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1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a
reviziei In cadrul editiei regulamentului:

N Elemente privind
crﬁ:u responsabilii Numele si prenumele Functia Data Semnatura
] operatiunea
2 3 4 5
1.1 | Elaborat Stupinean Lavinia Secretar 08.02.2018
Consiliul v,
Etic
1.2 | Verificat Consiliul Etic Membrii Pv. verbal al
Comisie CE nr. 3916
12.02.2018
1.3 | Avizat Popa Gheorghe Daniel | Presedinte | 22.03.2018
CE
1.4 | Avizat Dr. Puiac lon Claudiu Manager 22.03.2018

Nr. Editia/Revizia in Componenta Modalitatea Data la care'se aplica
crt. cadrul edifiei revizuita reviziei prevederile editiei sau
reviziei editiei
2 3 4
2.1 | Editia | 22.03.2018
2.2 | Revizia 1

3. Lista cuprinzand persoanele la care se difuzeazd edifia sau, dupa caz, revizia din
cadrul editiei regulamentului:

i .| Nume si prenume
Nr. Sie:@piu[i_ Exemjpﬁan ° Functia H?a"c_au Semnéatura
-y difuzarii . primirii
1 2 3 4 b 6
3.1 | Aplicare copie Dr. Puiac lon Claudiu | Manager | 05.04.2018
3.2 | Aplicare copie Dr. Lorinczi Zoltan Director | 05.04.2018 | Nota interna
medical .8659
3.3 | Aplicare copie Ec. Craciun loan Director | 05.04.2018 | Nota interna
Florin financiar- 8659
contabil
3.4 | Aplicare copie Moldovan Angela Director | 05.04.2018 | Nota interna
de ingrijiri 8659
3.5 | Aplicare | Exemplar | Consiliul Etic Secretar | 05.04.2018 | Nota interna
nr. 2 8659
original
3.6 | Aplicare copie Consiliul Etic Membrii | 05.04.2018 | Pv. verbal
instruire
3.7 | Aplicare copie Sectii/lcompartimente/ | Salariaii | 05.04.2018 | Notéa interna
Laboratoare/servicii/ 8659
birouri 3
3.8 | Evidentd | Exemplar | Pantea Ana Voichita Sef 05.04.2018 yd
si nr. 1 SMCSM y&vd
arhivare original '
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4. Scopul regulamentului de organizare si functionare al Consiliului Etic:

Scopuri generale:

4.1. Stabileste modul de realizare a activitatii Consiliului Etic din unitatea sanitara.

4.2. Da asigurdri cu privire la existenta documentatiei adecvate derularii activitatii;

4.3. Asigura continuitatea activitatii, inclusiv in conditii de fluctuatie a personalului;

4.4. Sprijina auditul si/sau alte organisme abilitate si actiuni de auditare si/sau control, iar pe
manager, in luarea deciziei.

Scop specific:

4.5. Activitatea Consiliului Etic are drept scop promovarea valorilor etice medicale si
organizationale in randul personalului medico-sanitar, auxiliar si administrativ al spitalului,
analizarea vulnerabilitaile etice, a cazurilor de incéalcare a principiilor morale sau deontologice
in relatia pacient - cadru medico- sanitar si auxiliar din cadrul spitalului, a cazurilor de
fncalcare a drepturilor pacientilor de cétre personalul medico-sanitar si auxiliar, a abuzurilor
savarsite de catre pacienti sau personalul medical asupra personalului medico-sanitar Si
auxiliar.

5. Domeniul de aplicare al regulamantului

Regulamentul se aplica membrilor Consiliului Etic ce functioneaza in cadrul Spitalului Clinic
Judetean de Urgentd Targu Mures. Obiectul prezentului Regulament il constituie
reglementarea modului de organizare si functionare al Consiliului Etic.

6. Documente de referinta (reglementari) aplicabile regulamentului

Legislatie primara:

OMS nr. 1502/2016 pentru aprobarea componeniei si a atributiilor Consiliului etic care
functioneaza in cadrul spitalelor publice

Legislatie secundara:

Legea nr. 95/2006 — legea privind reforma in domeniul sanatétii, republicats, cu modificarile si
completarile ulterioare

OMS nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare Si
acreditare a spitalelor

