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Codul de eticd a cercetarii si conduitei in activitatea de cercetare
Preambul
Codul de etica a cercetarii si de conduitd in activitatea de cercetare (denumit in continuare Cod de
eticd) aplicabil Institutului National de Cercetare-Dezvoltare in Domeniul Patologiei si Stiintelor
Biomedicale ,,Victor Babes” (INCDVB) este destinat crearii unei ambiante optime desfasurarii
unei activitati de cercetare eficiente, prin asigurarea:
1. unui comportament moral al tuturor membrilor laboratoarelor din institut,
2. a unor relatii morale de incredere si respect reciproc intre persoanele din institutie,
3. a unor relatii corespunzatoare din punct de vedere etic intre personalul institutului i parteneri
(colaboratori in proiecte de cercetare, subiecti umani participanti la proiecte de cercetare, pacienti),
4. tratarea corespunzatoare a animalelor de laborator,
5. o grija deosebita fata de utilizarea resurselor institutiei.
Preocuparea atenta pentru cele cinci aspecte enumerate mai sus are ca scop crearea unei institutii
integre a carei incredere sa sporeasca in fata tuturor celor interesati, influentati de sau beneficiari
ai activitatilor institutului.
Prezentul cod este menit sa completeze aspectele legate de valorile institutionale asa cum sunt ele
stipulate in Strategia de dezvoltare institutionald sau in Regulamentul Intern.
Prevederile acestui cod sunt obligatorii pentru tot personalul institutului. Preocuparea pentru
respectarea i imbunatatirea acestui Cod de etica a cercetdrii si de conduitd in activitatea de
cercetare revine in primul rand Comisiei de eticd, dar orice persoana ce intra sub incidenta lui poate

face sesizari de incdlcare §i propuneri pentru imbunatatire.

Principiile generale care fundamenteaza Codul de etica a cercetarii si de

conduita in activitatea de cercetare aplicabil INCDVB

Activitatea principala a INCDVB, cercetarea biomedicald, se plaseaza intr-un domeniu de mare
sensibilitate eticd cu o dinamicitate accentuatd, datoratd progresului cunoasterii umane si celui
tehnologic. Mai mult, aceasta dezvoltare fard precedent a domeniului este creatoare de mari
asteptari din partea populatiei referitoare la potentialul cercetarii fundamentale si aplicative din
biomedicind de a contribui spectaculos la vindecarea unor boli de mare impact (impact atat
medical, prin incidenta bolilor respective, cat si psihologic). Aceste asteptari creeaza o puternica
presiune pe cercetatorii domeniului si pe decidentii asupra cercetdrii biomedicale (factori
manageriali, sau politici), Aceasta presiune poate reprezenta premizele pentru aparitia unor

slabiciuni de natura morald, ceea ce face imperios necesard existenta codurilor de etica.
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Prezentul Cod de etica porneste de la cinci principii morale aplicabile domeniului, cu reguli

subsumate adecvate. Aceste principii sunt:

1. Principiul respectarii autonomiei

In activitatea de cercetare biomedicali si de diagnostic desfasurate in institut fiecare parte implicata
si/sau interesatd (individ, sau grup de indivizi) trebuie sd decidd asupra aspectelor de etica in
cunostintd de cauza, avand grija sa nu afecteze libertatea altor persoane.

2. Principiul respectarii demnitatii fiintei umane

Principiul fundamental al convietuirii sociale, deci si al eticii cercetarii biomedicale si de
diagnostic, este respectarea demnitatii umane prin respectarea drepturilor omului asa cum sunt ele
prevazute in ,,Declaratia Universali a Drepturilor Omului” adoptatd de ONU la 10 decembrie
1948, respectiv in ,,Carta Europeand a Drepturilor Omului” semnata la 7 decembrie 2000. Acest
principiu isi propune sa protejeze interesele multiple si interdependente ale oricarei persoanei care
poate deveni subiect al unei cercetari biomedicale sub aspectul integritatii sale corporale si psihice.
Acest principiu trebuie sa reprezinte obligatia etica de baza a cercetarii biomedicale intre toate cele
prezentate in continuare.

