MELISMED&MELISCOSMETICA
IMSP CS Grimancauti
IDNO 1010600013204

Ordinnr. 23 din 20.08.2020

Cu privire la activitatea Comisiei de Bioetics din cadrul IMSP CS Griméancauti

in contextul multiplelor modificiri si completdri a prevederilor actelor legislative
in domeniul sanatitii, precum si din aparitia de noi circumstante legate de pandemia
COVID-19, in temeiul prevederilor Legii ocrotirii sanatatii Nr. 411-XI1I din 28.03.1995,
capitolul I, art. 2, a Legii Nr. 263-XVI din 27.10.2005 cu privire la dreptul si
responsabilititile pacientului, a prevederilor Hotaririi Guvernului Nr. 1387 din
10.12.2007 cu privire la aprobarea Programului unic al asigurdrii obligatorii de asistenta
medicald, a Ordinului Ministerului Sandtitii Nr. 596/404 din 21.07.2016 privind
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Programului unic al asigurarii obligatorii
de asistentd medical3, a Regulamentului de organizare si functionare a institutiei medico-
sanitare private Centrul de Sanitate Grimancauti al Melismed&Meliscosmetica Societate
cu Réspundere Limitats, precum s1 in temeiul Capitolului VII al Statutului Societitii,

I. ORDON:

1. Modificarea Ordinului Nr. 4 din 03.01.2014 cu privire la instituirea Comisiei de
Bioetica prin instituirea unei noi comisii de Bioetica. Componenta nominali a Comisiej
de Bioeticd. /Anexa nr. 1./

2. Raprobarea Regulamentul de activitate a Comisiei de Bioetica. /Anexa nr. 2./

3. Se pune in sarcina juristului/economistului sef al institutiei, doamnei Ambros
Mariana aducerea la cunostinta personalului a prevederilor prezentului ordin .

4. Se pune in sarcina personalului medical si a personalului IMSP CS Griméancauti
sd respecte prevederile Regulamentului de activitate a Comisie de Bioetica, in vederea
minimizarea riscurilor de incilcare a drepturilor, libertitilor si sigurantei pacientilor
deserviti de IMSP CS Griméncauti.

5. Controlul aplicarii prevederilor prezentului ordin mi-1 asum.

Director 7//077 é/;(,cj/ AMBROS Ana



Anexa nr. 1
la Ordinul nr. 23 din 20.08.2020 cu privire la activitatea
Comisiei de Bioetici din cadrul IMSP CS Grimancauti

Componenta nominalid a Comisiei de Bioetici din cadrul IMSP CS Grimancauti

Presedinte a Comisiei - medic de familie, Novojdion Victor
Secretar - jurist, Ambros Mariana (fard drept de vot)

Membriei Comisiei - asistent medical superior, Lupasco Galina
- felcer laborant, Dogotari Viorica

Anexa nr. 2

/ /, ,
o 62c/ ' REAPROB
Director IMSP CS Griminciuti
al “MELISMED & MELISCOSMETICA” SRL

Ambros Ana
“--20-“-august- 2020

REGULAMENTUL
de organizare si functionare a Comisiei de Bioetica
din cadrul IMSP CS Grimincauti
(reaprobat prin Ordinul Nr. 23 din 20.08.2020 cu privire la activitatea Comisiei de Bioetici
din cadrul IMSP CS Griminciuti,
cu modificarea Regulamentul aprobat prin ordinul Nr. 4 din 03.01.2014)

1. Dispozitii generale

1.1 Comisia de Bioetici se infiinteaza in conformitate cu prevederile art. 2, cap. 1. al
legii ocrotirii Santitii nr. 411-XIII din 28.03.1 DOs.