OSGG nr. 400/2015 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice

7. Instructiuni, norme si reguli de functionare ale Consiliului Etic

7.1 Definitii

a) vulnerabilitatea etica reprezintd orice slabiciune in modul de functionare al unui spital,
care poate determina sau favoriza aparitia unui incident de etica;

b) incidentul de etica reprezintd situatia de potentiald nerespectare a principiilor morale si
deontologice, identificata in cadrul unui spital;

c) mecanismul de feedback al pacientului reprezintd ansamblul de masuri si de proceduri
care au drept obiectiv imbunatatirea actului medical prin evaluarea experientei pacientilor,
transparentizarea rezultatelor agregate ale evaluarii, identificarea si diseminarea modelelor de
buna practica;

d) Consiliul etic reprezinta forul de autoritate moral& constituit in cadrul spitalelor, in vederea
garantarii punerii in valoare a principiilor morale si deontologice in cadrul sistemului de
sanatate. Consiliul etic promoveaza integritatea la nivelul spitalului si emite avize si hotérari
privind etica medicala si organizationala;

e) speta reprezintd o sesizare a unei vulnerabilitdti etice sau a unui incident etic in cadrul
activitatii unui spital. Spefa poate viza si serviciile externalizate din cadrul spitalului;
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f) avizul de eticd reprezinta decizia bazatd pe prevederile legale, pe principiile morale sau
deontologice, formulatd de membrii Consiliului efic, referitoare la o speta. Avizul de etica are
caracter obligatoriu, Tn baza deciziei asumate de managerul spitalului;

g) hotdrarea reprezintd decizia bazatd pe prevederile legale, pe principile morale sau
deontologice, pe analiza unor situati sau cazuri cu caracter similar sau pe experien{a
membrilor Consiliului etic, formulatd de catre membri. Hotararea are caracter general si rol
preventiv sau de Tmbunatadtire a activitaii spitalului din perspectiva limitarii si diminuarii
incidentelor de etica;

h) Anuarul etic reprezintd compendiul avizelor etice si al hotaréarilor Consiliului etic din cadrul
unui spital, care concentreaza experienta spitalului respectiv in acest domeniu, experienta ce
este utilizata Tn initierea de activitati cu rol de preventie la nivelul unitatii respective;

i) Anuarul etic national reprezintd compendiul avizelor etice si al hotararilor formulate pentru
situatii sau spete similare si care concentreaza experienta consililor etice la nivel national,
experientd ce este utilizatd in initierea de activitati cu rol de preventie la nivelul intregult’
sistem sanitar;

j) asociatia de pacienti eligibild pentru a fi implicatad in cadrul consiliilor etice este acea
asociatie sau fundatie legal constituitd care are ca scop apéararea drepturilor pacientilor sau
care are activitate in domeniul asistentei oferite pacientilor sau integritatii in sistemul de
sanatate si respecté criteriile prevazute de legislatia n vigoare privind componenta, atributiile
si functionarea consiliilor de etica din spitale.

7.2 Structura organizatorica a Consiliului Etic

7.2.1 Componenta Consiliului Etic

In cadrul unitatilor sanitare publice cu paturi cu statut de spital clinic, Consiliul etic este
format din 7 membri, cu urmatoarea reprezentare:

a) un reprezentant ales al corpului medical al spitalului, din personalul cu integrare
clinica;

b) 3 reprezentanii alesi ai corpului medical al spitalului, altul decat personalul cu
integrare clinica;

c) 2 reprezentanti alesi ai asistentilor medicali din spital;

d) un reprezentant ales al asociatiilor de pacienti.

Consilierul juridic va asigura suportul legislativ pentru activitatea Consiliului etic al
spitalului si are calitatea de invitat permanent la sedintele Consiliului.

Secretarul Consiliului etic este un angajat cu studii superioare, desemnat prin decizia
managerului sa sprijine activitatea Consiliului etic. Secretarul si consilierul juridic au obligatia
participarii la toate sedintele Consiliului etic, faraé a avea drept de vot.

Membrii Consiliului etic, precum secretarul si consilierul juridic beneficiaza, cu prioritate,
de instruire n domeniul eticii si integritatii din partea Ministerului Sanatatii.

7.2.2 Alegerea si desemnarea membrilor Consiliului etic

Criteriile care stau la baza propunerilor si nominalizarilor membrilor Consiliului etic sunt
reputatia morald si lipsa cazierului judiciar.

Calitatea de membru in Consiliul etic este incompatibila cu urmatoarele calitati:

a) din structura spitalului respectiv: manager al spitalului, director medical, director de
ingrijiri, asistent-sef al spitalului, precum si angajati ai spitalului rude pana la gradul 3 cu
acestia;

b) din afara spitalului respectiv: angajaii si/sau colaboratori ai companiilor producatoare
sau distribuitoare de medicamente, materiale sanitare, echipamente si dispozitive medicale,
angajati sau colaboratori ai furnizorilor de servicii sau produse cu care spitalul se afla in relatie
contractuala.
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Consiliul etic este alcatuit din membri permanenii. Pentru fiecare membru permanent Si
pentru secretar exista cate un membru supleant.