3. Principiul respectirii integritatii profesionale si personale: Trebuie sa protejam de orice
ingerinta o sferd de valori si insusiri intangibile prin care personalul de cercetare isi identifica felul
sau de a munci si care, daca e afectatd, pune 1n pericol chiar identitatea profesiei.

4. Principiul utilitatii. Orice cercetare necesita resurse la care contribuie societatea in ansamblul
sdu, resurse care trebuie folosite cu succes in interesul progresului cunoasterii umane si al
dezvoltarii sociale, urmarindu-se eliminarea oricaror forme de risipire. Activitatea de cercetare
trebuie finalizata cu rezultate utile pentru individ si societate in ansamblul ei.

5. Principiul corectitudinii si dreptatii: Trebuie sd distribuim echitabil bunurile si serviciile din
domeniul cercetdrii stiintifice in stiintele viului, sa nu discrimindm persoanele, sa le apreciem dupa
merit, nevoi, contributie si responsabilitate, tindnd cont totodata de resursele disponibile.
Nerespectarea in integralitatea lor a tuturor acestor principii poate duce la aparitia unor conflicte
de interese. In asemenea situatii, cercetitorii si Comisia de etici trebuie si cantireasca atent toate
principiile si conditiile specifice pentru a lua hotararile cele mai rationale si acoperitoare.

In toate activititile de cercetare stiintifici fiinta umani autonomd (capabila si ia decizii in
cunostinta de cauza despre propria viatd, sa facd alegeri libere bazate pe propriile valori, credinte
si opinii) va fi respectata ca o valoare suprema, nefiind niciodata folositd doar ca mijloc pentru

atingerea unor scopuri de cercetare.
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Reguli si norme morale subsumate celor 5 principii enuntate
1. Reguli morale specifice principiului respectarii autonomiei:

a) Dreptul la decizie liberd. Fiecare persoana implicata in cercetare are dreptul sa ia libera
deciziile asupra situatiei sale, dar avand grija sa respecte, in acelasi timp, autonomia
celorlalte persoane. Nici o decizie nu este consideratd irevocabild, subiectul putandu-se
razgandi in orice moment al cercetarii.

b) Consimtamdntul informat (consimtdmantul in cunostintd de cauzd) reprezintd un
document esential pentru includerea unui subiect intr-0 cercetare. Acesta trebuie obtinut in
deplina libertate de decizie a persoanei selectate, dupa ce i s-au explicat la nivelul
corespunzator de intelegere scopul si importanta studiului, conditiile concrete care implica
participarea, riscurile participarii.

C) Participarea voluntarda. Toate cele de mai sus concurd la impunerea unei reguli a

voluntarismului in participarea unor subiecti umani la o cercetare.

2. Reguli morale specifice principiului respectirii demnititii fiintei umane

a) Respectarea drepturilor omului. Drepturile fundamentale ale omului si obligatiile morale
corelative, bazate pe principiul respectului demnitatii umane, sunt valabile si in domeniul
cercetarii; mai ales urmatoarele drepturi sunt relevante:

- dreptul inviolabil la viata, inclusiv viata privata;

- dreptul la integritatea fizicd si mentala;

- dreptul la libertate si protectie/siguranta, inclusiv asupra datelor personale;
- dreptul la proprietate si la protectia acesteia, inclusiv cea intelectuals;

- dreptul la egalitate de sanse si atitudine nediscriminatorie;

- dreptul la educatie;

- dreptul la libertate de expresie si informare;

- dreptul la libertate de constiinta;

- dreptul la libertate de optiune;

- dreptul la libertate de cercetare.

b) Bundstarea individului pe primul plan. In cercetirile pe subiecti umani, interesele si
bunastarea fiintelor umane implicate in cercetare vor prevala asupra intereselor stiintei si
societatii.

