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1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a reviziei in
cadrul editiei procedurii operationale

Nr. Eleme_n.t'e prlvm_d Nume si prenume Functia Data Sempnatura
crt, responsabilii/operatiunea
1.1 | Elaborat Dr Delia Herghea Secretar Consiliu 23.11.2023
etic
1.2 | Verificat Dr Istvan Peter Director Medical 23.11.2023
Laszlo
1.3. | Verificat Cons jur Roxana Consilier juridic 23.11.2023
Ciobanu
1.4, | Avizat Dr lulia Gavrila Presedinte 23.11.2023
CMSCIM
1.5. | Aprobat | Sef lucr Dr Viad Manager 23.11.2023
Ioan Catalin

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr.
crt.

Editia/Revizia in cadrul

editiei

Componenta
revizuita

Modalitatea
reviziei

Data la care se aplica
prevederile editiei sau
reviziei editiei

2.1 Editia I, rev 0 emitere procedura 23.11.2023
3. Cuprins
Nr ert Denumirea componentei din cadrul procedurii Pagina
operationale

Coperta

1. Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea 2
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii
operationale

2 Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii 2
operationale

3. Cuprins 2

4. Scopul procedurii operationale si riscurile pe care le trateaza 3

5. Domeniul de aplicare al procedurii operationale 3

6. Documentele de referintd (reglementari) aplicabile 3
activitatii procedurale

7. Definitii si abreveri ale termenilor utilizati in procedura 4
operationala

8. Descrierea procedurii operationale 6

9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii 14

10. Indicatori de monitorizare k 15

11. Anexe, inregistrari 15

12, Lista de difuzare 20




INSTITUTUL ONCOLOGIC PROCEDURA OPERATIONALA Editia: I

“PROF. DR. I. CHIRICUTA” Nirde:ax
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA | Revizia: 0
CONSILIULUI ETIC AL Pagina: 3 din: 22

INSTITUTULUI ONCOLOGIC ,,PROF
DRI CHIRICUTA” CLUJ-NAPOCA

Cod: PO-CE-01

Exemplar nr. 1

4. Scopul procedurii operationale si riscurile pe care le trateaza

4.1. Scopul procedurii

4.1.1. Reglementeazd activitatea Consiliului Etic din cadrul Institutului Oncologic “Prof Dr I
Chiricuta” Cluj Napoca

4.1.3. Dad asigurdri cu privire la existenta documentatiei adecvate derularii activitatii;

4.1.4. Asigurd continuitatea activitatii, inclusiv in conditii de fluctuatie a personalului;

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

4.2. Riscurile pe care le trateaza procedura

4.2.1. Riscul de incalcare a drepturilor pacientilor, a personalului medico-sanitar si auxiliar al
Institutului.

4.2.2. Riscul de aparitie a incidentelor de etica prin nerespectarea principiilor morale si
deontologice in cadrul Institutului.

5. Domeniul de aplicare al procedurii operationale

Prevederile prezentei proceduri se aplicé de cétre conducerea Institutului Oncologic ,,Prof. Dr. 1.
Chiricuta”, membrii Consiliul etic si toate structurile din cadrul Institutului

6. Documentele de referinti (reglementiri) aplicabile activititii procedurale

6.1. Legislatie internationala

REGULAMENT (UE) nr. 679 din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) [

6.2. Legislatie primara— cuprinde Legi si Ordonante ale Guvernului;

- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare;

- Legea nr. 46 / 2003 privind drepturile pacientului.

6.3. Legislatie secundara

- Ordin ANMCS 2911/2020 pentru aprobarea Metodologiei de monitorizare a unitatilor
sanitare acreditate;

- Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metodologiei de
evaluare si acreditare a spitalelor

- Ordin MS nr. 1.502 din 19 decembrie 2016 pentru aprobarea componentei si a atributiilor
Consiliului etic care functioneaza in cadrul spitalelor publice

- Ordinul nr.386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
nr.46/2003

- Ordinul SGG nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entititilor
publice Publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 387 din 07.05.2018.
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6.3. Alte documente inclusive reglementar interne ale entitatii publice

- Regulamentul Intern

- Regulamentul de organizare si functionare
- Decizii/Dispozitii ale Managerului Institutiei
- Hotarari ale Consiliului de Administratie / Comitetului Director

- Proceduri si protocoale

7. Definitii si abreveri ale termenilor utilizati in procedura operationala

7.1. Definitii ale termenilor

Termenul

Definitia si/sau, daca este cazul, actul care defineste
termenul

Procedura operationala

Prezentarea formalizata, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie
urmati, a metodelor de lucru stabilite si a regurilor de aplicat in
vederea realizarii unei activitati, a atributiilor si sarcinilor de
serviciu. Descrie o activitate sau un proces care se desfasoara la
nivelul unuia sau mai multor componente structurale, putand fi
astfel elaborat de catre unul, sau, prin colaborare, de mai multe
componente structurale.

Editie a unei proceduri
operationale

Forma initiala sau actualizata, dupa caz, a unei proceduri
operationale, aprobata si difuzata.