Managerul are responsabilitatea organizarii procedurii de vot. In acest sens, prin decizia
managerului se constituie comisia de organizare a alegerilor reprezentantilor consiliului etic al
spitalului.

Comisia de organizare a alegerilor reprezentantilor consiliului etic al spitalului va elabora
Regulamentul privind organizarea alegerilor pentru consiliul etic care va fi supus spre avizare
consiliului etic si spre aprobare managerului spitalului.

Votul este secret. La procedura de vot si numérarea voturilor pot participa ca observatori
reprezentantii asociatiilor de pacienti inscrisi in registrul electronic din judetul respectiv.
Asociatiile vor fi notificate de catre manager in acest sens cu minimum 3 zile lucritoare
fnainte de organizarea procedurii de vot.

Fiecare sectie/departament/serviciu din cadrul spitalului propune o candidaturd din
randul personalului medical, prin intermediul medicului-sef, precum si o candidaturs din randul
personalului sanitar, prin intermediul asistentului-sef. Alte categorii de personal cu studii
superioare care acorda servicii de consiliere si de recuperare pacientilor vor fi asimilati
personalului medical.

Candidaturile individuale sunt, de asemenea, acceptate. Acestea se depun Ia
registratura spitalului, in atentia managerului.

Selectia si votul membrilor Consiliului etic provenind din cadrul personalului medico-
sanitar al spitalului se realizeaza distinct, pentru fiecare categorie profesionald. Astfel, atat
personalul medical, cat si personalul sanitar isi desemneaza reprezentanti proprii. In acest
scop se utilizeaza formularele prevazute de legislatia in vigoare privind componenta, atributiile
si functionarea consiliilor de etica din spitale.

in urma derul&rii procedurii de vot, candidatii care au obtinut cel mai mare numar de
voturi sunt desemnati membri permanenti. Candidatii situati pe pozitile imediat urmatoare
dobandesc calitatea de membri supleanti.

In cazul intrunirii unui numar egal de voturi se organizeaza un al doilea tur de scrutin la
care participa candidatii care au obtinut numarul egal de voturi, cu respectarea aceleiasi
proceduri de vot.

Secretarul Consiliului etic, precum si supleantul acestuia sunt desemnati prin decizia
managerului spitalului, Tnainte de sedinta de constituire a Consiliului etic.

in vederea alegerii si desemnarii reprezentantilor asociafiilor de pacienti in cadrul
consiliilor etice, Ministerul Sanatati prin Compartimentul de integritate realizeaza si
administreaza Registrul electronic al asociatiilor de pacienti (Registru) interesate s& se implice
in activitatea consiliilor etice ale spitalelor. Registrul se actualizeazd permanent, fiind un
instrument de comunicare si cooperare intre Ministerul Sanatatii si reprezentantii societatii
civile din cadrul sistemului public de sanatate.

Pentru a fi acceptate Tn registru, asociatiile trebuie s& indeplineasca urmatoarele criterii:

a) experienta doveditd de minimum 3 ani;

b) sursele de finantare ale asociatiei sunt publice pe pagina web a asociatiei si asociatiile
demonstreaza Ministerului Sanatatii ca au depus bilant financiar in ultimii 3 ani;

c) diversitatea finantarii - contributia individuala din partea unei singure entitati a carei
activitate se deruleaza in scopul obtinerii de profit nu trebuie sa reprezinte mai mult de 50%
din sursele totale de finaniare ale asociatiei. De asemenea, in cazul in care asociatia
beneficiaza de finantare din partea industriei farmaceutice in proportie de peste 20%, aceste
fonduri trebuie sa fie fost donate de minimum 3 entitati diferite;

d) pentru a verifica datele mentionate anterior, asociatia pune Ila dispozitia
Compartimentului de integritate al Ministerului Sanatatii cea mai recentd situatie financiara
anuald si dovada depunerii bilantului financiar pe ultimii 3 ani, in format electronic;
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e) existenta unei politici sau a unui cod ce stabileste independenta organizafiei de
industria farmaceutica, pe pagina web a asociafiel.

