelor Sociale si al Umanioarelor.

Canadian Institutes of
Health Research,
Natural Sciences and...

“anadian Institutes of
Fﬂ'le Health Fesearch, Natural...

port Sursa imaginii: University of Toronto Libraries
oy Catalogue. Efichetatd cu permisiunea de
Elieal Prmeiples reutilizare de Google Images.

andd Guidehines for
the Protection of
Human Subects
of Resgarch

Sursa imaginii: videocast.nih.gov.
Etichetatd cu permisiunea de reutilizare de
Google Images.

Pentru SUA, documentul de referintd este Raportul Belmont, elaborat in
anul 1979 de citre Comisia Nationala pentru Protectia Subiectilor Umani in
Cercetarea Biomedicalid si Comportamentala, care sintetizeaza principii etice si
instructiuni in vederea protejarii subiectilor umani in cercetarea medicala.

,»Opinia privind aspectele etice ale cercetirii clinice in tarile in curs de
dezvoltare” elaborata sub egida Comisiei Europene (CE, 2003) imparte discursul
etic privind cercetarea pe subiecti umani in patru categorii de principii (in opinia
noastrd, aceste principii sintetizeaza liniile directoare relevante In materia
drepturilor omului, bioeticii medicale si practicii clinice: cele din categoria 1
reflectd valorile promovate de Declaratia Universala a Drepturilor Omului, cele
din categoriile II si III sunt aplicatii ale celor patru principii fundamentale ale
bioeticii, iar categoria IV reflectd un principiu traditional al practicii medicale):
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- categoria I — principiile respectului pentru demnitatea umana, non-
exploatarea, non-discriminarea $i non-instrumentalizarea fiintei umane si a
corpului sau;

- categoria II — principiul autonomiei individuale (din care deriva
aspectele legate de consimtimantul informat, respectarea intimitatii si
confidentialitatea datelor cu caracter personal);

- categoria III — principiile justitiei, a beneficientei si a non-vatamarii;

- categoria IV — principiul proportionalititii (care include regula ca
mijloacele folosite sa fie absolut necesare fatd de riscurile pe care le presupun,
precum si pe aceea a efectuarii cercetdrii pe subiecti umani in lipsa oricarei alte
metode de cercetare, care sd excluda subiectii umani).

In tabelul 1 am ficut o prezentare sinteticd a actelor normative care
consacra principalele reguli etice in domeniul cercetarii medicale pe subiecti
umani, in ordine cronologica. Primele reguli au fost comasate de o maniera
unitard, aga cum am aratat mai sus, prin Codul de la Nirnberg, dar principiile
din Cod au fost imbogatite, ca si continut, prin actele internationale emise
ulterior, care au addugat si o serie de principii noi, pe masura ce elaborarea de
normative etice in domeniu a evoluat, la randul siu, sub impulsul evolutiei
tehnicii si a practicilor medicale.

Tabel: Centralizator privind sediul materiei reglementirii principiilor etice in

cercetarea pe subiecti umani

Principii 5
. = O _ (%]
efice N o4 koI g@m §|'C—> o‘g S
S o © 0 (RN Q90O |5.0 RS} ©)
- T o oo E59 | EN |_DC |5
I o o T2 |26 |[38Ed0
99 =L '.:.(') <TC o OEgo |90L04¢C =
50 0 ¥ 50 29295670 [85%¥{2K
23 |55 |28 [8:z2|3fg (o2 %
£ S € © s ©¢c3 325 o} % =
D o) O ey 7 N [0) =
0 2 |8F |89 (9T |E70 | 8% |z
5 o) <
1 |Consimtamant [Pct. 1 Art.B22 [Cap.Il |Cap.IV |Art Art. Instructiu
ulinformat de (Art. 5-9) [siV 3.1(a) 94(e) nile 9 si
a participa la 10
cercetare
2 |Beneficiul Pct. 2 Art. A5 |Art. 2si Art. 11.4 |Art. 91 si |Instructiu
cercetadri sG nu Art. 16(i) 94(a) nea 1
poatd fi obtinut
prin alte
mijloace
3 |Documentarea|Pct. 3 Art. A4 si Art. 5 Art. 11.4 |Art. 92
anterioard Art.B11
cercetarii si
testele pe
animale
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Evitarea
provocdrii
oricarei
suferinte fizice
sau psihice
nenecesare

Pct. 4

Art. C29-
C32

Art. 24

Art. 1si
Art. 6(2)

Art.2.8.B

Art. 104-
105

Instructiu
nea 4

Interzicerea
experimentelor
care au
potentialul de
a provoca
vreun rau

Pct. 5

Art. 6

Art. 2.8.B

Art. 97
teza ll

Instructiv
nea 4

Evaluarea
riscurilor si
raportul risc-
beneficii

Pct. 6

Art.B16

Art. 16(ii)

Art. 6

Art. 2.8.B

Art. 111

Instructiv
nea 4

Pregdtirea
cadruluin
care se va
face
cercetarea

Pct. 7

Art. 21(1)

Cap.
11.B

Cercetarea va
fi efectuata
doar de
personal
medical
calificat

Pct. 8

Art.B15

Art. 21(2)

Cap.
11.B

Art. 96

Retragerea
subiectului din
cercetare

Pct. 9

Art. B22

Cap. IV

Art.
3.1(b)

Art. 98
teza
finald

Instructiv
nile 9 si
10

ntreruperea
experimentului
de catre
cercetator

Pct. 10

Art. B17

Art. 24 si
Art. 27

Art. 11.4

Art. 97
teza ll

Instructiu
nea é

Scopul
medical al
cercetarii pe
subiecti umani

Art. Aé

Cap. 1

Art. 93

Instructiv
nea 1

Respectul
pentru
drepturile
animalelor si
ecosistem

Art. B12

Publicareasi
diseminarea
rezultatelor
cercetarii

Art. B27

Art. 5

Art. 107

Instructiu
nea 24

Interzicerea
cercetarii

Art. 21

Art. 7.4

Instructiu
nea 13
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pentru a
obtine un folos
material
15|Obtinerea Art. B13 |Art. 16(iii)|Art. 7 si  |Art. 6 Art. Instructiu
aprobadrii din Cap. 94(c)si |nea 23
partea comisiei Art. 95
de etica
16 |Confidentialitat Art. 25 |Art. 5 Art. 103  |Instructiuv
ea datelor nea 12
17 |Dreptul la Art. 26  |Art. 3.3 |Art.
informare al 94(d)
participantului
la cercetare

Sursa: elaborare proprie a autoarei, pornind de la textul documentelor indicate

In cele ce urmeazd, vom analiza pe rand regulile pentru a ciror
respectare militeaza actele normative indicate mai sus.

Consimtidmantul informat de a participa la cercetate, asupra ciruia nu vom
insista in mod deosebit intrucat face obiectul unui studiu distinct, la care facem
trimitere (Sandu & Frunza, 2018), este prima regula etica a celor 10 ce formeaza
Codul de la Niirnberg, iar acesta vizeaza: continutul informarii (care trebuie sa
contina toate datele studiului clinic in care va participa persoana, inclusiv riscurile
la care se supune), capacitatea subiectului de a intelege informarea (care tine atat
de capacitatea a de a percepe semnificatia notiunilor care i se prezinta, cat si de
maniera in care ii sunt prezentate — spre exemplu, intr-o limba pe care o poate
intelege), buna-credinti a cercetitorului care face informarea (care nu are voie sa
recurgd la metode de constrangere, inducere in eroare, frauda etc.),
responsabilitatea pentru efectuarea informarii - ce apartine tuturor celor implicati
in cercetare, inclusiv colaboratorilor (TIMN, 1949).