Revizia in cadrul unei
editii

Actiunile de modificare, adaugare, suprimare sau altele
asemenea, dupa caz, a uneia sau a mai multor componente ale
unei editii a procedurii operationale, actiuni care au fost
aprobate si difuzate.

Vulnerabilitatea eticd

reprezintd orice slibiciune in modul de functionare al unui spital,
care poate determina sau favoriza aparitia unui incident de etici

Incidentul de eticd

reprezinti situatia de potentiala nerespectare a principiilor morale
si deontologice, identificatd in cadrul unui spital

Mecanismul de feedback
al pacientului

reprezintd ansamblul de madsuri §i de proceduri care au drept
obiectiv imbunatatirea actului medical prin evaluarea experientei
pacientilor, transparentizarea rezultatelor agregate ale evaludrii,
identificarea si diseminarea modelelor de buna practic

Consiliul etic

forul de autoritate morala constituit in cadrul spitalelor, in vederea
garantdrii punerii in valoare a principiilor morale i deontologice in
cadrul sistemului de s#ndtate. Consiliul etic promoveazi
integritatea la nivelul spitalului si emite avize si hotdr ri privind
etica medicald si organizationali

Speta

sesizare a unei vulnerabilititi etice sau a unui incident etic Th cadrul
activitatii unui spital. Speta poate viza si serviciile externalizate din
cadrul spitalului

Avizul de etica

decizia bazatd pe prevederile legale, pe principiile morale sau
deontologice, formulatd de membrii Consiliului etic, referitoare la
o spetd. Avizul de etica are caracter obligatoriu, in baza deciziei
asumate de managerul spitalului

10

Hotararea

decizia bazatid pe prevederile legale, pe principiile morale sau
deontologice, pe analiza unor situatii sau cazuri cu caracter similar
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sau pe experienta membrilor Consiliului etic, formulatd de cétre
membri. otdr rea are caracter general si rol preventiv sau de
imbundtdtire a activitdfii spitalului din perspectiva limitarii gi
diminudrii incidentelor de eticd

11

Anuarul etic

compendiul avizelor etice si al hotdrarilor Consiliului etic din
cadrul unui spital, care concentreaza experienta spitalului respectiv
in acest domeniu, experientdi ce este utilizatd in initierea de
activitati cu rol de preventie la nivelul unitatii respective

12

Anuarul etic national

compendiul avizelor etice si al hotér rilor formulate pentru situatii
sau spete similare si care concentreazd experienta consiliilor etice
la nivel national, experienta ce este utilizata in initierea de activititi
cu rol de preventie la nivelul intregului sistem sanitar

13

Asociatia de pacienti
eligibild pentru a fi
implicatd in cadrul
consiliilor etice

acea asociafie sau fundatie legal constituitd care are ca scop
apararea drepturilor pacientilor sau care are activitate in domeniul
asistentei oferite pacientilor sau integritatii in sistemul de sdnitate
si respectd criteriile prevazute la art. 4 alin. (12)

7.2. Abreveri ale termenilor

Nr. Abrevierea Termenul abreviat
crt.
1 | PO Procedura operationala
2 | E. Elaborare
3 | V. Verificare
4 | Av. Avizare
5 | A. Aprobare
6 | Ap. Aplicare
7 | Ah. Arhivare
8 | IOCN Institutul Oncologic "Dr. Prof, I. Chiricuta"
9 | SMCSM Serviciul de management al calitatii serviciilor de sanatate
10 | CMSCIM Comisia de monitorizare a sistemului de control intern managerial
11 | DM Director medical
12 | ROF Regulament de organizare si functionare
13 |RI Regulament intern
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8. Descrierea procedurii operationale
8.1, Constituirea Consiliului etic

Consiliul etic al Institutului Oncologic “Prof Dr I Chiricuta” Cluj-Napoca este format din 7 membri,
cu urmatoarea reprezentare:

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

- 3 reprezentanti alesi ai corpului medical al spitalului, altul dec t personalul cu integrare clinica;

- 2 reprezentanti alesi ai asistentilor medicali din spital;

- un reprezentant ales al asociatiilor de pacienti.

Consilierul juridic va asigura suportul legislativ pentru activitatea Consiliului etic al spitalului.

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

Membrii Consiliului etic, precum secretarul si consilierul juridic beneficiaza, cu prioritate, de
instruire in domeniul eticii si integritétii din partea Ministerului Sanataii.

8.2. 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 incompatibild cu urmatoarele calitifi:
- din structura spitalului respectiv: manager al spitalului, director medical, director de
ingrijiri, asistent-sef al spitalului, precum si angajati ai spitalului rude p ni la gradul 3 cu
acestia;
- din afara spitalului respectiv: angajati si/sau colaboratori ai companiilor producitoare sau
distribuitoare de medicamente, materiale sanitare, echipamente si dispozitive medicale,
angajati sau colaboratori ai furnizorilor de servicii sau produse cu care spitalul se afld in
relatie contractuala.

Consiliul etic este alcituit din membri permanenti. Pentru fiecare membru permanent si pentru

secretar existd cate un membru supleant.

Managerul are responsabilitatea organizarii procedurii de vot. Votul este secret. La procedura de vot
si numdrarea voturilor pot participa ca observatori reprezentantii asociatiilor de pacienti inscrisi in
registrul electronic din judetul respectiv. Asociatiile vor fi notificate de citre manager in acest sens
cu minimum 3 zile lucratoare inainte de organizarea procedurii de vot.

