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DECIZIA NR. 261
Din data de 09.10.2019

Avand in vedere:

® Recomandirile A.S.S.M.B. dispuse in urma actiunii de verificare a activitatii administrative si
cuprinse in Nota de verificare Nr. 10705/09.04.2019

° Hotérirea Consiliului Etic Nr. 6/07.10.2019 avand numir de inregistrare C.E. 37:’07,]0.2{?]9
piin care se propune modificarea componentei Consiliului de Etici al S.C.0.G. “Prof, Dr.
Panait Sarbu” prin excluderes dnei Dr. Neagu Manuela Stefana ca urmare a incombatibilitatii
ei, datorits faptului i este incadraté ca personal medical cu integrare clinica cu ! normi; |

*  O.M.S. Nr. 1502/2016 pentru aprobarea componentei §i a atributiilor Consiliulyi Etic care
functioneaza in cadrul spitalelor publice;

¢ Dec. Nr. 135/25.04.2018.

Domnul Dr. Moisa Ovidiy Marcel, in calitate de Manager al Spitalului Clinjc de Ob’stetri&cﬁ
Ginecologie “Prof. Dr. Panait Sirbu”, numit prin Dispozitia nr. 217/05.02.2018 emisi de Primaria
Municipiului Bucuresti, Cabinet Primar General;

DECIDE:

Art1. Incepand cu data prezentei, se modifica componenta Consiliului Etic al Spitalului Clinic de
Obstetrica Ginecologie Prof. Dr. Panait Sirbu, dupa cum urmez:

L. Presedinte: Prof. Dr. Elvira Britiii
2 Vicepresedinte; Med. Prim. A.T.1, Dr. Predescu Dana

Membrii permanenti personal medical:

4. Dr. Toeariu Raluea

5. Med. Prim. O.G. Dr. Enache Andreea

Supleaanti personal medical:

6. Med. Spec. Q.G. Dr. Constantinescu Cristina
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7. Med. Prim. 0.G. Dr. Enache Traian
8. Med. Prim. 0.G. Dr. Constantin Adriana

Membrij Permanenti personal sanitar:

9. Asist. coord. 8.0. Anastasiu Carmen

10. Asist, Sef O.G, III Endchescy Cristina

Supleanti personal sanitar

11. Asist. Med. Sef A.T.I. Gheorghe Mariana
12. Asist. Med. Princ, Iorga Nicoleta

Reprezentant ales al Asociatilor de pacienti:

13. Corina Croitoru Asociatia Unu §i Unuy

Supleant Reprezentant ales al Asociatilor de pacienti:

14. Balanica Alexandra Asocitia InfoCons

Consilier J uridic:

15, Cons. Jur. IT Sanda Georgiana Mariana

Secretar

16. Ing. Banu Manuela Tamara

Secretar supleant
I7. Med. Spec, 0.G. Dr. Maier Calina
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sesizatd comisiei de discipling din cadrul spitalului §i Compartimentuluj de integritate al Ministeru]ui
SAnatafii.

Art.3. Activitatea membrilor Consiliului etic se bazeazs pe impartialitate, integritate, libertate de
opinie, respect recj proc si pe principiul suprematiei legii.

Art4. Managerul spitalyluj are obligatia publiciri si actualizirii pe pagina web a unitii sanitare a
informatiilor referitoare |a existenta si activitatea Consiliului etic.