Registrul electronic al asociatiilor de pacienti este organizat pe judete, iar numarul
maxim de desemnari acceptate pentru federatiile sau organizafiile cu reprezentare nationala
este de 10% din numarul total al spitalelor publice. Pentru unitatile sanitare la care Consiliul
etic este constituit, dar nu are reprezentant din partea asociatiilor de pacienti se aplica
prevederile din legislatia in vigoare privind componenta, atributiile si functionarea consiliilor de
etica din spitale.

fn cadrul organizarii procedurii de alegere si desemnare a reprezentantilor asociatiilor de
pacienti in cadrul Consiliului etic, managerul este responsabil de invitarea asociatiilor de
pacienti Tnscrise in registru in judetul respectiv, prin invitatii transmise prin fax sau scrisoare
cu confirmare de primire si prin publicare pe site-ul spitalului. In vederea prezentarii
candidaturilor acestora, asociatiile de pacienti pot nominaliza un singur reprezentant, care
trebuie sa aiba domiciliul stabil n judetul din care face parte spitalul.

In cazul in care existd mai multe candidaturi, asociatiile de pacienti aleg prin vot un
singur membru permanent si un singur membru supleant, Tn cadrul unei sedinte
premergatoare celei de constituire a Consiliului etic si organizatéd de managerul spitalului. La
sedinta premergatoare va participa cate un reprezentant al asociatiilor de pacienti care are
imputernicire nominala din partea asociatiei pe care o reprezintd. O persoana nu poate
reprezenta mai multe organizatii.

in situatia unui numar egal de voturi, membrul permanent va fi desemnat prin tragere la
sorti.

La finalul intalnirii, asociatiile de pacienti transmit managerului spitalului procesul-verbal
cuprinzand numele reprezentantilor desemnati sa fie membru permanent si membru supleant,
in vederea organizarii sedintei de constituire a Consiliului etic. Procesul-verbal este
autentificat prin semnéturile reprezentantilor si prin stampilele organizatiilor participante.

Calitatea de reprezentant al asociatiilor de pacienti (membru permanent si supleant) in
Consiliul etic este incompatibilda cu calitatea de profesionist in domeniul medical (medic,
asistent medical).

in termen de 45 de zile de la desemnarea reprezentantului asociatiei de pacienti n
Consiliul etic al spitalului, asociatia de pacienti are obligatia de a transmite Compartimentul
de integritate al Ministerului Sanatatii documentatia ce probeaza faptul ca asociatia respecta
criteriile prevazute de lege si ca reprezentantul asociatiei respecta conditiile prevazute de
lege. In cazul in care asociatia nu indeplineste criterile sau nu transmite documentatia
solicitatd, Compartimentul de integritate notificd managerul spitalului in acest sens si
reprezentantul asociatiei isi pierde calitatea de membru al Consiliului etic. In aceasta situatie,
managerul spitalului va organiza o procedurd pentru completarea componeniei, conform
prevederilor legislatiei in vigoare privind componenta, atributiile si functionarea consililor de
etica din spitale.

in absenta unei candidaturi din partea asociatiilor de pacienti, Consiliul etic se considera
legal constituit.

Componenta nominald a Consiliului etic, respectiv. membrii permanenti si cei supleantj,
se finalizeaza, pe baza rezultatelor votului si a desemnarilor, printr-o decizie administrativa a
managerului spitalului, dupad completarea declaratiilor individuale ale membrilor Consiliului
etic, prevazute in legislatia in vigoare privind componenta, atributiile si functionarea consiliilor
de etica din spitale.

Managerul unitatii sanitare are obligatia sd publice pe pagina web a spitalului
documentele ce dovedesc respectarea procedurii de alegere si desemnare a membrilor
Consiliului etic.

Fisa postului fiecdrui membru al Consiliului etic angajat al spitalului, a secretarului
Consiliului etic, precum si a consilierului juridic se completeaza cu airibuiiile aferente, in
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conformitate cu prevederile legislafiei in vigoare privind componenta, atributiile si functionarea
consiliilor de etica din spitale.

Sedinfa de constituire este prezidatd de catre cel mai varstnic membru ales. In cadrul
sedintei de constituire, la care participd atdt membrii permanenti, cat si cei supleanti, se
prezinta membrii permanenti si supleanti, responsabilitatile acestora, atributiile Consiliului etic
si actul normativ de reglementare si se alege presedintele conform prevederilor legislatiei in
vigoare privind componenta, atributiile si funciionarea consiliilor de etica din spitale.

Pentru unitafile sanitare la care Consiliul etic este constituit, dar nu are reprezentant din
partea asociafiilor de pacienti, orice asociatie de pacienti care respectd conditiile prevazute de
lege are dreptul sa notifice spitalul pentru a solicita nominalizarea ca membru permanent in
Consiliul etic a unui reprezentant care respectd conditile previzute de lege. Odatd cu
realizarea notificarii, reprezentantul asociatiei de pacienti devine membru permanent de drept
al Consiliului etic.

