





ZW% ur. 3

Aprobata rin
ordmul nr. 81 din 15.05.2017

Regulamentul de organizare §i functionare a Comitetului de bioetic al IMSP AMT Centru
Art.1 Comitetul de bioeticd este o structurd operativa al IMSP AMT Centru (numitd in continuare
Institutie) creatd in vederea aplicarii si respectarii de cétre intreaga comunitate medicald (personalul
medico-sanitar) a Institutiei a normelor de buni conduitd in practica clinica si in scopul prevenirii si
rezolvdrii problemelor complicate de ordin moral, apdrute in activitatea stiintificd i practica
biomedicald contemporand.
Art.2 Componenta Comitetului si atributiile membrilor
a) Comitetul de bioetica al Institutiei este format dif 7 membri cu drept de vot, dintre care 3 vor fi
persoane ce prezintid domenii non medicale, Nu pot fi membrii in Comitetul de bioetica persoanele
care au fost sanctionate pentru neindeplinirea sau indeplinirea defectuoasa a atributiilor de serviciu,
pentru nerespectarea normelor de eticd sau a Codului deontologlc
b) Comitetul se numeste prin ordinul directorului mstltutlel si va lucra pe o perioada d( 4 ann Prin
acelasi ordin se numeste presedintele. vice-presedintele si secretarul Comitetului.
c) Presedintele reprezintd Comitetul In relafia cu conducerea Institufiei si alte structuri.
Vicepresedintele Comitetuluii preia atributiile presedintelui, cu instiintarea directorului, in situatiile
cind presedintele este indisponibil motivat pe o perioadd mai mare de timp.
d) pe lingd membrii Comitetului, directorul numeste un secretar, cu drept de vot la luarea deciziilor,
care {ine evidenfa documentelor comisiei, asigurd contactele, redacteaza procesele verbale, si le
semneaz3 alituri de presedinte. La cerere, secretarul comitetului poate prelua si mreglstra sesizérile
si poate acorda celor interesafi consiliere cu privire la formularea s§i completarea
sesizdrilor/reclamatiilor,
Art.3 Temeiul legal

‘Functonarea Comitetului de bioeticd se bazeazd in principal pe: Legea Ocrotirii Sanatatii
nr.411-XII din 28.03.1995, Legea privind evaluarea si acreditarea in sdndtate nr.552-XV din
18.10.2001, Legea cu privire la drepturile si responsabilititile pacientului nr.263-XVI din
27.10.2005 Conventia pentru protectia omului si a demnit#tii fiintei umane, n ceia ce priveste
aplicatiile biologiei si ale medicinei, incheiatd la Oveido la 04.04.1997; Protocolul aditional la
Conventie, referitor la interzicerea clondrii fiintelor umane, incheiat la Paris la 12.01.1998; regulile
pentru bund practica in studiul clinic, aprobate de Agentia Nationald a Medicamentului (Anexa la
directiva EU 75/318); Declaratia pentru drepturile omului de Helsinki si Codul Cadru de Eticd
(deontologic) al lucratorului medical si farmaceutic.
Art.4 Obiectivele si atributiile comitetului.

Comitetul de Bioetica al Institufiei are de indeplinit urmatoarele obiective si atributii mai
importante: - '
a) urmarirea aplicirii i respectdrii principiilor eticii §i a Codului deontologic §i propunerea de
masuri si recomanddri pentru nesocotirea si incélcarea principiilor de eticd sau a Codului
deontologic.
b) s& propage sentimentul increderii in relafia lucratori medicali-pacient, s promoveze relatiile de
parteneriat, sa ajungi la un acord prin discutarea In comun a situatiilor complicate din punct de
vedere moral.
¢) prevenirea sau reducerea la minim a suferintei produse pacientului,
d) respectarea fiinfei umane si a demnitétii acesteea,
e) recomandarea implimentarii modalitéfilor noi de diagnostic i tratament,
f) administrarea procedurilor de diagnostic si tratament pacientilor incapabili de rafionament lucid,
care nu au familie, rude sau reprezentanti legali etc.
g) presedintele Comitetului poate adresa celor vizati, in numele Comitetului, o atentionare colegiald
in cazul cind nu sunt formulate alte propuneri si masuri privind incélcarea Codului deontologic,
Art.S Jurisdictia si competenta Comitetului
a) sub jurisdictia Comitetului intra tofi lucrétorii medicali angajati in institufie i cei ce au relafii cu
Institutia,



b):sunt de competenta Comitetului abaterile de la principiile eticii sau a Codului deontologic
intimplate in cadrul institutiei, :
c) Comitetul va analiza doar acele cazuri care nu sunt rezolvate direct de alte structuri din Institutie.
d) Comitetul va lua decizia, cu votul majorititii simple a membrilor, privind incuviintarea
solicitirilor de inscriere audio sau video a lucrdrilor sedintelor Comitetului de cdtre petitionar,
persoana vitimatd sau alfi participanti la sedinge.