Declaratia de la Helsinki din 1964 introduce inca un element, pe langa
Codul de la Nirnberg, in functie de care si se indeplineasci procedura
consimtamantului informat, mai exact cel care vizeaza situatia persoanelor in a
ciror caz trebuie actionat cu precautie deosebitd (subiectul este intr-o relatie de
dependentd fatd de medic, subiectul e posibil si fie fortat de imprejuriri sa
consimta la a participa la o cercetare la care In mod normal nu ar participa,
subiectul nu are capacitatea legald de a-si exprima consimtimantul, subiectul este
capabil din punct de vedere legal, dar se afla in imposibilitate fizica sau psihicd
de a consimti). cu toate acestea, declaratia de la Helsinki nu particularizeaza
aceste reguli in anumite situatii clare, reglementand exclusiv la nivel de principiu.

Ulterior, Raportul Belmont atrage atentia asupra faptului ca regulile
inscrise in Codul de la Nirnberg reprezinta doar o bazi de plecare pentru
reglementarea standardelor de eticd In cercetarea pe subiecti umani si arata ca
uneoti principiile indicate in Cod intra in conflict unele cu altele, ceea ce duce la
necesitatea precizarii si detalierii acestora (DHEW, 1974). Asadar, Raportul
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stabileste trei axe ale consimtimantului informat: informarea, intelegerea
informarii si voluntarismul, sens in care, la 10 ani dupa Declaratia de la Helsinki,
aduce in discutie cazurile particulare ale detinutilor si ale copiilor. Cu privire la
detinuti, se aratd nu numai cd acestia nu trebuie fortati sa participe la cercetare,
astfel cum deja se stabilise ca urmare a edictirii Codului de la Nirnberg, dar cd
este necesar sa se intoarca perspectiva, in sensul ca respectul pentru demnitatea
fiintei umane impune ca acestora nici sa nu li se interzicd si se ofere ca voluntari
pentru cercetarea medicald. Referitor la consimtdmantul acordat de copii,
Raportul aduce in discutie faptul cd exista o controversd in materie, chiar si
atunci cand cercetarea implica riscuri minimale pentru copii, dar fard beneficii
imediate, considerandu-se cd a interzice cercetarea avand ca subiecti copii este
de natura si impiedice evolutia stiintei, de care ar beneficia in viitor numerosi
copii aflati in situatii similare cu a celor care ar participa la cercetare (DHEW,
1974). In ceea ce priveste continutul informarii, Raportul Belmont atrage atentia
asupra faptului ca voluntarii la o cercetare vor dori sa fie informati mai in detaliu
despre procedurile medicale comparativ cu pacientii obisnuiti, asadar Raportul
ridica o problema neavuta in vedere de Codul de la Niirnberg, mai exact cea a
consimtamantului persoanelor sianidtoase, care difera, ca si proces mental, de
maniera in care se formeaza consimtamantul unui bolnav.

Prin Conventia de la Oviedo (1997), continutul obligatiei de a obtine
consimtimantul informat a fost imbogitit cu o serie de cazuri particulare,
referitoare la: persoanele cu tulburari mintale (care pot fi supuse unei interventii
fird sa-si fi dat in prealabil consimtimantul, daci interventia vizeaza tratarea
acelei tulburari mintale si numai dacia din interventie nu ar rezulta consecinte
grave pentru sandtatea persoanelor), persoanele aflate in situatii de urgenta
(iarasi, interventia e permisa fard consimtimant, daca e in beneficiul sinatatii
persoanei), persoanele aflate in imposibilitate de a-si exprima dorinta in
momentul interventiei (caz in care se poate avea in vedere un consimtimant
exprimat anterior).

Instructiunile elaborate de CIOMS (1993) extind si mai mult aria
categoriilor speciale de persoane cu privire la care preluarea consimtimantului
informat comportd caracteristici particulare, facand vorbire despre cercetarea
asupra  populatillor  vulnerabile (batrani, minoritati etnice, persoane
institutionalizate, femei gravide etc.), care sunt considerate a avea o capacitate
diminuatd de a consimti, rezultanta a afectirii elementului de voluntarietate al
consimtimantului, din cauza stirii de dependentd fati de terapeut pe care
situatia lor particulard o genereaza. In acest sens, se propune o supraveghere
atentd din partea comisiilor de eticd, pentru a se preveni incilcarea practicilor
etice in cercetare.

Beneficiul cercetdrii sd nu poatd fi obtinut prin alte mijloace — aceasta este a
doua regula etica trasatd de Codul de la Nurnberg, care aratdi cd rezultatele
cercetdrii trebuie sa contribuie la binele societtii si sa nu aibd o naturi aleatorie
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sau ne-necesara (TIMN, 1949). Principiul stabilit prin Cod este reluat si in
Declaratia de la Helsinki unde, recunoscandu-se beneficiile cercetirii pe subiecti
umani pentru dezvoltarea terapiilor de care ar putea beneficia intreaga umanitate,
se aratd totugi cd binele individual al subiectului cercetarii trebuie si primeze in
fata celui colectiv sau al interesului stiintific (AMM, 1964). Raportul Belmont
(DHEW, 1974) nuanteaza $i mai mult problema, aritand ca distinctia dintre
experiment clinic si tratament clinic este de multe ori incertd, datoritd faptului ca
anumite devieri de la practicile clinice standard sunt de multe ori catalogate ca
fiind experimentale, in conditiile in care doar pentru ca o proceduri este noua,
netestatd sau diferita, asta nu o face automat experimentala. Distinctia poate fi
ficutd prin scopul pentru care se aplici procedura asupra subiectului uman,
intrucat practica clinica are ca scop diagnosticarea si tratarea bolilor, in timp ce
practica clinicd experimentald isi propune sd testeze ipoteze, principii, legaturi de
cauzalitate, si formuleze concluzii si, prin aceasta, sa contribuie la cunoasterea
umana cu caracter de generalitate, nu doar intr-un caz particular. Cercetarea si
terapia pot fi fiacute simultan, atunci cand cercetarea isi propune sid evalueze
siguranta si eficacitatea unei terapii deja consacrate, caz in care aplicarea terapiei
consacrate se va face cu respectarea principiilor etice ale cercetrii pe subiecti
umani (AMM, 1964).

Sursa imaginii: npr.org. Etichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google Images.

Documentarea anterioara cercetdrii gi testele pe animale este o alta conditie
de etica impusd de Codul de la Niirnberg, anterioritatea acestora, coroborati cu
studiul literaturii de specialitate, trebuind si valideze necesitatea cercetirii pe
subiecti umani. Principiul este ulterior preluat in toate documentele
internationale care traseaza instructiuni in domeniu, Declaratia de la Helsinki
(AMM, 1964) specificand clar cd nu este de tolerat ca cercetarea medicala sa se
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bazeze exclusiv pe cercetiri intreprinse asupra fiintei umane, ci doar in parte si
in ultima instanta.

Evitarea provocdrii oricirei suferinte fizice sau psihice nenecesare,
principiu introdus tot prin Codul de la Niirnberg, insa doar enumerat de acest
act, fird alte precizari suplimentare, este ulterior extins de Declaratia de la
Helsinki, care abordeazi problema testirii medicamentelor, situatie in care
anumiti pacienti sunt exclusi de la administrarea medicamentului nou, in vederea
misurdrii efectului placebo. In acest sens, se stabileste ci cei inclusi in grupul
placebo vor beneficia in continuare de toate masurile profilactice, diagnostice si
terapeutice disponibile (daci astfel de terapii existd), cu exceptia medicamentului
experimental, dar acesta le va fi pus la dispozitie si lor, daca se va dovedi a avea
efecte pozitive, la finalul studiului. Conventia de la Oviedo (1997) stabileste ca
persoana inclusa in grupul placebo si care nu a beneficiat de tratament, iar prin
asta 1 s-a cauzat o vidtimare, are dreptul la despagubiri materiale. Protocolul
aditional la Conventia de la Oviedo (2005) stabileste ca daca tratamentul
experimental nu are un potential evident de a reduce din efectele bolii, atunci
cercetarea administrarii sale se va face doar daca riscurile pentru pacientul
bolnav sunt acceptabile si participarea acestuia la cercetare ii va produce doar
inconveniente acceptabile, in cazul in care se dovedeste cd tratamentul nu este
functional.