Fiecare sectie/departament/serviciu din cadrul spitalului propune o candidatura din randul
personalului medical, prin intermediul medicului-sef, precum si o candidatura din randul
personalului sanitar, prin intermediul asistentului-gef. Alte categorii de personal cu studii superioare
care acordd servicii de consiliere si de recuperare pacientilor vor fi asimilate personalului medical.
Candidaturile individuale sunt, de asemenea, acceptate. Acestea se depun la registratura spitalului,
in atentia managerului.
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Selectia si votul membrilor Consiliului etic provenind din cadrul personalului medico-sanitar al
spitalului se realizeaza distinct, pentru fiecare categorie profesionali. Astfel, atat personalul
medical, cat si personalul sanitar isi desemneaza reprezentanti proprii. In acest scop se utilizeazd
formularele din Ordinul MS nr. 1502/19.12.2016 pentru aprobarea componentei si a atributiilor
Consiliului etic care functioneazi in cadrul spitalelor publice (anexa 1).

fn urma derularii procedurii de vot, candidatii care au obtinut cel mai mare numar de voturi sunt
desemnati membri permanenti. Candidatii situati pe pozitiile imediat urmitoare 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,
inainte de sedinta de constituire a Consiliului etic.

8.2.1. Alegerea reprezentantilor asociatiilor de pacienti

in vederea alegerii si desemndrii reprezentantilor asociatiilor de pacienti in cadrul consiliilor etice,
Ministerul Sanatatii prin Compartimentul de integritate realizeazi si administreazi Registrul
electronic al asociatiilor de pacienti (Registru) interesate sd 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 sinitate.

in cadrul organizarii procedurii de alegere si desemnare a reprezentantilor asociatiilor de pacienti in
cadrul Consiliului etic, managerul este responsabil de invitarea asociatiilor de pacienti inscrise in
registru in judetul respectiv, prin 1nv1ta‘;11 transmise prin fax sau scrisoare cu confirmare de primire
si prin publicare pe site-ul spitalului. in vederea prezentirii candidaturilor acestora, asociatiile de
pacienti pot nominaliza un singur reprezentant, care trebuie sa aiba domiciliul stabil in judetul din
care face parte spitalul.

fn cazul in care exista mai multe candidaturi, asociatiile de pacienti aleg prin vot un singur membru
permanent i un singur membru supleant, in cadrul unei sedinte premergitoare celei de constituire a
Consiliului etic si organizati de managerul spitalului. La sedinta premergitoare va participa cate un
reprezentant al asociatiilor de pacienti care are imputernicire nominala din partea asociatiei pe care

o reprezintd. O persoand nu poate reprezenta mai multe organizatii.

fn 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 i membru supleant, in
vederea organizirii sedintei de constituire a Consiliului etic. Procesul verbal este autentificat prin
semnaturile reprezentantilor si prin stampilele organizatiilor participante.

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

{n termen de 45 de zile de la desemnarea reprezentantului asociagiei de pacienti in Consiliul etic al
spitalului, asociatia de pacienti are obligatia de a transmite Compartimentului de integritate al
Ministerului Sénatatii documentatia ce probeaza faptul ci asociatia respectd criteriile prevazute mai
sus si cd reprezentantul asociatiei respecta conditiile previzute mai sus. fn cazul in care asociatia nu
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indeplineste criteriile sau nu transmite documentatia solicitatid, Compartimentul de integritate
notificd managerul spitalului in acest sens si reprezentantul asociatiei isi pierde calitatea de membru
al Consiliului etic. In accasti situatie, managerul spitalului va organiza o procedura pentru
completarea componentei.

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

8.3. Stabilirea componentei Consiliului etic

Componenta nominald a Consiliului etic, respectiv membrii permanenti si cei supleanti, se
finalizeazd, pe baza rezultatelor votului si a desemndrilor, printr-o decizie administrativi a
managerului spitalului, dupd completarea declaratiilor individuale ale membrilor Consiliului etic.
(anexa 2)

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 atributiile aferente, in conformitate cu prezenta
procedura.

Sedinta de constituire este prezidatd de citre cel mai varstnic membru ales. In cadrul sedintei de
constituire, la care participd atat membrii permanenti, cat si cei supleanti, se prezintd membrii
permanenti si supleanti, responsabilitétile acestora, atributiile Consiliului etic si actul normativ de
reglementare si se alege presedintele prin vot secret, dintre membri.

In cazul in care Consiliul etic este constituit, dar nu este desemnat reprezentant din partea
asociatiilor de pacienti, orice asociatie de pacienti care respectd conditiile de mai sus are dreptul si
notifice spitalul pentru a solicita nominalizarea ca membru permanent in Consiliul etic a unui
reprezentant care respectd conditiile mentionate anterior. Odata cu realizarea notificarii,
reprezentantul asociatiei de pacienti devine membru permanent de drept al Consiliului etic.