7.2.3 Mandatul si inlocuirea membrilor Consiliului etic

Durata mandatului de membru permanent sau supleant al Consiliului etic este de 3 ani.
Cu 30 de zile inainte de finalul mandatului se realizeazé o noua procedura de selectie, pentru
asigurarea continuitatii Tn functionarea Consiliului etic.

in cazul In care un membru este urmarit sau condamnat penal, acesta este exclus din
componenta Consiliului etic.

In cazul in care reprezentantul ales al asociatiilor de pacienti absenteaza la mai mult de
4 sedinte consecutive, farad a motiva in prealabil absenta, acesta este exclus din Consiliul etic.

Membrii au dreptul de a se retrage din Consiliul etic. In cazul retragerii unui reprezentant
al unei asociafii de pacieni, In termen de 7 zile de la notificarea retragerii, asociatia are
dreptul de a nominaliza un inlocuitor al reprezentantului care s-a retras, conform conditiilor
prevazute de lege.

in termen de 14 zile de la retragerea sau excluderea unui membru, managerul are
obligatia de a demara procedurile pentru completarea componentei Consiliului etic, conform
legislatiei in vigoare privind componenta, atributiile si functionarea consililor de etica din
spitale.

7.3 Organizarea sedinfelor si mecanismul de luare a deciziilor

7.3.1 Principii de functionare a Consiliului etic

Consiliul etic este independent de ierarhia medicala si de ingrijiri a spitalului. Este
interzisa orice tentativa de influentare a deciziilor membrilor Consiliului etic. Orice astfel de
tentativa este sesizatd comisiei de disciplind din cadrul spitalului si Compartimentului de
integritate al Ministerului Sanatatii.

Activitatea membrilor Consiliului etic se bazeaza pe impartialitate, integritate, libertate de
opinie, respect reciproc si pe principiul suprematiei legii.

Managerul spitalului are obligatia publicarii si actualizari pe pagina web a unitafii
sanitare a informatiilor referitoare la existenta si activitatea Consiliului etic.

7.3.2 Conducerea Consiliului etic
Consiliul etic este condus de un presedinte ales prin vot secret dintre membri.

7.3.3 Funciionarea Consiliului etic

Sesizérile incidentelor de eticd sau a vulnerabilitdfilor etice facute de catre pacienti,
apartinatori sau reprezentanti legali ai acestora sunt repartizate spre solutionare Consiliului
Efic.
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Consiliul etic se Intruneste lunar sau ori de cate ori apar noi sesizari ce necesita analiza
de urgenia, la convocarea managerului, a presedintelui Consiliului sau a cel putin 4 dintre
membrii acestuia.

Sedintele sunt conduse de catre presedinte sau, in lipsa acestuia, de catre persoana
decisa prin votul secret al membrilor prezenti.

Cvorumul sedinfelor se asigura prin prezen{a a cel puiin 5 dintre membrii Consiliului etic,
inclusiv presedintele de sedinia.

Prezenta membrilor la sedintele Consiliului etic se confirma secretarului cu cel putin o zi
inainte de sedintd. In cazul absentei unuia dintre membrii Consiliului, secretarul solicita
prezenta membrului supleant respeciiv.

Deciziile se adopt prin vot secret, cu majoritate simpla. in cazul in care in urma votului
membrilor Consiliului etic se inregistreaza o situatie de paritate, votul presedintelui este
decisiv.

Exprimarea votului se poate face "pentru” sau "impotriva" variantelor de decizii propuss
in cadrul sedintei Consiliului etic.

[n situatia Tn care speta supusé analizei implica o problemé ce vizeaza structura de care
apartine unul dintre membrii Consiliului etic sau membrul are legaturi directe sau indirecte, de
natura familiala, ierarhica ori financiara, cu persoanele fizice sau juridice implicate in speta
supusa analizei Consiliului, acesta se suspend3, locul sdu fiind preluat de catre supleant. in
cazul in care si supleantul se gaseste in aceeasi situafie de incompatibilitate, acesta se
suspenda, speta fiind solutionata fara participarea celor doi, cu respectarea cvorumului.

La fiecare sedinta a Consiliului etic se intocmeste in doud exemplare un proces-verbal
care reflecta activitatea desfasurata si deciziile luate. Un exemplar se transmite managerului
spitalului spre informare, care ulterior, dupa analizarea aspectelor sesizate si a deciziilor luate
in cadrul Consiliului Etic, va transmite procesul verbal Serviciului de Management al Calitatii
Serviciilor Medicale din cadrul spitalului. SMCSM va analiza aspectele sesizate sub aspectul
existentei unor deficiente de ordin administrativ care au condus la aparitia aspectelor sesizate.