Imaginea reprezinta intrarea in incinta lagarului de concentrare Auschwitz, unde medicii
nazisti au efectuat experimente medicale pe subiecti umani, inclusiv copii, experimente
care au avut ca efect moartea, traumatizarea, desfigurarea sau vitimarea corporald
pemanenti a subiectilor supusi experimentelor.

Sursa imaginii: Public Domain Pictures. Etichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google Images.
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Interzicerea expetimentelor care au potentialul de a provoca vreun rdu este
al cincilea principiu din Codul de la Niirnberg, care in esenta se refera la faptul ca
se interzice efectuarea oricarui experiment clinic, daca exista vreun motiv anterior
debutului activitatii de cercetare care si conduci la presupunerea ca s-ar putea
provoca suferinta sau decesul pacientului. Codul permite o exceptie, anume
situatia in care medicul care intreprinde cercetarea este in acelasi timp si subiectul
pe care se aplica tratamentul sau procedura experimentald. Codul de deontologie
medicald al Colegiului Medicilor din Romania vine cu o abordare transanta si
aratd, la art. 111, faptul cd ,se interzice orice activitate terapeutici sau
experimentala pe om din simple ratiuni de orgoliu profesional ori stiintific”.

Evaluarea riscurilor si raportul risc-beneficii — Codul de la Nirnberg afirma,
lapidar, faptul ca riscul unui experiment medical nu ar trebui sa depaseasca riscul
pe care il prezintd boala din punct de vedere umanitar. Raportul Belmont
(DHEW, 1974) aratd ca evaluarea riscurilor se face in functie de beneficiile
previzibile, intre riscuri si beneficii trebuind sa existe mereu un echilibru. Iar daca
notiunea de ,risc” este dificil de definit, intrucat riscul este un element
imprevizibil, In evaluarea gradului de acceptabilitate a riscurilor trebuie sa se
porneascd de la beneficii, intrucat beneficiile sunt aspecte concrete, cuantificabile
si care nu mai tin de probabilitati. Cu toate acestea, chiar si atunci cand evaluarea
riscurilor este dificila sau, ca urmare a evaludrii, se ajunge la concluzia ca gradul de
risc al procedurii este ridicat, dacd efectele benefice previzibile sunt importante
pentru binele umanitatii, atunci riscul poate fi considerat acceptabil, atat timp cat
sunt respectate toate celelalte standarde de etica si drepturile pacientilor.

Insa dispozitia care a avut cel mai mare impact in cercetarea medicald a fost cea
din Declaratia de la Helsinki care, luand in calcul dificultatea obiectiva in a putea
prevedea riscurile si beneficiile potentiale ale propriei cercetdri cu care s-ar putea
confrunta cercettorii, precum si potentialul de erori generate de aceastd
dificultate, a propus ca toate proiectele si planurile de cercetare care implica
subiecti umani sa fie disponibile in mod public. Pornind de aici s-a instituit, in
baza Instructiunilor pentru Bune Practici Clinice elaborate in cadrul Conferintei
internationale privind armonizarea tehnicd a cerintelor pentru inregistrarea
produselor farmaceutice pentru uz uman (ICH, 1996), obligativitatea ca toate
studiile clinice si fie inregistrate public, pentru a putea fi verificate. Dispozitii
similare 1n acest sens gasim in art. 4.3.2. al Raportului de evaluare asupra
impactului privind revizuirea Directivei europene ntr. 2001/20/CE privind studiile
clinice (CE, 2012): ,aceasta ar permite autorititilor responsabile de asigurarea
respectarii reglementirilor sa intervind si sa verifice aceste trialuri clinice. Ar
insemna, de asemenea, cresterea presiunii asupra sponsorilor pentru a respecta
bunele practici in cercetare”.

Pregatirea cadrului in care se va face cercetarea cste un alt element avut in
vedere de actele normative cu caracter international, incd din momentul elaborarii
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Codului de la Nurnberg, care aratd ca anterior inceperii experimentelor clinice
trebuie pregatita locatia in care acestea vor avea loc, astfel incat si se asigure ca
subiectilor nu li se va pune in pericol viata sau sanatatea din cauza alegerii unei
locatii neconforme cu standardele de siguranta medicald. Opinia CE privind
Aspectele etice ale cercetarii clinice in tirile in curs de dezvoltare (CE, 2003) arata
faptul cd in contextul globalizarii, locatia unde are loc cercetarea este foarte
importantd, intrucat protectia participantilor trebuie si primeze si masurile trebuie
adecvate in concordanta (spre exemplu, dacd cercetarea se face intr-o tara unde
subiectii ar fi expusi la riscul de a contracta boli tropicale).

Cercetarea va fi efectuata doar de personal medical calificat — ba mai mult,
cere Codul de la Nirnberg, acest personal medical trebuie sa aiba cel mai inalt
grad de aptitudini, pregatire si experienta.

Retragerea subiectului din cercetare — este principul care statueaza ca subiectul
cercetdrii se poate retrage oricand pe parcursul studiului, atunci cand considera ca
a atins limita tolerantei fizice sau psihice dincolo de care continuarea participarii i
s-ar parea imposibil de suportat (AMM, 1964; CIOMS, 2016; Oviedo, 2005;
TIMN, 1949; TCPS, 2010).

intreruperea experimentului de citre cercetitor — va fi ficuti ori de céte ori
acesta va avea temeiuri si considere ca a continua experimentul va provoca
suferinte fizice sau decesul subiectilor care participa la cercetare. In toate cazurile,
se va continua acordarea de tratament
medical daca experimentul a constat in
administrarea unui medicament nou (CE,
2003).

Scopul medical al cercetdrii pe
subiecti umani — acesta este primul
principiu de etica introdus suplimentar
dupa lista celor 10 initiale stabilite prin
Codul de la Nurnberg, mai exact a fost
introdus prin Declaratia de la Helsinki si
prevede ca scopul principal al oricirei
cercetiri medicale trebuie si fie
imbundtitirea procedurilor terapeutice,
profilactice si de diagnosticare, precum
si intelegerea cauzalitatii si a patologiei
bolilor. ~ Protocolul  aditional  la
Conventia de la Oviedo arata cd in
vederea realizarii acestui deziderat,
proiectul de cercetare trebuie reexaminat
si reevaluat in continuu, pentru a stabili, pe baza noilor elemente apirute in

Sursa imaginii: Flickr. Etichetatd cu
permisiunea de reufilizare de Google
Imaaes.
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cursul cercetdrii, daca este oportund continuarea acesteia, ce schimbari trebuie
facute in procedurile de cercetare, dacd este necesard obtinerea unui
consimtamant informat suplimentar etc.

Respectul pentru drepturile animalelor §i ecosistem este un principiu de
asemenea introdus prin Declaratia de la Helsinki, care impune cercetatorilor sa
acorde atentie deosebitd acestor aspecte.