8.4. Mandatul si inlocuirea membrilor Consiliului etic

Durata mandatului de membru permanent sau supleant al Consiliului etic este de 3 ani. Cu 30 de
zile nainte de finalul mandatului se realizeazd o noud procedura de selectie, pentru asigurarea
continuitatii in functionarea Consiliului etic.

In cazul in care un membru este urmirit 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, fard 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
asociatii de pacienti, in termen de 7 zile de la notificarea retragerii, asociatia are dreptul de a
nominaliza un inlocuitor al reprezentantului care s-a retras.
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in termen de 14 zile de la retragerea sau excluderea unui membru, managerul are obligatia de a
demara procedurile pentru completarea componentei Consiliului etic.

8.5. Principii de functionare a Consiliului etic

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

Sanatatii.

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

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

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

Atributiile Consiliului etic

- Promoveaza valorile etice medicale si organizationale in rdndul personalului medico-sanitar,
auxiliar si administrativ al spitalului;
- Identifica si analizeazd vulnerabilitatile etice si propune managerului adoptarea si implementarea
mésurilor de preventie a acestora la nivelul spitalului;
- Primeste din partea managerului spitalului sesizérile adresate direct Consiliului etic si alte sesiziri
transmise spitalului care contin spete ce cad in atributiile Consiliului;
- Analizeazi, cu scopul de a determina existenta unui incident de eticd sau a unei vulnerabilititi
etice, spetele ce privesc:
- cazurile de incdlcare a principiilor morale sau deontologice in relatia pacient - cadru
medico-sanitar si auxiliar din cadrul spitalului, prevazute in legislatia specifica;
- incélcarea drepturilor pacientilor de citre personalul medico-sanitar si auxiliar,
prevdzute in legislatia specifica;
- abuzuri savarsite de citre pacienti sau personalul medical asupra personalului medico-
sanitar si auxiliar, prevazute in legislatia specifica;
- nerespectarea demnititii umane;
- Emite avize etice, ca urmare a analizei situatiilor definite de lit. d);
- Sesizeazd organele abilitate ale statului ori de cate ori considerd ca aspectele unei spete pot face
obiectul unei infractiuni, dacd acestea nu au fost sesizate de reprezentantii spitalului sau de citre
petent;
- Sesizeazd Colegiul Medicilor ori de cate ori considera ca aspectele unei spete pot face obiectul
unei situagii de malpraxis;
- Asigurd informarea managerului si a Compartimentului de integritate din cadrul Ministerului
Sanatatii privind continutul avizului etic. Managerul poarta rispunderea punerii in aplicare a
solutiilor stabilite de avizul etic;
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- Intocmeste continutul comunicérilor adresate petentilor, ca raspuns la sesizarile acestora;

- Emite hotdrari cu caracter general ce vizeazi spitalul;

- Aproba continutul rapoartelor intocmite semestrial si anual de secretarul Consiliului etic;

- Analizeaza rezultatele implementarii mecanismului de feedback al pacientului;

- Analizeaza si avizeaza regulamentul intern al spitalului si face propuneri pentru imbunatétirea
acestuia;

- Analizeaza din punctul de vedere al vulnerabilitatilor etice si de integritate si al respectarii
drepturilor pacientilor si oferd un aviz consultativ comisiei de etica din cadrul spitalului, pentru
fiecare studiu clinic desfasurat in cadrul spitalului;

- Oferd, la cerere, consiliere de eticd pacientilor, apartinatorilor, personalului medico-sanitar si
auxiliar.

Consiliul etic poate solicita documente si informatii in legaturd cu cauza supusa analizei si poate
invita la sedintele sale persoane care pot s contribuie la solutionarea spetei prezentate.

Atributiile presedintelui Consiliului etic

- convoacd Consiliul etic, prin intermediul secretarului, lunar sau ori de cate ori apar noi sesizari ce
necesitd analiza de urgenta;

- prezideazd sedintele Consiliului etic, cu drept de vot;

- avizeazd, prin semndturd, documentele emise de cétre Consiliul etic si rapoartele periodice;

- informeazd managerul spitalului, in termen de 7 zile lucritoare de la vacantarea unui loc in cadrul
Consiliului etic, In vederea completérii componentei acestuia.

Atributiile secretarului Consiliului etic

- detine elementele de identificare - antetul si stampila Consiliului etic - in vederea avizarii si
transmiterii documentelor;

- asigurd redactarea documentelor, inregistrarea si evidenta corespondentei, a sesizarilor, hotir rilor
si avizelor de etica,

- introduce sesizdrile primite in sistemul informatic securizat al Ministerului Sanitatii, in termen de
o zi lucrdtoare de la inregistrarea acestora, si asigurd informarea, dupa caz, a membrilor Consiliul
etic si a managerului spitalului prin mijloace electronice, cu privire la acestea;

- realizeazd, gestioneaza si actualizeazd baza de date privind sesizirile, avizele, hotararile
Consiliului etic si solugionarea acestora de cdtre manager;

- informeaza presedintele cu privire la sesizérile primite in vederea convociarii Consiliului etic;

- convoacd membrii Consiliului etic ori de cate ori este necesar, la solicitarea presedintelui, cu cel
putin doua zile lucritoare inaintea sedintelor;

- asigurd confidentialitatea datelor cu caracter personal;