Consiliul etic asigurd confidenfialitatea datelor cu caracter personal, inclusiv dupa
solufionarea sesizarilor, In conformitate cu prevederile legale in vigoare, conform declaratiei
solicitate si completate conform cerintelor legislaiei in vigoare privind componenta, atributiile
si functionarea consililor de eticd din spitale. Incalcarea confidentialitati de catre ori.
membru al Consiliului etic atrage raspunderea legala a acestuia.

In cazul motivat de absenta a unui membru, acesta este inlocuit de membrul supleant. in
caz de absenta a presedintelui, membrii Consiliului etic aleg un presedinte de sedinta, prin vot
secret.

Managerul spitalului are obligatia de a promova Consiliul etic in cadrul fiecarei sectii din
spital prin afigse al caror continut este definit de Compartimentul de integritate al Ministerului
Sanatatii. Compartimentul de integritate are obligatia sa informeze opinia publica cu privire la
functionarea consiliilor de etica in spitale, la nivel national.

7.3.4 Sesizarea unui incident de etica

Sesizarea unui incident de etica sau a unei vulnerabilitati etice poate fi facuta de catre
pacient, apartinator sau reprezentant legal al acestuia, personalul angajat al spitalului gi orice
altd persoana interesata.

Sesizarile sunt adresate managerului spitalului si se depun la registratura, se transmit
prin posta electronica sau prin completarea formularului online aflat pe pagina web a
spitalului. Modelul formularului de sesizare online este prevazut in legislatia in vigoare privind
componenta, atributiile si funciionarea consiliilor de etica din spitale

Fiecare sesizare (depusé la registraturd, prin postd electronicd sau formular online)
primeste un numar de Inregistrare comunicat persoanei care o inainteaza.
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Sesizarile anonime sau cele in care nu sunt trecute datele de identificare ale
petitionarului nu se iau in considerare si vor fi clasate. Ca exceptie, in situatia Tn care exist
mai mult de 3 sesizari anonime in interval de un an calendaristic care se referd la spete
diferite din cadrul aceleiasi sectii a unitatii sanitare sau la acelasi angajat al spitalului,
sesizarile vor fi analizate in Consiliul etic in vederea emiterii unei hotarari de etici sau a unui
aviz de etica.

7.3.5 Analiza sesizarilor

Analiza sesizarilor si emiterea unei hotarari sau a unui aviz etic, dupa caz, se fac in
cadrul sedinfei Consiliului etic, urmand urmatoarele etape:

a) managerul Tnainteaza presedintelui toate sesizérile adresate sau care revin in
atributiile Consiliului etic si orice alte documente in legaturd cu acestea;

b) secretarul Consiliului etic pregateste documentatia si asigura confidentialitatea datelor
cu caracter personal pentru protejarea partilor implicate;

c) secretarul asigura convocarea membrilor Consiliului etic;

d) presedintele prezintd membrilor Consiliului etic continutul sesizarilor primite;

e) membrii Consiliului etic analizeaza confinutul sesizarilor primite si propun solutii de
rezolvare a sesizarilor folosind informatii de natura legislativa, morala sau deontologica:

f) in urma analizei, Consiliul etic, prin vot secret, adopta hotarari sau avize de etica, dupa
caz,

g) secretarul Consiliului etic redacteaza procesul-verbal al sedintei, care este semnat de
catre tofi membrii prezenti;

h) secretarul asigurd comunicarea hotararii sau avizului etic catre managerul spitalului,
sub semnatura presedintelui Consiliului etic, imediat dupa adoptare;

i) managerul spitalului dispune masuri, Tn conformitate cu atributiile ce fi revin;

J) managerul spitalului asigurd comunicarea hotararii sau avizului etic catre petent;

k) managerul spitalului asigurd comunicarea actiunilor luate ca urmare a hotararii sau
avizului etic, catre Consiliul etic si petent, in termen de maximum 14 zile de la primirea
comunicarii.

Avizele de etica si hotararile Consiliului etic vor fi incluse in Anuarul etic ca un model de
solufionare a unei spete, urméand sa fie utilizate la analize ulterioare si comunicate spitalului in
vederea preveniri aparitiei unor situatii similare.