Publicarea si diseminarea rezultatelor cercetarii de o manierd etica
impune editorilor si nu publice rezultatele cercetdrilor efectuate cu
nerespectarea principiilor etice in domeniul cercetarii pe subiecti umani (AMM,
1964). Detalii referitoare la etica publicirii in general si a publicarii rezultatelor in
special pot fi gisite Intr-o serie de studii dedicate acestui subiect (Sandu, 2018a).

Interzicerea cercetdrii pentru a obtine un folos material este un principiu
statuat de Conventia de la Oviedo, intrucat ,,corpul omenesc si partile sale nu
trebuie sd constituie, ca atare, sursa de castiguri financiare”.

Obtinerea aprobarii din partea comisiei de etica — proiectul si pasii de urmat
ai fiecdrui experiment clinic trebuie stabiliti prin proiectul de cercetare si supusi
aprobarii unei comisii de eticd, aspect statuat cu caracter de principiu inca din
anul 1964, in art. B.13 al Conventiei de la Helsinki. Ulterior, actele normative
internationale, prin prevederile pe care le-am enumerat in Tabelul 1 de mai sus,
au detaliat aceasta cerintd, stabilind reguli care sa asigure independenta
evaluatorilor membri ai comisiilor de eticd, coordonate in functie de care si se
evalueze importanta scopului cercetirii si reguli de analizd multidisciplinard a
acceptabilititii sale etice. Pentru detalii privind procedurile de acordare a avizelor
etice pentru proiectele de cercetare, recomandim consultarea literaturii de

specialitate (Sandu, 2018b).

Confidentialitatea datelor — desi regasit ca si mentiune si in actele normative
internationale anterioare anului 2005, abia prin Protocolul aditional al Conventiei
de la Oviedo, confidentialitatea datelor pacientilor (subiectilor) si a datelor
obtinute in cursul cercetarii a fost statuat ca si principiu distinct in etica medicala a
cercetirii pe subiecti umani. Acest principiu derivi din dreptul la viata privatd, care
include si dreptul de a nu dezvalui datele medicale ale persoanei.

Dreptul la informare al participantului la cercetare — acest drept a fost
consacrat ca atare, separat de problematica consimtimantului informat, in care
era implicit inclus pana la acel moment (intrucat viza consimtamantul in vederea
continudrii cercetarii, dupa desfisurarea mai multor etape ale studiului), prin
Protocolul aditional la Conventia de la Oviedo. Presupune ci participantii la
cercetare sunt indreptatiti sd fie informati cu privire la orice date i informatii
colectate in cursul cercetdrii cu privire la starea lor de sindtate si cd aceste date le
vor f1 accesibile atat in timpul derularii proiectului, cat si ulterior finalizarii sale.
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ELEMENTE DE ETICA A INOVARII

Sursa imaginii: Pixabay. Etfichetatd cu permisiunea de reutilizare de Google Images.

Importanta respectarii bunelor practici in activitatea de inovare stiintifica
este data de faptul ca o atitudine contrari este de naturd si aducd atingere
responsabilititii profesionale, procesului de cercetare, Increderii in rezultatul
final al cercetarii (elementul inovator), credibilititii procesului prin care s-a ajuns
la rezultat, este de natura sa duca la risipa de resurse si sa pund in pericol
utilizatorii produsului astfel obtinut, mediul inconjuritor sau chiar societatea in
ansamblul siu (ALLEA, 2017).

In formele lor cele mai grave, practicile neetice in procesul de inovare
tehnologicia vor determina aplicarea de sanctiuni, insa scopul trebuie si fie
prevenirea, iar nu combaterea, dar atunci cand sanctionarea se impune, Codul
european de eticd pentru integritatea cercetirii (ALLEA, 2017) stabileste doua
principii diriguitoare in functie de care si se aplice standardele etice in materie
de inovare:
© integritatea: care presupune ca orice investigatie si fie efectuati cu eficientd si
celeritate, dar in acelasi timp de o maniera profesionistd, transparenta si obiectiva,
cu excluderea conflictelor de interese si elaborarea unor concluzii motivate, in
cadrul unei investigatii confidentiale, care sa protejeze atat cercetitorul, pana la
adoptarea unui verdict final, cat si avertizorii de integritate, urmand ca dupa luarea
masurilor care se impun, decizia si fie disponibila publicului;

® justitia: care implici un tratament echilibrat atit a celor care formuleazi
sesizarea sau reclamatia, cat $i a cercetatorului investigat, celui din urma aplicandu-
i-se prezumtia de nevinovatie si respectandu-i-se dreptul la apirare si la informare
cu privire la continutul acuzatiei care i se aduce, aplicarea unei sanctiuni
proportionale cu gravitatea abaterii, respectiv a unor mdsuri de restaurare a
bunului renume profesional a cercetitorului care a fost exonerat.
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In Romania, cadrul legal general este format din O.G. nr. 57/2002
privind cercetarea stiintifici si dezvoltarea tehnologicd, Legea nr. 1/2011 a
educatiei nationale (art. 306-3206), Legea nr. 206/2004 privind buna conduiti in
cercetarea stiintificd, dezvoltarea tehnologici si inovare, Ordinul de ministru nr.
211/19.04.2017 privind aprobarea Regulamentului de organizare i functionare a
Consiliului National de Etica a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si
Inovirii — CNECSDTI, precum i a componentei nominale a acestuia, Carta
Europeana a Cercetatorilor si Codul de Conduita pentru recrutarea
cercetitorilor, Precum si Codul european de conduitd pentru integritatea
cercetarii.

Legislatia secundari este formati din Legea nr. 64/1991 privind
brevetele de inventie, republicati, cu modificirile ulterioare, Legea nt. 129/1992
privind protectia desenelor si modelelor industriale republicatd, Legea nr.
8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, cu modificirile si
completirile ulterioare.

Institutia care se ocupa cu implementarea regulilor de etica in materie de
inovare i sanctionarea abaterilor de la acestea este Consiliul National de Etica a
Cercetdrii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice si Inovirii (CNECSDTI), care in
activitatea sa primeste sesizari si emite hotdrari cu privire la sesizarile pe care le
inregistreazd. Institutia care se ocupa de iInregistrarea desenelor si modelelor
industriale, precum si a brevetelor de inventie este Oficiul de Stat pentru
Inventii si Marci (OSIM).

Conform Legii nt. 129/1992, art. 2 lit. d, prin desen sau model industtial
se intelege ,,aspectul exterior al unui produs sau al unei parti a acestuia, redat in
doua sau trei dimensiuni, rezultat din combinatia dintre principalele
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caracteristici, indeosebi linii, contururi, culori, formi, texturi si/sau materiale ale
produsului in sine si/sau ornamentatia acestuia”. Conform art. 7 din Legea nr.
64/1991, o inventie este brevetabild dacd are ,ca obiect un produs sau un
procedeu, in toate domeniile tehnologice, cu conditia ca aceasta sa fie noud, sa
implice o activitate inventiva si sa fie susceptibild de aplicare industriala”.

Atat cu privire la desene si modele industriale, cat si cu privire la
inventiile brevetabile, ambele acte normative stabilesc libertatea diseminarii
informatiilor cuprinse in aceste documente inovatoare, atat timp cat aceasta
diseminare are ca obiect acte efectuate exclusiv in scop personal si necomercial,
experimental, de cercetare sau invitimant, cu conditia ca aceste acte si nu
prejudicieze exploatarea normald a desenelor, modelelor sau inventiilor si sd se
mentioneze sursa; activitati de reproducere in domeniul cercetirii sau
invatamantului, in scopul citdrii ori predarii, cu conditia ca aceste activitati sa fie
compatibile cu practica comerciald loiala, sa nu aduca atingere in mod nedrept
exploatarii normale a desenului, modelului sau inventiei $i ca sursa sia fie
mentionati (art. 32 lit. a §i b din Legea nr. 129/1992 si art. 33 lit. ¢ si e din Legea
nr. 64/1991).