- iIntocmeste procesele-verbale ale sedintelor Consiliului etic;

- asigurd trimestrial informarea membrilor Consiliului etic si a managerului spitalului cu privire la
rezultatele mecanismului de feedback al pacientului, atat prin comunicare electronici, cat si
prezentarea rezultatelor in cadrul unei sedinte;

- asigurd postarea lunard pe site-ul spitalului a informatiilor privind activitatea Consiliului etic (lista
sesizdrilor, a avizelor si hotdr rilor etice, rezultatul mecanismului de feedback al pacientului);

- formuleaza si/sau colecteaza propunerile de imbunitatire a activititii Consiliului sau spitalului si le
supune aprobdrii Consiliului etic;
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- Intocmeste raportul semestrial al activitétii desfasurate, in primele 7 zile ale lunii urmatoare
semestrului raportat, si il supune avizirii presedintelui si ulterior aprobarii managerului;

- intocmegte raportul anual al activitatii desfasurate si Anuarul etic, in primele 15 zile ale anului urmator
celui raportat, si il supune avizarii presedintelui si aprobirii managerului;

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

8.8. Functionarea Consiliului etic

Consiliul etic se Intruneste lunar sau ori de cate ori apar noi sesizéri ce necesitd analiza de urgent3,
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 citre persoana decis3 prin votul
secret al membrilor prezenti. Cvorumul sedintelor se asigurd prin prezenta a cel putin 5 dintre
membrii consiliului etic, inclusiv presedintele de sedinta.

Prezenta membrilor la sedintele consiliului etic se confirma secretarului cu cel putin o zi Thaintea
intrunirii. In cazul absentei unuia dintre membrii consiliului, secretarul solicitd prezenta membrului
supleant respectiv.

Deciziile se adopti prin vot secret, cu majoritate simpla. in cazul in care in urma votului membrilor
consiliului etic se fnregistreazi o situatie de paritate, votul presedintelui este decisiv. Exprimarea
votului se poate face "pentru" sau "Impotriva" variantelor de decizii propuse in cadrul sedintei
consiliului etic.

in situatia in care speta supusd analizei implicd o problema ce vizeazd structura de care apartine
unul dintre membrii Consiliului etic sau membrul are legituri directe sau indirecte, de naturi
familiala, ierarhicd ori financiard, cu persoanele fizice sau juridice implicate in speta supusi analizei
Consiliului, acesta se suspendd, locul su fiind preluat de citre supleant. in cazul in care si
supleantul se giseste in aceeasi situatie de incompatibilitate, acesta se suspenda, speta fiind
solutionatd fara participarea celor doi, cu respectarea cvorumului.

La fiecare sedintd a consiliului etic, se intocmeste un proces-verbal care reflectd activitatea
desfasuratd si deciziile luate.

Consiliul etic asigurd confidentialitatea datelor cu caracter personal, inclusiv dupa solutionarea
sesizdrilor in conformitate cu prevederile legale in vigoare. Membrii consiliului depun declaratia
prevazutd in Anexa nr. 2 la prezenta proceduri. Incilcarea confidentialitatii de cétre oricare
membru al consiliului etic, atrage raspunderea conform reglementarilor in vigoare.

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

Managerul are obligatia de a promova Consiliul etic in cadrul fiecarei sectii din spital prin afise al
caror continut este definit de Compartimentul de integritate al Ministerului Sanattii.
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8.9. Sesizarea unui incident de etica

Scsizarea unui incident de eticd poate fi facutd de cdtre;

- pacient, apartindtor sau reprezentantul legal al acestuia;

- personalul angajat al spitalului;

- oricare altd persoana interesata.
Sesizarile sunt adresate managerului si se depun la secretariatul IOCN sau prin completarea
formularului online aflat pe pagina web: www.iocn.ro. Fiecare sesizare (depusi la registraturd, prin
posta electronicd sau formular online) primeste un numar de inregistrare comunicat persoanei care o
inainteazd. Modelul de Formular de sesizare este prezentat in anexa 3. Formularele de sesizare
vor fi disponibile in sectii si la registratura IOCN.

Sesizdrile anonime sau cele 1n care nu sunt trecute datele de identificare ale petitionarului nu se iau
in considerare si vor fi clasate. Ca exceptie, in situatia in care existd mai mult de 3 sesiziri anonime
in interval de un an calendaristic care se refer la spete diferite din cadrul aceleiasi sectii a unititii
sanitare sau la acelasi angajat al spitalului, sesizarile vor fi analizate in Consiliul etic in vederea
emiterii unei hotérari de etica sau a unui aviz de etica.