c) Confidentialitatea. Orice cercetare cu subiecti umani trebuie sa respecte dreptul la viata

privata, la confidentialitatea datelor personale si, in general, sa se desfasoare cu respectarea
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d)

f)

9)

h)

Codul de eticd a cercetarii si conduitei in activitatea de cercetare
tuturor drepturilor omului. Acestea sunt exigente morale peste care nu se poate trece sub
nici un motiv. In relatia cercetator-subiect, informatiile legate de cercetare vor rimane
secrete, confidentiale si nu vor fi facute publice decat in conditiile prevazute de lege.
Caracterul privat si confidentialitatea sunt esentiale pentru respectul demnitatii umane.
Standardele de confidentialitate si caracter privat al informatiilor personale impun protectia
fata de accesul, controlul si diseminarea datelor personale. Comunicarea rezultatelor se va
face sub protectia anonimatului subiectilor, protejandu-se astfel integritatea mentala si, in
general vorbind, cea psihologica.

Comunicarea transparentd. In cercetirile pe subiecti umani, fiecare potential subiect va fi
informat asupra scopurilor, metodelor, beneficiilor si riscurilor anticipate ale cercetarii, ca
si despre disconfortul/riscurile pe care il/le poate produce. Ei vor fi informati ca sunt liberi
oricand sd se retragd din cercetare si ca trebuie sd li se ia un consimtdmant scris inainte de
inceperea investigatiilor.

Dreptul la informare. Orice persoana are dreptul de a decide autonom daca sa fie informata
sau nu cu privire la rezultatele unor investigatii stiintifice care o privesc. In baza corectei
informari, pe parcursul cercetarii, subiectul poate reveni asupra oricarei hotarari anterioare.
Requla subsidiaritatii. Orice cercetare trebuie sa arate respect pentru diversitatea culturala
si pentru pluralismul valorilor. Directivele europene vor fi aplicate in tarile membre tinand
cont de specificul cultural al acestora, dar astfel incat diversitatea sa nu duca la violarea
demnitatii umane si a drepturilor omului. Trebuie sa se tina cont de dreptul institutiilor si
al indivizilor (al oamenilor de rand) de a participa la deciziile care-i afecteazd direct, cum
ar f1 acceptabilitatea morald a unor rezultate ale cercetarilor stiintifice.

Regula dublului efect. in conditiile in care o anume cercetare duce atit la rezultate bune
cat si, in mod inevitabil, la rezultate daunatoare, vom decide, prin participarea tuturor celor
implicati si/sau vizati, dacd acea cercetare e acceptabild dupa urmatoarele criterii: (1)
activitatea de cercetare sa nu fie considerata rea in sine; (2) rezultatul bun e intentionat, iar
cel rau e neintentionat, desi previzibil; (3) rezultatul rau nu e un mijloc in producerea
rezultatului bun; (4) exista un temei serios pentru acceptarea rezultatului rau.

Specificarea daunelor prin anticiparea riscurilor. Orice implicare a unui subiect intr-0
cercetare trebuie sa fie insotita de un document privind daunele pentru orice inconvenient
care ar pute rezulta din riscurile ce se pot anticipa sau nu. Acest document este in afara
asigurdrilor de sanatate standard si trebuie sa acopere neplacerile care ar putea aparea din

riscuri.