In timp ce in ceea ce
priveste desenele si
modelele industtiale,

legea speciala
aplicabila contine o
mentiune simpla,

prin care se stabileste
ca sunt excluse de la
protectie desenele si
modelele  contrare
ordinii publice sau
bunelor  moravuti,

Sursa imaginii: Max Pixel. Etichetatd cu permisiunea de reutilizare . .
de Gooadle Imaaes. legea In  materia
brevetelor de

inventie contine prevederi mai ample, care impun o serie de interdictii prin
intermediul cdrora se asigura respectarea a o serie de principii ce vizeazd
comportamentul etic in elaborarea inventiilor (in concordanti, de altfel, cu
prevedetile Legii nr. 206/2004, art. 2 alin. 1 si 2), dupd cum urmeazi:

L 4 interdictii de naturi a proteja societatea in ansamblul ei — exclud de la protectie
inventiile contrare ordinii publice sau bunelor moravuri;

@ interdictii de naturi a proteja ecosistemul — nu beneficiazd de protectie legala
inventiile care sunt de natura si aducd atingeri grave mediului inconjuritor,
animalelor sau plantelor, respectiv nu pot fi brevetate soiurile de plante sau
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animale, ori procedeele esential biologice pentru obtinerea plantelor sau
animalelor;

@ interdictii de naturi a proteja demnitatea umand — nu pot fi brevetate inventiile
care au ca obiect corpul uman in diferite stadii ale formarii si dezvoltarii sale si nici
simpla descoperire a unuia dintre elementele sale, chiar daca acest element este o
secventd de gene sau o secventa partiald a unei gene;

@ interdictii care asiguri liberul acces la resurse medicale — exclud de la protectie
inventiile care au ca obiect metodele de tratament a corpului uman, prin chirurgie
sau terapie, precum si metodele de diagnosticare.

Asadar, orice incercare de a breveta direct sau de o manierd camuflatd o
inventie care se incadreaza intr-una dintre interdictiile de mai sus reprezinta
comportament neetic in inovare si poate face obiectul unei sesiziri la Consiliul
National de Etica. In baza art. 7 din Legea nr. 206/2004 privind buna conduiti
in cercetarea stiintifica, dezvoltarea tehnologica si inovare, Consiliul analizeaza
cazurile referitoare la incilcarea normelor de buni conduitd, sens in care, daci
nu este sesizat, se poate autosesiza i, de asemenea, emite hotarari prin care
stabileste care sunt persoanele ce se fac vinovate de aceste Incalcdri si care sunt
sanctiunile aplicabile.
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SANCTIONAREA ABATERILOR DE ETICA
iN CERCETARE - DECIZII DE SPETA

In continuare vom prezenta o serie de cazuri relevante din practica comisiilor
nationale de eticdi din Romania, mai exact a Consiliului National de Etica a
Cercetarii Stiintifice, Dezvoltirii Tehnologice si Inovirii si a Consiliul National de
Atestare a Titlurilor, Diplomelor si Certificatelor Universitare (deciziile acestuia din
urma vizand exclusiv domeniul practicilor neetice sanctionate in cadrul procesului
de elaborare, cercetare, redactare si diseminare a lucririlor elaborate in vederea
obtinerii titlului stiintific de doctor). Ulterior, vom prezenta o serie de decizii
relevante in practica Curtii Europene a Drepturilor Omului, decizii care fac referire
nu doar la Conventia Europeana a Drepturilor Omului, ci si la alte acte normative
internationale, intre care Conventia de la Oviedo si declaratia de la Helsinki.

Practica Consilivlui National de Etica a Cercetarii Stiintifice,

Dezvoltarii Tehnologice si Inovarii

&« C ® Notsecure | cnecsdtiresearch.gov.ro/hotarari/ W

MINISTERUL CERCETARII SI INOVARII
CONSILIUL NATIONAL DE ETICA A CERCETARII STIINTIFICE, P search
DEZVOLTARIT TEHNOLOGICE §I INOVARIT

Cadrulegal ~ Membrisicomisi  Hotdrari  Sesizan  Codul National de Efica  Nouti

Hotarari [
in intervalul de lucru 2011-2015 i in conformitate cu Regulamentul de organizare si functionare a

Consiliului National de Etica a Cercetarii Stiintifice, Dezvoltarii Tehnologice i Inovarii, aprobat prin ordinul P search

Ministrului Educatiei Cercet&rii, Tineretului i Sportului nr. 5735/2011, la art. 30 se mentioneaza ca in

urma fiecarei sesizari sau contestatii Consiliul National de Etica elaboreaza un raport in termen de LEGATURI

maximum 80 de zile calendaristice de la data primirii sesizérii sau a contestatiei ori de la data . Belgian Advisory Committee
autosesizarii In conformitate cu art. 31(2) din Regulamentul mentionat mai sus hotardrea CNECSDTI on Bioethics

pentru aprobarea raportului prevazut la alin. (1) este avizatd de Directia juridica din cadrul MECTS si = Danish Council of Ethics
transmisa de catre secretariatul CNE, in termen de 2 zile lucratoare de la avizarea acestuia, catre = French National Ethics
. o B - - . . Advisory Committee
ministrul educatiei, cercetarii, tineretului si sportului, catre ANCS, catre conducatorul unitatii sau institutie

N ) o i i = German National Ethics
si catre organismele sau persoanele indreptatite legal pentru aplicarea sanctiunilor recomandate, conform Council
prevederilor art. 326 din Legea nr. 1/2011 a educatiei nationale, si este publicat in acelasi termen pe site-  , y.4onal Bioethics
ul web al CNE Commission (Greece)

= National Ethies Council for

» Hotarari in perioada 2012 — 2015 the Life Sciences (Portugal)
= National Medical Ethics
(SMER)

= Hotararea CNECSDTI nr. 1 din 20.11.2017 si Raportul final nr. 1- . . B
B = National Medical Ethics

= Hotérdrea CNECSDTI nr. 2 din 20.11.2017 si Raportul final nr. 2
» Hotarirea CNECSDTI nr. 3 din 20 11.2017 si Ranortul final nr. 3

Committee (Slovenia)

Imaginea reprezinta pagina site-ului CNECSDTT unde pot fi vizualizate in extenso
hotdrarile pronuntate de consiliu.
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Sursa: http://cnecsdfi.research.gov.ro/hotarari/

Cazul 1 - hotararea nr. 11/15.03.2018

Obiectul hotararii: acceptul coautorilor la republicarea materialului de
citre unul dintre coautori

In cazul analizat, un numir de trei autori au publicat o carte in domeniul
matematicd. Dupa 5 ani de la publicare, unul dintre autori publica o altd carte, ca
autor unic, in care valorifica material din cartea publicatd anterior, dar fara a indica
contributia celorlalti doi autori la elaborarea materialului stiintific. Practica a fost
considerata plagiat si s-a dispus retragerea celei de a doua carti din librarii.

Cazul 2 - hotararea nr. 9/22.01.2018

Obiectul hotirarii: confectionare de rezultate si proces de peet-review
defectuos

efinitie: confectionarea de rezultate este acea frauda in stiinta care consta in

actiunea deliberati de inregistrare si prezentare a rezultatelor unei cercetiri

fard ca acestea sa fie rezultatul direct al metodelor de lucru folosite in
cercetare.