7.3.6 Raportarea activitatii Consiliului etic

Raportul Consiliului etic este Tncarcat in sistemul informatic securizat in termen de 7 zile
de la finalizarea semestrului si in termen de 15 zile de la finalizarea anului. Modelul de
raportare a activitatii Consiliului etic este prevazut in legislatia in vigoare privind componenta,
atributiile si functionarea consiliilor de etica din spitale.

Asociatiile de pacienti care au reprezentanti in consilile de etica constituite la nivelul
spitalelor au obligatia ca in termen de 7 zile de la finalizarea semestrului si in termen de 15
zile de la finalizarea anului sa inainteze Compartimentului de integritate un raport privind
activitatea acestora n cadrul consililor etice, precum si propuneri de imbunatitire a
deficientelor constatate.

Compartimentul de integritate din cadrul Ministerului Sanatiti analizeazd datele
colectate si formuleaza concluzii si propuneri pentru reducerea vulnerabilitatilor etice.

Compartimentul de integritate din cadrul Ministerului Sanatatii intocmeste semestrial un
raport catre ministrul sanatati si/sau institufiile ce coordoneazad strategia nationald
anticoruptie, dupa caz, cu privire la concluziile si propunerile rezultate.

Ministerul Sanatatii publica anual, in format electronic, un anuar etic national.
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Documentele rezultate din activitatea Consiliului etic se arhiveaza prin includerea
acestora in nomenclatoarele arhivistice ale spitalelor, cu respectarea prevederilor legale in
vigoare pentru acest domeniu.

7.3.7 Sanciiuni

Nerespectarea prevederilor legate de organizarea si funciionarea Consiliului etic se
poate constata de catre Compartimentul de integritate din cadrul Ministerului Sanatatii, de
echipele de control sau audit ale Ministerului Sanatatii sau de catre reprezentantii de la nivel
judetean sau ai municipiului Bucuresti din cadrul directiilor de sanatate publica.

Nerespectarea prevederilor prezentului articol se sancfioneaza prin obligatia anularii
procedurii de constituire a Consiliului etic si organizarea unei noi proceduri.

Compartimentul de integritate, echipele de control sau audit ale ministerului asigura
informarea ministrului sanatatii cu privire la nerespectarea prevederilor prezentului ordin.

7.4. Atributiile Consiliului Etic sunt urmatoarele:
a) promoveaza valorile etice medicale si organizationale in réndul personalului medico-
sanitar, auxiliar si administrativ al spitalului;
b) identifica si analizeaza vulnerabilitdtile etice si propune managerului adoptarea si
implementarea masurilor de preventie a acestora la nivelul spitalului;
c) primeste din partea managerului spitalului sesizarile adresate direct Consiliului etic si alte
sesizari transmise spitalului care contin spete ce cad in atributiile Consiliului;
d) analizeazd, cu scopul de a determina existenfa unui incident de etica sau a unei
vulnerabilitati etice, spetele ce privesc:
(i) cazurile de incalcare a principiilor morale sau deontologice in relatia pacient - cadru
medico- sanitar si auxiliar din cadrul spitalului, prevazute in legislaiia specifica;
(i) incalcarea drepturilor pacientilor de catre personalul medico-sanitar si auxiliar,
prevazute in legislatia specifica;
(iii) abuzuri savarsite de catre pacienti sau personalul medical asupra personalului
medico-sanitar si auxiliar, prevazute in legislatia specifica,
(iv) nerespectarea demnitatii umane,
e) emite avize etice, ca urmare a analizei situatiilor definite de lit. d);
f) sesizeaza organele abilitate ale statului ori de cate ori considera ca aspectele unei spete puc
face obiectul unei infractiuni, daca acestea nu au fost sesizate de reprezentantii spitalului sau
de catre petent;
g) sesizeaza Colegiul Medicilor ori de cate ori considera ca aspectele unei spete pot face
obiectul unei situatii de malpraxis;
h) asigurd informarea managerului si a Compartimentului de integritate din cadrul Ministerului
Sanétatii privind continutul avizului etic. Managerul poarta raspunderea punerii in aplicare a
solutiilor stabilite de avizul etic;
i) intocmeste continutul comunicarilor adresate petentilor, ca raspuns la sesizarile acestora;
j) emite hotarari cu caracter general ce vizeaza spitalul;
k) aproba continutul rapoartelor intocmite semestrial si anual de secretarul Consiliului etic;
) analizeaza rezultatele implementarii mecanismului de feedback al pacientului;
m) analizeazd si avizeaza regulamentul intern al spitalului si face propuneri pentru
Tmbunatatirea acestuia; ‘
n) analizeaza din punctul de vedere al vulnerabilitatilor etice si de integritate si al respectarii
drepturilor pacientilor si ofera un aviz consultativ comisiei de etica din cadrul spitalului, pentru
fiecare studiu clinic desfasurat n cadrul spitalului;
o) oferd, la cerere, consiliere de etica pacientilor, apartinatorilor, personalului medico-sanitar i
auxiliar.
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Consiliul etic poate solicita documente si informatii in legaturd cu cauza supuséd analizei
si poate invita la sedinfele sale persoane care pot sd contribuie la solufionarea spetei
prezentate.