ArtS. Consiliul etic este condus de un presedinte ales Prin vot secret dintre membyi,
Art.6. Atributiile Consilinlui Etic sunt urmatoarele

a) promoveazi valorile etice medicale sj organizationale in randul personalului medico-sanitar,
auxiliar gi administratiy al spitalului;

b) identifica si analizeazs vulnerabilitatile etice §i propune managerului adoptarea si implementarea
mdésurilor de preventie a acestora la nivelul spitaluluij;

¢} primeste din partea managerului spitalului sesizirile adresate direct Consiliului etic $i alte sesizrj
transmise spitalului care contin spete ce cad in atribufiile Consiliului:

d) analizeazs, cuy scopul de a determina existenfa unui incident de etici sau a unei vulnerabilitat; etice,
spetele ce privesc:

(1) cazurile de incilcare a principiilor morale sau deontologice in relatia pacient - cadru medico-
sanitar si auxiliar din cadrul spitalului, previzute in legislatia specifica;

(ii) incélcarea drepturilor pacientilor de catre personalul medico-sanitar si awxiliar, prevazute in
fegislatia specifica;

(iit) abuzuri savarsite de catre pacienti sau personalul medical asupra personalului medico-sanitar s
auxiliar, previzute in legislatia specifica;

(iv) nerespectarea demnitafii umane;
€) emite avize etice, ca urmare a analizei situafiilor definite de lit. d);

f) sesizeazd organele abilitate ale statului ori de céte ori considers ca aspectele unej spete pot face
obiectul unej infractiuni, daca acestea ny au fost sesizate de reprezentantii spitalului sau de catre
petent;

g) sesizeazi Colegiul Medicilor orj de céte ori considers ci aspectele unei spefe pot face objectul unei
situafii de malpraxis;

anatatii privind continutul avizuluj etic, Managerul poarts raspunderea punerii in aplicare a solugiilor
stabilite de avizu) etic;

i} infocmeste continutul comunicirilor adresate petentilor, ca rispuns la sesizirije acestora;
1) emite hotdrari cu caracter general ce vizeazi spitalul;

k) aproba continutul rapoartelor intocmite semestrial $i anual de secretarul Consitiului etic;
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1) analizeazy tezultatele IMmplementirii mecanismului de feedback al pacientuluj ;

m) analizeazi si avizeazs regulamentul de ordine interioara al spitalyjuj si face propuneri pentru
fm bunatitirea acestuia;

0) ofer, la cerere, consiliere de eticy pacientilor, apartinatorilor, personaluly; medico-sanitar gj -
auxiliar,

Art.7. Atributiile presedintelui Consilinlyj etic sunt urmaitoarele:

a) convoacd Consiliul etic, prin intermedju| secretarului, conform art. 11 alin. (I);

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

¢} avizeaz3, prin Semnaiura, documentele emjse de catre Consiliul etic $i rapoartele periodice;

d) informeazs Mmanagerul spitalului, in termen de 7 zile lucritoare de |a vacantarea unui loc in cadpy|
Consiliului etic, in vederea completirii componentei acestuia.

Art.8. Atributiile secretarului Consiliuluj etic sunt urmatoarele;

a) define elementele de identificare - antetu $i stampila Consiliului etic - in vederea avizarij si
transmiterij documentelor;

b} asigura redactarea documentelor, inregistrarea si evidenta corespondentei, a sesizari] or, hotararilor

¢) introduce sesizrile primite tn sistemu] informatic securizat al Ministerului Sanatatii, in termen de o
zi lucratoare de |a Iregistrarea acestora, si asigurd informarea, dupd caz, a membrilor Consiliul etic si
a managerului spitalului prin mijloace electronice, cu privire la acestea,

d) realizeaza, gestioneaza $i actualizeazi baza de date privind sesizirile, avizele, hotérarile Consi liului
etic si solutionarea acestora de citre manager;

f) convoacd membyrii Consiliuluj etic orf de céte ori este necesar, la solicitarea presedintelui, cu cej
putin doud zile lucritoare inaintea sedingelor;

g) asigura contidentialitatea datelor ¢y caracter personal;
h) intocmeste procesele-verbale ale sedinelor Consiliuluj etic;

i) asigurd trimestrial informarea membrijor Consiliului etic $i a managerulyj spitalului cu privire |q

prezentarea rezultatelor in cadrul une; sedinte;
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k) formuleazi si/sau colecteazs propunerile de imbunatatire a activitdtii Consiliului say spitalului gi le
supune aprobarii Consiliului etic; '