Sesizarea viza preluarea de citre autorul unui articol stiintific a unei parti
semnificative dintr-un articol publicat anterior. Analizand cazul, Consiliul a stabilit
nu doar realitatea acestui aspect, dar si faptul ca autorul impotriva ciruia se facuse
sesizarea confectionase rezultatele studiului, intrucat metodologia descrisa nu avea
legatura cu rezultatele prezentate in partea de discutii a lucrarii si, mai mult, locatia
efectuarii studiului, mentionata in titlu (o padure) era alta decat locatia la care se
facea referire in continutul articolului (mediul agricol).

Cu privire la corectitudinea procesului de peer-review, desi nu a fost sesizat
expres, Consiliul s-a autosesizat $i a constatat ca plagiatul a fost favorizat de
procesul de evaluare defectuos efectuat la nivelul editurii, Intrucat Consiliul a
verificat articolul reclamat in softul antiplagiat, reiesind un procent de similitudine
ridicat, procedeu pe care il avea la dispozitie si editura.

Interesant in acest caz este faptul ca autosesizarea Consiliului a fost extinsd si cu
privire la alte lucrari ale aceluiasi autor, ce nu au ficut obiectul sesizirii, cazuri in
care s-a constatat existenta unor procente ridicate de similitudine cu lucriri ale
altor autori, care nu fusesera citati corespunzator.

In concluzie, In afara sanctiunilor aplicate autorului, Consiliul a recomandat
editorului si procedeze la auditarea revistei stiintifice, in vederea imbunatatirii
procesului de peer-review.
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Cazul 3 - hotararea nr. 7/22.01.2018

Obiectul hotararii — autoplagiat i sanctionarea membrilor comisiei de
eticd din cadrul universitatii

efinitie: autoplagiatul este situatia in care autorul unei lucrari insereaza in
cuprinsul lucrarii parti de text publicate de el insusi anterior, dar fira a
indica acest aspect in mod expres prin citare corespunzitoare.

Consiliul a constatat faptul ca autorul a doud articole publicate succesiv in aceeasi
revistd stiintifica a preluat aproximativ integral textul articolelor dintr-un articol
mai vechi, care ii apartinea. Consiliul retine cd scopul autorului a fost intentia de a-
si imbogiti portofoliul de lucrari fird a face o cercetare noud, ci prin scindarea
articolului mai vechi si mai amplu in doua articole noi si mai scurte, In care nu a
facut decat si reorganizeze materialul din articolul vechi, fara a indica ca acel
material mai fusese publicat anterior. Abateri similare au fost constatate cu privire
la articole publicate de alti autori, colegi ai autorului anterior mentionat in cadrul
aceleiasi universitati.

Aceastd speta prezintd particularitatea cd, prin hotirare, Consiliul a solicitat
universititii unei activau cadrele didactice sanctionate, si demareze proceduri
disciplinare impotriva membrilor Comisiei de etica din cadrul universitatii, pentru
lipsa de raspuns la solicitirile Consiliului si refuzul implicit de a analiza sesizarile
care fusesera anterior depuse la acea comisie cu privire la autorii care realizaserd
autoplagiatul, sesizari care, fara sa fie solutionate de comisia de etica a universitatii,
au facut intr-un final obiectul analizei Consiliului National de Etica.

Cazul 4 - hotardarea 5/20.11.2017

Obiectul hotararii — diseminarea rezultatelor cercetarii

Lucrarea autorilor a fost sustinutd in cadrul unei conferinte internationale si
publicata in volumul de proceedings al acelei conferinte. Pe baza unui protocol
incheiat cu o revisti editata de Academia Romani, autorii care publicau in
volumul de proceeding al conferintei puteau republica articolul, cu titlu diferit si
continut original de minim 50% fata de articolul deja publicat in revista indexata
ISSI Thomson Reuters a Academiei Romane. Fiind sesizat cu o acuzatie de
autoplagiat cu privire la lucrarea astfel publicatd, Consiliul a respins sesizarea,
aritand cd in speta este vorba exclusiv despre diseminarea la o scard mai mare a
informatiei din articol, in conditiile in care revista indexata ISSI avea o vizibilitate
mai mare decat volumul de poceedings.

Decizia a fost astfel luatd, desi in hotdrire s-a mentionat expres ci reprezinta
politica de eticd a Consiliului descurajarea ferma a practicilor de preluare de pasaje
din lucriri deja publicate, Intrucat lucririi in care se preiau aceste pasaje 1i lipseste
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in aceastd situatie fie elementul de originalitate, fie cel de valoare adaugati a
cercetarii.

Practica Consilivlui National de Atestare a Titlurilor, Diplomelor si

Certificatelor Universitare

<« C @ Notsecure | www.cnatdau.ro/decizii-cnatdcu/ B a % 6

CNATDCU

Acasa Documente de infintare  Membrii Consiliului General ~ Structura  Criterii  Metodologii  Sesizari  Calendar  Documente Utile

Decizii CNATDCU Select Language

Powered by Google Translate

Decizia CNATDCU privind solutionarea sesizarii privind teza domnului Victor_Viorel_Ponta 30_06_2016

Raport suspiciune plagiat in teza dl-ui Ponta Viorel Victor

Decizia CNATDCU privind privind solutionarea sesizarii privind teza domnului_Gabriel OPREA

Raport suspiciune plagiat in teza dl-ui Oprea Gabriel

Decizia CNATDCU privind privind solutionarea sesizarii prlvmd teza doamnei BANU (PETRESCU) Doina
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Raport comisia de lucru privind teza de doctorat a dnmnulul Petre Toba

Decizia CNATDCU privind solut ind teza domnului Pandele Florentin Costel

Raport comisia de lucru privind teza domnului Pandele Florentin Costel

Raport comisia de Tucru privind teza doamnei Laura Codruta Kovesi

Decizia CG CNATDCU privind teza domnului DINU Madalin Ovidiu

Decizia CG CNATDCU cu privire la contestatia rezolutiei CG CNATDCU pentru teza de doctorat a Doamnei Laura Codruta KOVESI

Decizia CG CNATDCU cu privire la teza de doctorat a domnului LAZAR Gabriel Ovidiu

Decizia CG CNATDCU cu privire |a teza de doctorat a doamnei DIACONESCU Florica

Decizia CG CNATDCU cu privire la teza de doctorat a doamnei Frunzaverde Doina

Decizia CG CNATDCU cu privire la teza de doctorat a domnului Enache Ionel

Decizia CG CNATDCU cu privire la teza de doctorat a doamnei Croitoru Carmen

Decizia CG CNATDCU cu privire |a teza de doctorat a domnului Florescu Nicu

Decizia CG CNATDCU cu privire |a teza de doctorat a doamnei Sorina Siserman

Decizia CG CNATDCU cu privire |a teza de doctorat a domnului Tiveriu Iulian

Decizia CG CNATDCU cu privire |a teza de doctorat a domnei Radulescu Mihaela

Continutul site-ului este asigurat de Secretariatul Tehnic al CNATDCU din cadrul MEN

Imaginea reprezinti pagina site-ului CNATDCU unde pot fi vizualizate in extenso
deciziile pronungate de consiliu.
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Decizia nr. 38126 din 07.07.2016

Obiectul cazului: plagiat repetat - retragerea titlului de doctor al dl. Victor
Viorel Ponta

Ca urmare a sesizariit CNATDCU privind un posibil plagiat comis de V. V. Ponta
cu ocazia redactarii tezei de doctorat a acestuia, Consiliul, verificand acuzatiile, a
stabilit ca o treime din continutul tezei de doctorat reprezenta continut neoriginal,
intrunind astfel elementele plagiatului. Mai mult, s-a constatat preluarea de pasaje
semnificative din texte scrise de ali autori, fard indicarea sau citarea
corespunzatoare a sufsei. In ceea ce priveste bibliografia care a stat la baza
elaborarii tezei, autorul acesteia a incilcat principiul etic al cercetarii in
conformitate cu care cercetarea trebuie sa se bazeze pe o documentatie minutioasa
anterioard, Intrucat, astfel cum a constatat Consiliul, documentarea este sub
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standardele minime ale unei teze de doctorat, fird indicarea modului in care a fost
valorificata, bibliografia este sumara, selectiva si realizata haotic. Din aceste
motive, Consiliul a constatat incilcarea regulilor de eticd in cercetare si a dispus
retragerea titlului de doctor.