Analiza sesizarilor

Analiza sesizérilor si emiterea unei hotdrari sau a unui aviz etic, dupa caz, se face in cadrul sedintei
consiliului etic, urméand urmatoarele etape:

- Managerul inainteazi presedintelui toate sesizarile ce revin in atributiile consiliului etic si orice
alte documente emise in legdtura cu acestea;

- Secretarul consiliului etic pregateste documentia, asigura confidentialitatea datelor cu caracter
personal pentru protejarea imaginii publice a tuturor partilor implicate;

- Secretarul asigurd convocarea membrilor consiliului etic;

- Pregedintele prezintd membrilor consiliului etic continutul sesizirilor primite;

- Membrii consiliului etic analizeazi continutul acestora si propun modalititi de solutionare a
sesizdrilor folosind informatii de natura legislativi, morald sau deontologici;

- In urma analizei, consiliul etic, prin vot secret, adoptd hotérdri sau emite avize de etici, dupi caz.
- Secretarul consiliului etic redacteaza procesul verbal al sedintei, care va fi semnat de citre toti
membrii prezenti,

- Secretarul asigurd comunicarea hotararii sau avizului etic citre manager, sub semnatura
presedintelui consiliului etic, imediat dupa adoptare;

- Managerul dispune masuri, in conformitate cu atributiile ce fi revin;

- Managerul asigurd comunicarea hotérarii sau avizului etic citre petent

- Managerul asigurd comunicarea actiunilor luate ca urmare a hotirarii sau avizului etic, citre
Consiliul etic i petent, in termen de maximum 14 zile de la primirea comunicirii.

Avizele de eticd si hotdrarile consiliului etic vor fi incluse in anuarul etic ca un model de solutionare
a unei spete, urmand si fie utilizate la analize ulterioare si comunicate spitalului in vederea
prevenirii aparitiei unor situatii similare.
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8.10. Raportarea activitatii Consiliului etic

- Raportul Consiliului etic este incdrcat 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 se regaseste in anexa 4 la prezenta procedura. De asemenea, Raportul
Consiliului etic este transmis la DSP Cluj, catre personalul aflat in coordonarea Compartimentului
de integritate.

8.11. Documente utilizate

- Formulare pentru alegerea membrilor Consiliului etic (anexa 1)
- Declaratie membri Consiliu etic (anexa 2)

- Formulare sesizari (anexa 3)

- Raportul de activitate al Consiliului de etica (anexa 4)

- Avize / Hotarari de etica

- Avize consultative pentru Comisia de etica studii clinic

- Rapoarte privind mecanismul de feedback al pacientului

8.12. Mod de lucru si circuitul documentelor

Sesizari

Petentul (pacient/ apartinator sau reprezentatul legal al acestuia/ personal medico-sanitar, alte parti
interesate completeaza sesizarea online sau pe format hartie

Sesizarea pe format hartie va fi predate de catre petent la Registratura unde va primi numar de
inregistrare Registrul de sesizari.

Sesizarea online va fi listata de secretarul Consiliului etic si va fi transmisa la Registratura, unde va
primi numar de inregistrare din Registrul de sesizari.

Spetele care nu se adreseaza domeniului de activitate al Consiliului etic vor fi redirectionate catre
compartimentele responsabile de rezolvarea acestora. Managerul IOCN va informa presedintele
Consiliului etic asupra sesizarilor de etica. In termen de 24 de ore de la depunerea sesizarii pe
format hartie la Registratura, Secretarul Consiliului etic va inregistra sesizarea pe platforma
infrastructura-sanatate.ms.ro.

Presedintele va convoca prin intermediul secretarului membrii Consiliului etic pentru sedinta de
analiza a sesizarii. Membrii Consiliului etic vor confirma prin semnatura participarea la sedinta. In
urma analizei sesizarii si a procesului de votare cu vot secret, se va emite un aviz/ o hotarare de
etica, care va contine acolo unde este cazul si recomandari de prevenire a unor incidente sau
vulnerabilitati etice. Avizul / hotararea de etica va fi semnat de catre presedintele Consiliului etic si
va fi transmis cu celeritate catre Manager, petent si Comisia de integritate din cadrul Ministerului
Sanatatii. Secretarul Consiliului etic intocmeste Procesul verbal al sedintei Consiliului etic.
Managerul va analiza propunerile facute si va asigura implementarea acestora la nivelul unitatii
sanitare. Toate avizele si hotararile sunt incluse in Anuarul etic pentru anul in curs.

Avizele consultative pentru Comisia de etica

Ori de cate ori este necesar, membrii Consiliului etic se intalnesc in sedinta pentru a analiza
protocoalele studiilor clinice inaintate spre avizare catre Comisia de etica. Investigatorul principal
depune documentatia necesara obtinerii avizului Comisiei de etica de la Registratura IOCN (cerere,
protocol studiu, formular consimtamant informat pacient). In cadrul sedintei, membrii Consiliului
etic analizeazd documentatia din punctul de vedere al vulnerabilititilor etice si de integritate si al
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respectdrii drepturilor pacientilor si oferd un aviz consultativ comisiei de eticd. Avizele consultative
sunt semnate de presedintele Consilului etic si sunt incluse in Anuarul etic al IOCN. Secretarul
Consiliului etic intocmeste Procesul verbal al sedintei Consiliului etic. Membrii Consiliului etic vor
confirma prin semnatura participarea la sedinta.