e) Comitetul este in drept de a adopta o hotdrire de contramandare a sedingei pentru o altd datd
Sard ingtiintarea persoanei vizate, in cazul in care solicitantul de a face inregistriri nu se va
conforma hotiririi de a nu se inregistra sedintele Comitetului.

Nota: La examinarea solicitarilor de inregistrare a sedintelor de lucru ale Comitetului,
membrii sdi se vor cdlduzi de necesitatea respectirii drepturilor pacientului, protejarea reputatiei
profesionale a lucrdtorilor medicali, protejarea datelor confidentiale si personale.

Art.6 Baza materiald i remunerarea

Sedintele se vor desfasura in biroul presedintelui Comitetului sau alt spatiu liber in CCD.
Materialele de birotica vor fi asigurate de administrafie. Dosarele se vor péstra in biroul secretarului
comitetului timp de 5 ani, fiindu-i atribuit un numar in nomenclatorul de dosare.

Remunerarea membrilor comisiei se va efectua In dependentd de aportul
personal al fiecaruia si in conformitate cu prevederile Contractului colectiv de muncé la nivel de
Institutie precum si prin alte avantaje compensatorii.

Art. 7 Procedura de lucru

a) Comitetul de bioetica se intruneste simestrial, in sedinta ordinara si ori de cite ori este nevoie, in
intilniri extraordinare,

b) Comitetul cerceteaza toate sesizdrile semnalate in scris §i semnate care-1 parvin,

¢) Comitetului se poate autosesiza si poate cerceta incélcdrile principiilor eticii si a Codului
deontologic, cind membrii comisiei apreciaza ca sesizérile din pres3 genereazd o stare de suspiciune
accentuatd privind activitatea sau atitudinea unor persoane care pot leza onoarea Institutiei,

d) pentru rezolvarea sesizarilor primite, Comitetul se intruneste cel tirziu la 15 zile de la data
sesizarii iar termenul de raspuns este de 30 de zile de la data inregistrarii respectivei sesizari. in
acest termen nu se include perioada aflarii in concediu medical, concediu de odihné, alte motive
intemeiate a uneia din pérti sau a membrilor Comitetului care fac imposibild intrunirea cvorumului
in sedintd. Sedinfa se convoaca de citre secretar, la initiativa presedintelui, care fixeaza data, ora si
locul unde va avea loc sedinta si ordinea de zi,

e) evaluarea primaré a sesizarilor/reclamatiilor, efectuarea anchetelor si a audierilor se realizeaza de
citre comisie sau echipe din cel pufin 3 membri, numiti la propunerea presedintelui si cu aprobarea
Comitetului. Nici unul din membrii Comitetului nu poate fi impiedicat s faca parte din cvorum sau
din echipele de anchetd, cu exceptia situatiei in care cazul anchetat il pune intr-un conflict de
interese evident,

f) pentru analiza cazurilor de abateri membrii Comitetului au acces la toate documentele legate de
acuzatiile care urmeaza a fi verificate. Pentru cazurile care necesita deplasdri in afara Institutiei,
administratia Institutiei va asigura suport financiar, in conditiile legii,

g) pentru constatarea naturii faptelor imputate i a mésurii in care acestea constituie abateri sau acte
discutabile in sensul principiilor eticii $i a Codului deontologic, Comitetul va desfdsura o
investigatie, inclusiv prin intervievarea martorilor, audierea si (dac# este necesar si dacd partea
vétdmata (petifionarul) isi d& consimfamintul) confruntarea pértilor,

h) persoanele, a caror fapte urmeazi a fi analizate, vor fi instiinfate despre iceperea anchetei, cit si
despre rezultatele acesteia,

i) proiectul raportului de caz si propunerile sunt realizate de membrii echipei de analiza a cazului §i
se supun discutiei si aprobarii in cadrul cvorumului.

j) hotaririle se aprobd cu majoritatea simpld a membrilor prezeni. In caz de egalitate de voturi,
votul presedintelui are preponderenta in adoptarea hotéririlor,

k) procesul verbal consemnat de ctre secretar, va fi citit §i semnat de tofi participantii la sedintd,
mentionindu-se textul opiniilor separate

I) masurile adoptate pentru fiecare caz vor fi aduse la cunostinfa persoanelor interesate §i
administratiei., Comitetul poate decide sa lase cauza fard urmare. In acest caz, presedintele poate

adresa celor vizati in numele Comiitetului, o atentionare colegiald.