Decizia nr. 17753/17809 din 01.09.2017

Obiectul cauzei: forme ale plagiatului, citarea textelor de lege, metodologia
specifica lucririlor gtiintifice din domeniul juridic — mentinerea titlului de
doctor al dnei. Laura Codruta Kovesi

NATDCU a definit plagiatul ca fiind o abatere de la onestitatea stiintifica, care
consti 1n insusirea fara drept a operei unui tert,

iar maniera de plagiere poate fi diferita, dupa cum

lagiatul este propriu-zis (prin reluarea exactd a formulérii autorului plagiat,
insa fara a cita corespunzator sursa de unde s-a preluat, in vederea prezentarii
ideii ca fiind proprie autorului care plagiaza)

sau plagiat atenuat (denumit si ,,parazitism” sau ,,demarcaj”). Aceastd decizie a
CNATDCU prezintd importanta intrucat defineste notiunea de

lagiat parazitar ca fiind situatia in care, datorita lecturilor multiple efectuate in
vederea elaborarii unei lucrari stiintifice si a efectudrii acestui demers pe o
duratd mai mare de timp, se produce un proces de ,,impregnare intelectuald”
dincolo de care este dificil sau chiar imposibil ca autorul sd discearna ci ideea
nu ii mai apartine, cu atat mai mult cu cat unele idei sunt de larga circulatie, astfel
incat formeaza un ,,fond conceptual”, care duce la imposibilitatea identificarii
primului autor care a emis ideea, chiar presupunand ci s-ar dori citarea acestuia.

In cazul plagiatului parazitar, distinctia dintre aplicarea si neaplicarea unei sanctiuni
este datd de cum autorul a avut sau nu intentia de a plagia, a fost sau nu congtient
ca ideile nu i apartin.

In aceasti decizie, CNATDCU mai retine si faptul ci metodologia de
redactare a unui text juridic in domeniul dreptului prezinta elemente specifice
date de maniera in care se indica sursa unei informatii atunci cand aceasta sursa
este un act normativ, copierea cat mai fideld a textului de lege nefiind
considerata o forma de plagiat, atat datorita faptului ca e necesard preluarea cat
mai fideld a textului comentat, in vederea efectuidrii unei analize cit mai
minutioase, cat si datoritd naturii textelor de lege, care nu reprezinta modul de
gandire a unui tert, ci exprimarea unei vointe colective suverane. Asadar,
CNATDCU concluzioneaza ci nu exista plagiat nici daca se preia un text de lege
care anterior a mai fost preluat si de alt autor si chiar dacd nu se indicd ca textul
a fost preluat si de autorul respectiv.

Workshop | Normativitate eticd in cercetare-dezvoltare si inovare
Universitatea Stefan cel Mare din Suceava

35



36

 Normativitate eticd in cercetare-dezvoltare siinovare

Practica Curlii Europene a Drepturilor Omului \

< C @ nhitps//www.echr.coe.nt/Pages/home.aspx?p=caselaw&c=#n14597620384884950241259_pointer a % O

Council of Europe

-

L EUROPEAN COURT OF HUMAN RIGHTS
COUR EUROPEENNE DES DROITS DE L'HOMME

Fa

Home The Court Press Hearings Statistics Applicants Official texts Library Francais

Judgments and decisions

HUDOC database Contents
All the Court’s judgments and a large selection of decisions, * HUDOC database
information on communicated cases, advisory opinions, press » Selection of key cases
H U D oc releases, legal summaries and Commission decisions and i
European Court of Human Rights reports are published in the HUDOC database. Inter-State applications

- = Case-law translations

&) More information

Selection of key cases

Key cases Lists of judgments, decisions, advisory =~ Mode of citation

This selection, replacing the opinions This document, updated in August 2018, explains
Reports of Judgments and The ‘Case-law references of judgments, advisory the mode of citation and how to refer to the
Decisions, contains key cases or opinions and published decisions’ is a master list judgments and decisions of the Court.

extracts of cases classified by of all judgments, advisory opinions and decisions

Articles, alphabetical order that have been published or selected for

of cases and of defending publication in the Court’s official series. pof Note on citation for judgments and decisions

‘| States. .
& Recent judgments

@ Recent decisions
& More info

Imaginea reprezintd pagina site-ului CEDO unde pot fi vizualizate in extenso deciziile
pronuntate de Curte, pe portalul HUDOC.

Sursa https://www.echr.coe.int/Pages/home.aspx2p=caselaw&c=#n14597620384884950241259
pointer

Cavuza Glass vs. Regatul Unit al Marii Britanii

Obiectul cauzei: consimtdmintul informat al parintilor pentru
administrarea de tratament medical copiilor cu handicap

In cazul unui copil cu handicap sever mental si fizic, la initiativa medicilor de a-i
administra un medicament cu efect terapeutic controversat, mama acestuia s-a
opus administririi medicamentului. Cu toate acestea, medicii au trecut peste
refuzul mamei, considerand ci pacientul se afla intr-o situatie in care sanitatea sa
reclami o interventie cu caracter urgent si au administrat medicamentul, intrucat
aceasta administrare se facea in beneficiul sanatitii pacientului. Analizand aceasta
decizie prin prisma prevederilor Conventiei de la Oviedo, CEDO a concluzionat
cd decizia medicald de a administra copilului aflat in incapacitate legald de a-si
manifesta consimtamantul un tratament inclusiv in lipsa consimtamantului liber,
expres si informat al mamei reprezintd o violare a art. 8 a Conventiei, in conditiile
in care neglijarea refuzului mamei s-a ficut ca urmare a deciziei unilaterale a
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medicilor, fird ca acestia sa apeleze la instanta de judecata pentru ca aceasta sa
pronunte o hotarare care sa tina loc de consimtamantul mamei.

Cauza V.C. vs. Slovacia

Obiectul cauzei: modalitate neetica de obginere a consim;imﬁntului
informat in cazul pacientilor din categorii vulnerabile

O femeie de etnie rroma a fost informata de medici in timpul travaliului ca urmare
a cdruia a §i dat nastere unui copil despre faptul ca o noud sarcind va pune in
pericol atat viata sa, cat si a copilului, astfel incat i s-a prezentat spre semnare un
formular de consimtimant informat prin care femeia consimtea la sterilizare.
Ulterior, pacienta a reclamant faptul ca sterilizarea s-a facut fara consimtamantul
sau, intrucat atunci cand 1 s-a prezentat spre semnare formularul de consimtamant,
in realitate ea nu Intelesese semnificatia termenului de ,,sterilizare”.

Curtea a apreciat ca In realitate personalul medical a actionat de o manierd
paternalistd si neeticd, intrucat contextul in care i s-a prezentat pacientei informatia
(aceasta aflandu-se in travaliu), precum si limbajul abordat au fost de naturd sa
vicieze consimtamantul acesteia.