i)
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Respectul persoanelor vulnerabile. O grija speciald si masuri adecvate trebuie luate in
legaturd cu persoanele vulnerabile, adicd acelea a cdror autonomie, demnitate si/sau
integritate ar putea fi diminuate sau amenintate in decursul cercetarii. Principiul se extinde
asupra oricdrui element viu (plante, animale, ecosisteme) in sensul protejarii integritatii si
capacitatii de conservare si perpetuare. Acest principiu devine in contextul prezentului Cod
acela de protectie a viului format din sisteme vulnerabile. Respectul demnitatii umane
devine cu atat mai important cu cat persoanele selectate pentru un studiu biomedical sunt
mai vulnerabile, in sensul competentelor si/sau capacitdtii decizionale limitate. Este cazul
copiilor, al persoanelor cu dizabilitati, al persoanelor institutionalizate sau oricaror alte
persoane care prin statutul social pot fi vulnerabile. In aceste situatii, sunt necesare conditii
deosebite de protectie impotriva abuzurilor, exploatarii sau discriminarii. Se recomanda
evitarea recrutdrii unor asemenea persoane pentru studii biomedicale. Daca totusi regula
esentialitatii (vezi 4.b) impune o asemenea optiune, ca dovada a corectitudinii si
solidaritatii, obligatiile etice fata de persoanele vulnerabile trebuie sd se materializeze in
proceduri de selectare si metode experimentale adecvate pentru protejarea intereselor

subiectilor investigati.

3. Reguli subsumate principiului respectarii integrititii profesionale si personale:

a)

b)

d)

Competenta. Preocupa-te permanent pentru sporirea competentei proprii si a celor din jur.
Cultiva cooperarea cu profesionisti competenti in directiile in care te simti depasit.
Onestitatea. Raporteaza cinstit datele, rezultatele, metodele si procedurile, ca si statutul
publicatiilor. Nu fabrica, nu falsifica si nu reprezenta deformat datele empirice. Nu-ti insela
colegii, finantatorii proiectelor de cercetare si publicul. Rezista tentatiei de a te angaja in
activitati care iti depasesc competentele.

Obiectivitatea/Impartialitatea. Elimina subiectivismul din aprecierea atat a muncii proprii
cat si a celorlalti. Stabileste-ti criterii personale care sa te ajute sa fii obiectiv. Straduieste-
te sa fii cat mai impartial.

Acuratetea. Foloseste-ti la maximum atentia, indemanarea, priceperea, experienta,
capacitatea intelectuald in activitatea pe care o desfasori. Vei crea astfel premizele de
obtinere a unor rezultate reproductibile (de catre tine sau altii).

Publicitatea/ Transparenta. Asigura caracterul deschis al metodelor, datelor, rezultatelor,
instrumentelor, resurselor, fara a Incalca regula confidentialitatii. Fii deschis la critica (sa o

primesti sau sa o aplici) si la ideile noi.
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f) Respectul pentru proprietatea intelectuala. Nu iti insusi rezultatele altora, nici macar daca
ai contribuit partial la producerea lor. Nu impiedica publicarea oricaror rezultate obtinute
prin eforturi comune ale mai multor persoane. Daca ai motive obiective pentru a nu fi de
acord cu publicarea unor rezultate, expune-le deschis celorlalti si cauta sa se ajunga la un
acord comun asupra situatiei, constient fiind ca o lucrare nu poate aparea fara acordul
tuturor autorilor. Nu plagia.

g) Responsabilitate pentru ceea ce publici. Asigura-te ca ceea ce publici reprezinta adevarul
stiintific in conditiile tale experimentale. Nu recurge la interpretari sau afirmatii speculative
decat daca le definesti explicit ca ipoteze. Asuma-ti responsabilitatea pentru ceea ce publici
(rezultate, ipoteze, concepte). Respecta opiniile referentilor asupra manuscriselor tale si
foloseste-le pentru imbunatatirea lucrarilor. Pleaca de la premiza cd nu toata lumea gandeste
catine.

h) Responsabilitatea mentoratului. Ajuta la educarea altora, la formarea studentilor, implica-
te in activitatile de mentorat. Promoveaza bunastarea celor pe care ii formezi si ajuta-i sa ia
propriile decizii.

i) Respectul colegilor. Exprima-ti deschis punctul de vedere in relatiile profesionale cu
colegii, fard tonuri sau atitudini jignitoare. Actioneazd si formeaza-i pe cei din jur in
conformitate cu principiul ,,nimic personal”.