Rapoarte privind mecanismul de feedback al pacientului

Secretarul Consiliului etic descarca lunar de pe platforma https://data.gov.ro/dataset/mecanismul-
de-feed-back-al-pacientului rezultatele mecanismului de feedback aferente Institutului Oncologic
“Prof Dr I Chiricuta” si intocmeste un raport pe care il prezinta in cadrul sedintei planificate a
Consiliului etic. In urma analizei rezultatelor se adopta Hotararea de aprobare a raportului
mecanismului de feedback. Trimestrial secretarul Consiliului etic intocmeste un raport de sinteaza
si il prezinta de asemenea membriulor consiliului etic in cadrul sedinteli planificate. Raportul
trimestrial este de asemenea aprobat printr-o hotarare a Consiliului etic. Raportul trimestrial privind
mecanismul de feedback al pacientului este prezentat managerului IOCN. Rapoartele mecanismului
de feedback sunt inregistrate la Registratura IOCN.,

Rapoartele de activitate a Consiliului etic

Semestrial si anual secretarul Consiliului etic intocmeste rapoartele de activitate ale Consiliului etic,
pe care le incarca pe platforma infrastructura-sanatate.ms.ro. De asemenea rapoartele sunt transmise
la DSP Cluj si sut incarcate pe pagina web a IOCN — sectiunea Consiliul etic.

Rapoartele de activitate sunt inregistrate la Registratura IOCN.

Activitatea Consiliului etic este postata lunar de catre Compartimentul de Informatica
medicala pe pagina web a IOCN in sectiunea Consiliul etic.

8.13. Resurse necesare

8.18.1. Resurse materiale: birou, instrumente de scris, rechizite, tipizate (formulare), computer,
imprimanta, conexiune la internet, imprimant3, consumabile

8.18.2. Resurse umane: personalul IOCN

8.18.3. Resurse financiare: conform bugetului aprobat al IOCN (achizitionarea resurselor materiale,
plata cheltuielilor cu personalul, alte cheltuieli)

9. Responsabilitati si raspunderi in derularea activitatii

Compartimentul (postul)/ actiunea

Nr. crt. (operatiunea)

I II 111 v A\ VI

Secretar Consiliu etic E
Cons. Jur. Vv
Director medical
Presedinte SMC Av

e

Manager A
Toate structurile IOCN Ap.

Secretar Consiliu etic Ah.
Presedinte CMSCIM / SMCSM

Oh] Py ]
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10. Indicatori de monitorizare

Indicatori de eficienta

- Numarul de sedinte ale Consiliului etic realizate pe an/ Numarul de sedinte planificate pe an x 100
(%)

Valoare tinta 100%

Indicatori de eficacitate

Numarul de sesizari de etica rezolvate sa fie egal cu numarul de sesizari de etica inregistrate.

11. ANEXE

Anexa 1. Formulare pentru alegerea membrilor Consiliului etic din randul personalului
spitalului

Formular de vot pentru personalul medical cu integrare clinici

Nr Candidat Sectia Grad Bifati cu ,,X” persoana
crt . universitar aleasa de dvs
(o singura alegere)

1

2

Formular de vot pentru personalul medical fara integrare clinici

Nr Candidat Sectia Grad Bifati cu ,,X” persoana
crt profesional aleasa de dvs
(o singura alegere)

1

.

Formular de vot pentru personalul sanitar

Nr Candidat Sectia Grad Bifati cu ,,X” persoana
crt profesional aleasa de dvs
(o singura alegere)

1
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Anexa 2 Model Declaratie a membrilor Consiliului etic

DECLARATIE!
SUDSEMNALUL/SUDSEIMNALA......cverriieririirirtereinerieeees e e ssesseseraesessessessesessessereesaesesserserssrsesensenes
ndscut/ndscutd la data de..........cceevvevienveivennnns T localitatea.....cocvvvivverrreriirenienieneeneese e cresnees
posesor/posesoare C.I. cu seria ....... 1] OSSR eliberatd la data de........cceeevveevveecreecnnennen.
4 (SN 217 ORISR identificat/identificatd cu CNP......cccveevveveeieeieerecreeecreiens
membru in Consiliul etic al Institutului Oncologic ,,Prof Dr I Chiricuta” Cluj Napoca
numit/numita prin documentul................ccceever CU NLeerrnennene, din data.......ccoovverveninennnieneennns

fn conformitate cu prevederile art. 11 alin. (9) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.502/2016
pentru aprobarea componentei si a atributiilor Consiliului etic ce functioneazi in cadrul spitalelor
publice, declar pe proprie raspundere urmatoarele:

@D Ma angajez si analizez cu impartialitate situatiile si spetele prezentate in activitatea
Consiliului etic, sd Tmi bazez activitatea in cadrul acestui for de autoritate pe integritate,
libertate de opinie, respect reciproc si suprematia legii.

@M M3 angajez, de asemenea, sd pistrez cu strictete confidentialitatea asupra datelor cu caracter
personal ce vizeaza spetele analizate in cadrul Consiliului etic, av nd in vedere rolul
preventiv al acestui consiliu, precum si faptul ca responsabilitatea legald sau contractuald
revine conducerii unitatii sanitare si/sau ale altor institutii relevante, in functie de spetd. Sunt
congtient cd in cazul in care voi incélca dispozitiile legale privind confidentialitatea asupra
datelor cu caracter personal voi raspunde personal potrivit prevederilor legale in vigoare.

@M M4 angajez s respect intocmai normele cu privire la evidenta, utilizarea, pastrarea si
furnizarea datelor cu caracter personal2.