Cavuza Gillberg vs. Suedia

Obiectul cauzei: accesul altor persoane la datele care au fost obtinute din
cercetare

In speta de fati, unitatea medicald unde s-au desfisurat o serie de teste clinice
privind copii cu tulburiri psihice a refuzat unui cercetitor accesul la datele brute,
neprelucrate obtinute in cursul cercetarii, motivand refuzul prin invocarea
principiului confidentialitatii datelor cu caracter medical.

CEDO a atras atentia c¢d Declaratia de la Helsinki stabileste cu titlu de principiu ca
datele brute, neprelucrate care se obtin in cursul cercetirii trebuie si fie disponibile
pentru consultare si verificare de catre ceilalti membri ai comunitatii stiintifice.
Abordarea in domeniul cercetarii medicale nu este de a mentine secretul.
Dimpotriva, este recunoscut faptul ci dezbaterea publici privind rezultatele
cercetdrii este importantd pentru calitatea si transparenta acesteia. Curtea mai
retine si faptul cd exista obligatia de a face publice rezultatele cercetarii, indiferent
daci rezultatul a fost pozitiv sau negativ. Cu toate acestea, acest aspect trebuie sa
fie echilibrat in raport cu principiul confidentialitatii. Se pune intrebarea daca
sistemul de protejare a confidentialitatii datelor medicale este adaptat provocarilor
moderne ale cercetarii medicale si dreptului de confidentialitate in diversele sale
forme in acest context. In final, curtea a decis ci impiedicarea unei persoane de a
avea acces la datele obtinute din cercetare reprezinti o incalcare a Conventiei.
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CONCLUZI

Legislatia romana in materie de eticd in cercetare se afla incd in stadiu
minimalist. In domeniul medical, avind in vedere riscurile majore implicate de
cercetarea pe subiecti umani, s-au elaborat documente mai extinse cu caracter
normativ-etic, dar in alte domenii care vizeazd etica cercetdrii, practica
romaneasca continud si se bazeze pe dispozitiile cu caracter international, care
in general nu sunt detaliate prin legi interne si nici adaptate la specificul mediului
de cercetare romanesc.

Din practica comisiilor de etica rezultd ca majoritatea sesizarilor cu care
sunt investite acestea au ca obiect diferite situatii de plagiat, ceea ce nu inseamna
cd mediul de cercetare din Romania este unul prin excelenta etic, ci doar cd nu
existd o culturd bine conturati a eticii in cercetare, care si conduci la sesizarea
comisiilor de etica si cu aspecte de altd natura sau, mai grav, existd un dezinteres
in identificarea, sanctionarea si evidentierea practicilor neetice in cercetare,
abaterile de la acestea nefiind considerate suficient de grave pentru a starni
reactii care sa se reflecte in practica comisiilor de etica.

Tot din practica Consiliului National de Eticd a Cercetarii Stiintifice se
observa ci in comisiile de etica din cadrul institutiilor unde se face cercetare nu
exista o obignuintd in a implementa politicile de etica, respectiv exista inca o
retinere la acest nivel a comisiilor de etica din cadrul institutiilor de a-si asuma
rolul de promotori ai spiritului etic in cercetare.
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SUGESTII DE ESEURI §I TEME DE STUDIU

. Realizati un eseu cu tema MCtOdC de evaluare a I'iSCLllui in cercetarea pe
5 >
SubiCCt,j urnarli”.

@ Realizati un eseu argumentativ pro sau contra importantei implementirii in
institutiile de cercetare a codurilor de etici a cercetarii stiintifice.

@ Realizati un proiect de cercetare in care si motivati pentru comisa de etici
necesitatea cercetarii pe subiecti umani pe o tema de cercetare din domeniul
dumneavoastri de studiu.

L 2 Formulati trei propuneri prin intermediul cirora considerati ci s-ar imbunatati,
in caz de implementare la nivel legislativ, comportamentul etic in cercetare in
Romania.

@ Indicati trei idei din curs care v-ar determina si aprofundati la un nivel superior
acele teme de discutie propuse in curs si argumentati de ce le-ati ales.

INDEX DE TERMENI IN DOMENIUL
NORMATIVITATII ETICE IN CERCETARE-
DEZVOLTARE $I INOVARE

Angajatori - toate institutiile publice sau private care angajeaza cercetatori pe baza
de contract sau care ii primesc in virtutea altor tipuri de contracte sau numiri, in
special fara relatii financiare directe (CE, 2005).

Cercetarea fundamentala - activitatile experimentale sau teoretice desfagurate, in
principal, pentru dobandirea unor cunostinte noi cu privire la fundamentele
fenomenelor si faptelor observabile, fird a se urmari, in mod particular, aplicarea
sau utilizarea practicd imediatd (pct. 1 din Anexa la O.G. nr. 57/2002);

Cercetarea aplicativad - investigatia originald desfasurati pentru dobandirea de
cunostinte in vederea unui obiectiv practic, specific (pct. 1 din Anexa la O.G. nr.
57/2002);

Cercetitori - specialisti care lucreaza la conceperea sau la crearea de cunostinte,
produse, procedee, metode si sisteme noi si la administrarea proiectelor aferente
(OECD, 2002);
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Confectionarea de date - inregistrarea si prezentarea unor date din imaginatie,
care nu sunt obtinute prin metodele de lucru folosite in cercetare (art. 4 lit. b,
Legea nr. 206/2004);

Dezvoltarea experimentala - activitatea sistematica, plecand de la cunostinte
rezultate din cercetare si/sau de la experienta practicd, care urmireste producerea
de noi materiale, produse sau dispozitive, instituirea de noi procese, sisteme si
servicii sau imbunitatirea substantiald a celor existente (pct. 3 din Anexa la O.G.
nr. 57/2002);

Diseminare - transmiterea informatiilor, a experientei si a bunelor practici,
precum si cooperarea pentru promovarea inovarii, pentru sprijinirea celor care vor
sa-si creeze intreprinderi inovative si pentru sprijinirea proiectelor inovative (pct. 9
din Anexa la O.G. nr. 57/2002);

Falsificarea cercetdrii - masluirea materialelor de cercetare, a echipamentelor,
proceselor sau rezultatelor; omiterea unor date sau rezultate de natura a deforma
rezultatele cercetdrii (art. 4 lit. b, Legea nr. 206/2004);

Finantatori - toate organismele care furnizeazd o finantare (inclusiv tratamentele,
preturile, subventiile si bursele) institutelor de cercetare publice sau private, in
special institutelor de invitamant superior (CE, 2005);

Frauda in stiinta - actiunea deliberati de confectionare, falsificare, plagiere sau
instrainare ilicitd a rezultatelor cercetarii stiintifice (art. 4 lit. a, Legea nr.
206/2004);

Inovarea - implementarea unui produs, serviciu sau proces nou sau substantial
imbunatatit ori a unei metode de marketing sau afaceri noi, in activitatea practica,
in organizarea locului de munca ori a relatiilor externe (pct. 4 din Anexa la O.G.
ar. 57/2002);

Otrganizatia de cercetate - o entitate, precum universitate sau institut de
cercetare, indiferent de statutul siu legal (organizat conform legii publice sau
private) sau de modul de finantare, al carei scop principal este de a desfisura
activitati de cercetare fundamentald, cercetare aplicativa si dezvoltare tehnologica
si de a disemina rezultatele acestora prin invitare (predare), publicare sau transfer
tehnologic; toate profiturile sunt reinvestite in aceste activitati, in diseminarea
rezultatelor acestora sau in invitare (predare); intreprinderile care pot exercita
influentd asupra unei astfel de entitati, in calitate, de exemplu, de actionari sau
membri, vor beneficia de acces nepreferential la capacititile de cercetare ale unei
astfel de entititi sau la rezultatele cercetirii, generate de aceasta (pct. 771 din
Anexa la O.G. nr. 57/2002).
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