1) Respectul pentru integritatea fizici si moralid a subiectilor recrutati intr-un studiu.
Trebuie sa se aiba grija in mod deosebit de personalitatea persoanelor introduse ca subiecti

in cercetdrile dezvoltate in Institut. Nu neglijati prin opiniile §i comportamentul

ege

4. Reguli si norme subsumate principiului utilitatii:

a) Urmarirea binefacerii. Activitatea de cercetare desfasurata in institut trebuie sa urmareasca
maximizarea binelui si minimizarea raului prin corecta apreciere a beneficiilor, daunelor si
riscurilor In vederea urmaririi celui mai mare beneficiu net.

b) Esentialitatea cercetdirii. Cercetarile care utilizeaza subiecti umani trebuie sa fie singura
alternativa, esentiala pentru dezvoltarea cunoasterii in domeniul abordat. In aceast situatie,
trebuie ca cercetarea sa se desfasoare pe un esantion adecvat de persoane (ca numar si
cazuisticd), stabilit cu responsabilitate si care trebuie sda garanteze concluziile

corespunzdtoare pentru orizontul asteptat in dezvoltarea cunostintelor umane asupra



d)

f)

9)

Codul de eticd a cercetarii si conduitei in activitatea de cercetare
domeniului si a beneficiilor pentru binele speciei umane in principal si al bioecosistemului
in general.

Corecta apreciere a binelui rezultat. Proiectele de cercetare trebuie sa urmadreasca
promovarea binelui social si prevenirea sau reducerea daunelor aduse individului in primul
rand si, apoi, societatii. Acest scop al cercetdrii nu se refera la binele imediat, ci trebuie sa
se bazeze pe o analiza de perspectiva astfel incat binele imediat sa nu fie anulat de aparitia
vreunui rau pe termen lung.

Echilibrul intre beneficii si riscuri. In derularea cercetirii stiintifice si aplicarea
rezultatelor acesteia se va urmdari maximizarea beneficiilor directe si indirecte ale
participantilor la cercetare si minimizarea, pe cat posibil, a oricaror prejudicii aduse acestor
persoane. Orice cercetare ce implica subiecti umani va fi precedatd de o evaluare atenta a
raportului dintre riscurile predictibile si beneficiile previzibile pentru subiectii inrolati Tn
cercetare sau pentru altii.

Evaluarea pe parcurs. Cercetatorul sau echipa de cercetare, prin orice membru, va propune
intreruperea cercetarii daca, dupa opinia lor, in caz cd e continuatd, ea se dovedeste
daunitoare subiectilor cercetarii. In mod imperios, nu se va subordona interesul individual
unui eventual interes social; adica nu se va ignora existenta unui rau individual pe motivul
binelui in interesul societatii pe care 0 cercetare I-ar putea avea.

Protectia mediului, a biosferei si a biodiversitatii este 0 obligatie. Se va acorda 0 atentie
speciala derularii cercetarilor care pot afecta mediul si bunastarea animalelor utilizate
pentru cercetare. Trebuie evitate suferinta animalelor si cercetarile care nu sunt strict
necesare sau sunt slab organizate sub aspect tehnico-metodologic. Cercetarile prin concept
si dezvoltare, conform capacitatii de previziune a comunitatii stiintifice si administrative,
nu trebuie sd afecteze pe termen scurt sau lung echilibrul ecologic sau sa induca efecte
negative previzibile asupra biosferei. Grija pentru aceste aspecte este o responsabilitate a
tuturor celor implicati in dezvoltarea proiectelor (management administrativ, cercetatori,
beneficiari). In cercetirile pe animale de laborator se va aplica regula ,3R” (de la
replacement, refinement, reduction) si se va urmari (i) reducerea numarului de animale la
minimul necesar obtinerii unor rezultate relevante, de incredere; (ii) perfectionarea
metodelor experimentale utilizate pentru a se reduce la maxim suferinta animalelor;
ipotezele experimentale se vor testa, ori de cate ori este posibil si justificat, pe sisteme

alternative Tnainte de a se efectua experimente pe animale.
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c) Regula precautiei. Orice proiect de cercetare stiintifica va fi considerat imoral daca exista

0 probabilitate rezonabila ca el sa duca la deteriorarea mediului sau la producerea de efecte

sociale nocive, care ameninta Siguranta generatiilor viitoare, chiar inainte ca stiinta sa ofere

dovezi concludente in acest sens.