Art.8. Drepturile reclamantului :
Pe linga drepturile generale ale individului, reclamantul beneficiazd de urmatoarele drepturi

specifice:

a) asigurarea confidentialitdtii. Dacd, n decursul deruldrii procedurilor, dezvéluirea identitaii

reclamantului cétre terfi este absolut necesara, reclamantului i se va cere permisiunea In acest sens.

Dacd reclamantul refuza si 1si dea permisiunea, se va proceda in continuare fari dezvaluirea

identitétii acestuia, In méasura in care acest lucru este posibil. Daca ancheta nu poate continua fara

dezvéluirea identitafii, iar reclamantul refuza si isi dea permisiunea, cazul va fi clasat,

b) de a fi consiliat cu privire la depunerea unei sesizéri/reclamatii corect intocmite,

¢) de a primi un numdr de Inregistrare pentru sesizarea/reclamatia depusa

d) de a se prezenta in fata Comitetului Insotit, daca doreste, de un reprezentant (avocat, coleg, tutore

legal, martor etc.),

e) de a cunoagste componenta echipei,
f) de a depune pozitii in scris §i a avea intrevederi cu membrii Comitetului privitoare la caz,
g) de a primi o copie dupa raportul finalizat.
Art.9 Drepturile partii reclamate

Partea reclamata beneficiazd de prezumtia de nevinovatie §i de urmatoarele drepturi
specifice:
a) de a se prezenta in fafa Comitetului insofit, daca doreste, de un reprezentant (avocat, coleg, tutore
legal, martor etc.),
b) de a i se comunica componenta echipei de caz,
c) de a depune pozitii in scris si a avea intrevederi cu membrii Comitetului privitor la caz,
d) de a primi o copie dupé raportul finalizat,
e) de a beneficia de confidentialitate. Accesul tertilor la dosarul de caz pe durata desfdsurarii
anchetei va fi interzis, cu excepfia reprezentantilor legali ai pértilor si, atunci cind faptele fac
subiectul unei investigatii oficiale, a organelor de stat autorizate. Dup# solutionarea cazului, accesul
terfilor la dosar va fi interzis cu urmatoarele exceptii: reprezentantii legali ai partilor in cazul unui
recurs; organele de stat autorizate, atunci cind faptele fac subiectul unei investigatii oficiale;
cercetatorii, exclusiv in interesul cercetdrii stiinfifice §i cu respectarea unor standarde stricte de
confidentialitate.
Art.10.Conflicte de interese

In cazul in care partea reclamantd sau partea reclamatd solicitd excluderea unui membru al
Comitetului de la judecarea si anchetarea cazului, invocind conflicte de interese, acestuea i se va
permite sau impune sa se retragd de la investigarea sesizirii/reclamatiei. In caz contrar, Comitetul
va decide prin vot, cu majoritate simpld, cu privire la capacitatea acestuia a judeca si a ancheta
cazul,

In situatia satisfacerii recuzarii, membrul Comitetului recuzat nu va participa la echipa de
caz si la votarea raportului de caz.
Art.11. Arhiva Comitetului si valorificarea rezultatelor.
a) secretarul Comitetului este responsabil de pastrarea tuturor datelor colectate in dosarele de caz,
fie cd acestea au fost solutionate sau nu. Arhiva se va pastra pe durata stabilitd in Nomencatorul
dosarelor, inr-un spatiu adecvat, pus la dispozitie de citre conducerea Institutiei.
Art.12. Prevederi finale.
a) prezentul Regulament a fost aprobat prin ordinul nr.81 din data 15.05.2017 si intrd in vigoare la
data semndrii ordinului.
b) modificarea regulamentului se poate face din initiativa conducerii Institufiei sau a membrilor
Comitetului de bioeticd, modificirile urmind a fi aprobate de administratie, Inainte de intrarea
acestora in vigoare.
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