7.5 Atributiile presedintelui Consiliului etic sunt urmatoarele:

a) convoaca Consiliul etic, prin intermediul secretarului, conform legii;

b) prezideaza sedintele Consiliului etic, cu drept de vot;

c) avizeaza, prin semnaturd, documentele emise de catre Consiliul etic si rapoartele periodice;
d) informeaza managerul spitalului, in termen de 7 zile lucratoare de la vacantarea unui loc in
cadrul Consiliului etic, in vederea completarii componentei acestuia.

7.6 Atributiile secretarului Consiliului etic

Atributiile secretarului Consiliului etic sunt urmétoarele:

a) detine elementele de identificare - antetul si stampila Consiliului etic - in vederea avizérii si
transmiterii documentelor;

b) asigura redactarea documentelor, Tnregistrarea si evidenta corespondentei, a sesizarilor,
hotaréarilor si avizelor de etica;

c) introduce sesizarile primite In sistemul informatic securizat al Ministerului Sanatatii, in
termen de o zi lucratoare de la inregistrarea acestora, si asigura informarea, dupa caz, a
membrilor Consiliul etic si a managerului spitalului prin mijloace electronice, cu privire la
acestea,;

d) realizeaza, gestioneaza si actualizeazd baza de date privind sesizéarile, avizele, hotararile
Consiliului etic si solutionarea acestora de catre manager;

e) informeaza presedintele cu privire la sesizarile primite in vederea convocarii Consiliului etic;
f) convoaca membrii Consiliului etic ori de cate ori este necesar, la solicitarea presedintelui, cu
cel putin doua zile lucratoare inaintea sedintelor;

) asigura confidentialitatea datelor cu caracter personal;

h) intocmeste procesele-verbale ale sedintelor Consiliului etic;

i) asigura trimestrial informarea membrilor Consiliului etic si a managerului spitalului cu privire
la rezultatele mecanismului de feedback al pacientului, atat prin comunicare electronica, cat si
prezentarea rezultatelor Tn cadrul unei sedinte;

J) asigura postarea lunara pe site-ul spitalului a informatiilor privind activitatea Consiliului etic
(lista sesizarilor, a avizelor si hotararilor etice, rezultatul mecanismului de feedback al
pacientului); '

k) formuleaza si/sau colecteaza propunerile de Tmbunatatire a activitati Consiliului sau
spitalului si le supune aprobarii Consiliului etic;

[) intocmeste raportul semestrial al activitatii desfasurate, in primele 7 zile ale lunii urmatoare
semestrului raportat, si il supune avizarii presedintelui si ulterior aprobarii managerului;

m) Tntocmeste raportul anual al activitafii desfasurate si Anuarul etic, in primele 15 zile ale
anului urmator celui raportat, si 1l supune avizarii presedintelui si aprobarii managerului;

n) pune la dispozitia angajatilor Anuarul etic, care constituie un manual de bune practici la
nivelul spitalului.

7.7 Dispozitii finale

Respectarea prevederilor prezentului Regulament reprezintd atributie de serviciu pentru
membrii Consiliului etic.

Prezentul Regulament se modifica si se completeaza ca urmare a modificarilor legislatiei
specifice care stau la baza activitatii Consiliului Etic.

Prevederile Regulamentului de organizare si functionare al Consiliului Etic se discuta Tn
sedinta a Consiliului Etic si se avizeaza de catre presedintele Consiliului Etic, va purta viza
compartimentului juridic si va fi aprobat de managerul unitaiii sanitare.
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Prezentul Regulament va fi adus la cunostinfa conducerii spitalului, a membrilor
Consiliului Etic, atat cei permanenti, cat si cei supleanti si a invitatilor permanentii ai Consiliului
Efic, iar luarea la cunostinid se va face pe baza de semnatura.

Prezentul Regulament se va inregistra in Registrul unic al regulamentelor de organizare
si functionare a comisiilor/consiliilor/comitetelor constituite la nivelul Spitalului Clinic Judetean

de Urgenta Tg. Mures.
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