I) intocmeste raportul semestrial al activittii desfisurate, in primele 7 zile ale lunii urmatoare
semestrului raportat, s i) Supune avizarii presedintelui si ulterior aprobdrii manageruluj;

m) intocmeste raportul anua aj activitatii desfasurate $i Anuarul etic, In primele 15 zile ale anului |
urmator celui raportat, i il Supune avizarii presedinteluj i aprobirii managerului; .
n) pune la dispozitia angajatilor Anuaru) etic, care constituie un manual de bune practici la nivelyl
spitalului. !
Art. 9. Dec. Nr. 135/25.04.2018 devine nuld si isi inceteazi aplicabilitatea, fiind inlocuita de prezenta,

Art.10. Serviciul RUNOS st membrii Consiliului de Etics vor duce la indeplinire prevederile preze{itei
decizii.

MANAGER

e AP

Dr. Moisa O.\ﬁﬁ!iu Maycel
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1. Analiza adresei primite de la ASSMB, inregistratd sub nr. 9682/01.10.2019, referitor la
reclamatia Doamnei D.G.M.

Membrii Consilivlui de eticd au analizat faptele si au luat decizia in unanimitate ca,
afirmaiile formulate in reclamatie, sunt nefondate, formulate intr-o nota injurioasa, fari a
fi sustinute de nici o probi obiectivi.

2. Cererea de autorizare pentru un studiu clinic, inre gistrata sub nr. 9157/17.09.2019 privind
desfagurarea studiutui clinic EndoMetDia, care urmdreste dezvoltarea unei proceduri noi
de diagnostic molecular non-invaziv al implantelor endometriozice.
in urma evaluarii documentatiei depuse membrii Comisiei de etici au decis aprobarea
desfigurarii studiului,

3. Recomandirile dispuse de catre ASSMB in Nota de verificare, inregistratd sub nr.
10705/09.04.2019.
fn urma actiunii de verificare a activitafii administrative efectuati de ASSMB s-a
constatat ca Doamna Dr. M.N. nu poate si mai fac3 parte din componenia Consiliului de
eticd (format din 8 membrii), deoarece este personal medical cu integrare clinici —
Incadrat cu %2 de norma.
in consecingd, prin excluderea Doamnei Dr. M.N., Consilinl de etici va fi compus din7
membrii permanenti, asa cum prevede Ordinul 1502/2016.

Presedinte Consiliul de eticd
Prof-Dr. Elvira BRATILA

)/
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. Modific#ri aduse in protocolul de studiu clinic, care a fost analizat gi aprobat in sedinfa

din data de 29.05.2019,
Membrii Consiliului de eticd au luat cunostinii la modificirile aduse in protocolul de
studiu clinic, $i au aprobat in unanimitate desfigurarea Jui.

. Analiza adresej primite de la ASSMB, nregistratd sub nr, 7193/18.07.2019, referitor la

taptele descrise de pacients, in mediu online.
Membrii Consiliului de etici ay analizat faptele si au luat decizia in unanimitate ci, nu ay
fost Incilcate normele de etica s1 conduitd profesionald de citre personalul medical,

- Accesul studentilor la baza de date ale spitalului in vederea elaboririi lucrérii licenta.

8-a aprobat accesul studentilor la F.0.C.G., in vederca documentdrii pentru lucrarea de
licenti.
Contestatia depusi de Doamna Dr. M.R. fregistrata sub nr. 8422/27.08.2019, privind

| decizia Consiliului de eticd, in sedinta din data de 24.07.201 O

In scopul finalizarii demersurilor necesare pentru solufionarea reclamatiilor depuse de
paciente privind comportamentul Doamnei Dr. M.R., memrii Consiliului de eticd au
solicitat formularea punctului de vedere Juridic, al colectivului NN, si cercetarea
disciplinara in cadrul Comisiei de cercetare disciplinari,

Presedinte Consiliul de etici
Prof, Dr. Elvira BRATILA

5
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- Analiza faptelor descrise 1n reclamatia nr. 02/03.06.2019 de citre pacienta I.C.M. privind
comportamentul Doamnei Dr. M.R.