5. Reguli si norme referitoare la principiul corectitudinii si dreptatii:

a)

b)

d)

Non-discriminarea si non-stigmatizarea. Nici un grup social nu va fi exclus fara temei
de la cercetare, respectand interesele tuturor, indiferent de rasa, etnie, varsta, dizabilitati,
religie, cultura, gen etc.

Impartialitatea. Toate persoancle trebuie tratate drept si echitabil la toate nivelele
organizatorice ale cercetdrii. Raportul dintre autoritdtile finantatoare si echipele de
cercetare finantate trebuie sa fie unul echitabil bazat pe Incredere reciproca.

Controlul adecvat. Controlul asupra utilizarii fondurilor trebuie facut corect si eficient
pentru a elimina pierderea de timp datoratad tendintelor spre birocratia inutild. Greutatea
aprecierii eficientei de utilizare a fondurilor trebuie sd cada pe publicarea rezultatelor in
reviste cu evaluare prin referenti (,,peer review”). Controlul de catre cercetatori asupra
rezultatelor trebuie facut si prin introducerea in activitatea institutiilor implicate in aceasta
activitate a rapoartelor periodice asupra rezultatelor obtinute in timpul derularii
proiectelor.

Accesul egal la beneficiile cercetarii. Beneficiile obtinute din cercetérile biologice,
genetice si medicale vor fi facute accesibile tuturor persoanelor, fara nici o discriminare,
pe baza egalitatii lor ca fiinte autonome.

Eficienta profesionali. Cercetarea trebuie sa se bazeze pe standarde, proceduri si metode
corecte care sd eficientizeze studiul. Studiul trebuie echitabil distribuit pe subiectii
abordati si sa nu fie supraincarcat procedural, astfel incat cu minimul de mijloace sa se
obtind maximul de beneficii. Corectitudinea si nediscriminarea trebuie sd actioneze si in
ceea ce priveste utilizarea beneficiilor rezultate din sporirea cunoasterii.

Identificarea si recunoasterea situatiei de conflict de interese. Conflictul de interese este
definit de legislatia in vigoare. In sens etic larg, situatia de conflict de interese poate
aparea oricand obiectivitatea unor aprecieri facute asupra activitatii unei alte persoane
poate fi afectatd. In asemenea cazuri este etic sa fii onest si sa declini exprimarea unui

punct de vedere. Daca o persoana aflata intr-0 functie/pozitie care implica evaluarea unei
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cercetari (propunere de proiect sau rezultate obtinute intr-un proiect) are un interes legat
de acea cercetare (participant direct sau indirect la efectuarea cercetarii, sau beneficiar,
sub orice forma, al cercetarii) atunci aceasta este obligata sa-si declare situatia de conflict
de interese si sd nu participe la discutiile privind acea evaluare, respectiv la luarea

deciziei.

Prevederi finale

Prezentul Cod de Etica vine si completeaza prevederile Regulamentului de Ordine Interioara al
Institutului. El reprezintd un document care necesitd o permanentd acomodare la noile provocari
care apar in etica cercetarii biomedicale. Completérile si/sau modificarile Codului sunt in
responsabilitatea Comisiei de etica a Institutului, care prin membrii sdi urmaresc imbunatatirea
fondului documentului ori de cate ori considera necesar, sau ori de cate ori se primesc sugestii
intemeiate de la oricare angajat al Institutului.

Cea mai lunga perioada de timp care poate fi acceptatd intre doua revizuiri este de 4 ani.
Intocmit si revizuit

Dr. Mircea Leabu, CSI
11 ianuarie 2018
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