Dau prezenta declaratie pe propria rdspundere, cunosc nd prevederile legale cu privire la aspectele
mentionate.

Data: ..o
Nummele: §1 PrEfUAEIE? isasmmisimmmsinsmissmmmsnrensessssarssensens

SEMNALULA: vvvvvvvrevrrerrniireerrieeeserrereerreeenssnssessssesssrnnsnens

1 Se completeazi de catre toti membrii Consiliului etic.
2 Acest angajament este valabil doar in cazul secretarului Consiliului etic, paragraful fiind eliminat in cazul celorlalti
membri ai consiliului.
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Anexa 3 Formular de sesizare

FORMULAR DE SESIZARE ONLINE

(Campurile marcate cu * sunt obligatorii)

NUumele ST PLEMUMELE] : anus somns s sasmss osivns f osiwh s e Saeis s § 55005 5750 5 0555 60555 5 AFRS § F3 505 4 55505 Ko 548500 0 oimmm
Solicitant*: o pacient O apartinator O personal medico sanitar 0 conducere unitate sanitara

O asociatie pacienti
Spitalul unde ati foSt INtEIrNAt™: ... it

Data internarii®: ......ovvviiviriiiiiiiiiiiieeieans Data externarii*: .......coovvvvvriiiniiiirinnennnn

Sesizarea dvs vizeaza*: 0 Incalcari ale drepturilor pacientului o Conditionarea serviciilor medicale
O Abuzuri savarsite asupra personalului medico-sanitar O Alte aspecte
Categorii de personal implicate*: o medici 0 asistente medicale / asistenti medicali o infirmiere
O brancardieri 0 portari 0 personal administrativ
o conducerea unitatii sanitare
O pacienti apartinatori sau reprezentanti legali ai acestora
O niciuna dintre variante

Va rugam sa detaliati sesizarea dvs (maximum o jumatate de pagina)

...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................
...............................................................................................................................

Ati mai sesizat aceasta problema si catre alte institutii / organisme? oDa o Nu
Daca DA, catre ce institutie?

Sesizarea dvs va primi un raspuns in cel mai scurt timp posibil. In acest scop va rugam sa ne precizarti care
este modalitatea prin care doriti sa fiti contactat (a)*

O prin e-mail 1a adresa: ......o.ovviiiiii s
O Prin posta 18 @dreSa ......vvivrieiiei e
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Anexa 4 Model de raportare a activitatii Consiliului etic

I. Informatii generale

Denumirea spitalului

CUI

Cod SIRUTA SUPERIOR al localitétii

Judetul

Regiunea de dezvoltare

Categoria

Acreditare (Da/Nu)

Perioada de validitate a acreditarii

Numar total de paturi

Numir de sectii

Numar de compartimente

Numir total de personal, din care:

- medici

- asistente/asistenti medicali

- personal auxiliar (infirmiere, brancardieri)

Numdr de pacienti cu spitalizare continud/an/total spital

Numdr de pacienti cu spitalizare de zi/an/total spital

Existenta codului de conduita etica si de deontologie
profesionald a personalului spitalului (Da/Nu)

II. Raport de activitate al Consiliului etic

Activitatea Consiliului etic

In perioada

A. Numdr de Intruniri ale Consiliului etic

B. Numir total de sesizdri, din care:

1. numdr total de sesizdri inregistrate la registratura spitalului

2. numdr total de sesizdri inregistrate online

3. numdr de sesizdri anonime inregistrate online

C. Numdr total de avize de eticd emise, din care;

1. la solicitarea pacientilor/apartinitorilor

2. la solicitarea personalului medico-sanitar al unitatii respective

3. la solicitarea conducerii unitatii sanitare

D. Numar de raspunsuri transmise petentilor de catre conducerea spitalului, in baza
avizelor de eticd emise de Consiliul etic

E. Numar de hotérari de eticd emise

F. Numdr de propuneri cétre Consiliul director privind diminuarea incidentelor etice

G. Numdr de actiuni pentru promovarea valorilor etice in rAndul personalului medico-
sanitar

H. Numar de participéri din partea asociatiilor de pacienti la sedintele consiliului
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IIL. Raportarea sesizarilor, dupi tipul acestora:

Sesizari

Anonime

inregistrate

Rezolvate

Actiuni in

Contestatii justitie

Numir total de sesizdri (1+2+3), din
care:

1. Numdr total de sesizari depuse de
pacienti avind ca obiect:

a) respectarea drepturilor pacientului
(modalitate de adresare, oferirea de
explicatii, de indrumare) de ctre:

- medici

- asistente/asistenti medicali

- personal auxiliar (infirmiere,
brancardieri)

- administratia spitalului

b) conditionarea serviciilor

- medici

- asistente/asistenti medicali

- personal auxiliar (infirmiere,
brancardieri)

2. Numdr de sesizdri depuse de
asociatiile de pacienti

3. Numar total de sesizari depuse de
personalul medico- sanitar si avind ca
subiect:

- pacienti, apartinitori sau
reprezentanti legali ai acestora

- personal medico-sanitar

- personal din administratia spitalului

- alte categorii de personal din
unitatea sanitars