Membrii Consiliului de etick au decis ¢i au fost incélcate prevederile Codului de
conduiti eticd din cadrul spitalului, si au hotirat transferarea spetei Comisiei de cercetare
disciplinari.

. Analiza faptelor descrise in reclamatia nr. 03/04.06.2019 de catre pacienta N.C.D.M.
privind comportamentul Doamne; Dr. M.R.

Membrii Consiliului de etici au decis ¢ au fost incilcate prevederile Codului de
conduitd etici din cadrul spitalului, i au hotairdt transferarea spetet Comisiei de cercetare
disciplinara.

- Accesul studentei M.M. la baza de date ale spitalului in vederea elaborarii lucrarii licents.
S-a aprobat accesul studentej la F.O.C.G, in vederea documentdrti pentru lucrarea de
licent.

- Analiza sesizirii Doamnei T.V.MN. inregistrati sub. qr. 04/07.06.2019 privind
incidentul petrecut in salonul de Cezariene.

Membrii Consiliului de etics au decis demararea unej anchete pe plan local, in vederea
depistarii cauzei,

- Solicitarea medicului rezident nefrolog T.D., inregistrats sub nr. 5846-11.06.2019, in
vederea desfigurarii unui studiy multidisciplinar.

Membrii Consiliului de etici ay aprobat in unanimitate desfiigurarea studiului in cadrul
spitalului.

Pregedinte Consiliul de etica
Prof. Dr. Elvira BRATILA
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- Analiza solicitirii doamne; S.C., inrcgistrati sub nr. 4589/07.05.2019 1n vederea
desfdsurdrii wnui studiu de cercetare privind evaluarea gi interventia psihologica in
vederea optimizarii stiluluj de viagi.

Solicitarea a fost analizatz $1 aprobati cu menfiunea ca distribuirea chestionarelor si se
facd exclusiv de citre personalul din cadrul compartimentuluj F Iv,

. Accesul studentei D.S.C.A.M. [a baza de date ale spitalului, in vederea elaboririi lucririi
licenta.
S-a aprobat accesul studentei la F.O.C.G,, in vederea documentirii pentru lucrarea de
licenta.

Cererea de autorizare pentru un studiu clinic, inregistrata sub nr. 5347/29.05.2019,

in uma analizei documentatiei privind desfasurarea studiului clinic de faza 3,
multicentric, randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, pentru evaluarea eficacitatij gi
sigurantei linzagolix la subiecti cu durere moderati pand la severa asociaty
endometriozei, membrii Consiliului de etica au aprobat desfasurarea studiului.

- Analiza Procesului Verbal de constatare din data de 17.05.2019, Inregistrat sub nr.
5031/20.05.2019 .
S-a aprobat instalarea unui Rack metallic, inchis cu cheia, care protejeazi DVR-ul.

Analiza Procesului Verbal de constatare din data de 20.05.2019, ftnregistrat sub nr.
5067/21.05.2019.

S-a decis transferarea in vederea dezbaterii si [uare de masuri, de catre membrii Comisiei
de cercetare disciplinara.

- Analiza sesizirii Doamnei A.E.G. inregistratd sub nr. 4973/ 17.05.2019, privind incidentul
petrecut in data de 14.05.2019 in cadrul secfici ATI-NN; s-a votat in unanimitate
tranferarea in vederea dezbaterii st luare de masuri, de citre membrii Consiliuluj de
cercetare disciplinar.

Presedinte Consiliul de eticd
Prof. Dr. Elvira BRATILA
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