1.2 Comisia se formeazi si se completeazi din rindurile angajatilor IMSP CS
Griméncauti, avind la bazi prevederile art. 14 al Legii nr. 263-XVI din 27 octombrie 2005
privind drepturile si responsabilitifile pacientului, (M. O. al Republicii Moldova, 1998, nr. 176-
181, art. 867) cu modificirile si completdrile ulterioare, art. 11 al Legii cu privire la
medicamente, nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997, (M. O. al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-
53, art. 368), cu modificarile si completdrile ulterioare, a Legii cu privire la exercitarea profesiei
de medic Nr. 264 din 27.10.2005, Codul de Etici al Lucritorului Medical si farmaceutic (cap.
XIV), Conventiei Europene de la Oveido din 04 aprilie 1997 privind protectia omului sl a
demnitéii finite umane fata de aplicatiile biologiei si medicinii, Conventia privind drepturile

omului si biomedicing, Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 04



aprilie 2001, de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre privind bunele practici medicale, precum si In scopul asigurdrii securitatii si protectiei
drepturilor, sigurantei si beneficiului pacientilor cu respectarea normelor etice in concordantd cu
prevederile “Declaratiei pentru drepturile omului de la Helsinki” si Regulile de buni practici in
studiul clinic aprobate de Agentia nationald a Medicamentului(anexa la directive EU 75/318),
precum si in baza Ordinului Intern al administratia IMSP Centru de S#nitate Griméncauti cu
privire la activitatea Comisiei de Bioeticd din cadrul IMSP CS Grimancauti.

1.3 Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei Bioetici, (in continuare
Regulamentul Comisiei) reglementeaza misiunea, functiile si drepturile Comisia de Bioetica (in
continuare. Scopul comisiei il reprezinta respectarea drepturilor pacientului si a angajatilor.

1.4 Insensul prezentului Regulament, sunt utilizate urmitoarele definitii:

Avizul Comisiei de Bioetici — Concluzia Comisiei de Bioetici privind evaluarea, prevenirea si
solutionarea problemelor/ cazurilor complicate de ordin moral parvenite in practica medicala.
Starea de bine (a subiectilor studiului) - reprezintd integritatea fizici si mintald a subiectilor
supusi evaludrii, prevenirii si solutionarii problemelor/cazurilor parvenite In practica medicala;
Investigator - persoana fizica sau juridica responsabild pentru desfasurarea unui studiu clinic;
Protocolul studiului - documentul, care descrie obiectivele de desfasurare, metodologia de
organizare a studiului referitor la evaluarea, prevenirea si solutionarea problemelor/ cazurilor
complicate de ordin moral parvenite in practica medicalj;

Reguli pentru Buna Practici in procesul studiului - standardul in functie de care se efectueaza
evaluarea, prevenirea si solutionarea problemelor/ cazurilor complicate de ordin moral parvenite
In practica medicald; desfisurarea, monitorizarea, auditul (controlul), inregistrarea, analiza si
raportarea studiului, care constituie garantia att a credibilitatii datelor i rezultatelor raportate,
cit si a faptului ca sunt protejate drepturile si integritatea subiectilor precum si confidentialitatea
acestora;

Studiul Comisiei de Bioeticd - orice investigatie efectuatd asupra subiectilor umani, pentru a
evalua, preveni si solutiona probleme/ cazuri complicate de ordin moral parvenite in practica
medicald internd a CS, precum si a depista sau verifica efectele farmacologice ale unui produs
medicamentos administrat de citre subiectul uman, identificarea reactiilor adverse ale unui de
produs medicamentos, si/sau de a studia absorbtia, distributia, metabolismul si excretia
produsului de investigat cu scopul evaludrii sigurantei si/sau eficacitatii écestuia;

Subiectul studiului Comisiei - persoana care participd la studiu efectuat de citre Comisie;
Reactie adversd  orice reactic nocivi si nedoritd fatd de un produs medicamentos
experimental,indiferent de doza administrata; Reactie adversd neagteptati o reactie adversi a

carei naturd sau gravitate nu concordi cu informatiile privind produsul( de exemplu, brosura
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pentru investigator a unui produs experimental neautorizat sau, in cazul unui produs autorizat,
notd care insofeste rezumatul privind caracteristicele produsului). Reactie adversi gravi un
eveniment sau o reactie adversa care, indiferent de dozd, duce la deces, pune in pericol viata
participantului, necesitd o spitalizare sau prelungirea spitalizirii, provoacd un handicap sau
incapacitate importantd sau de durati ori se traduce printr-o anomalie sau malformatie
congenitald. "Reactie adversi neasteptati": o reactie adversd a cirei naturd sau gravitate nu
concorda cu informatiile privind produsul.

2. Misiunea, obiectivele si atributiile de bazi ale comitetului de Bioetici

2.1 Comitetul are ca scop realizarea urmatoarelor obiective:

- Instruirea metodica a lucratorilor despre principiile bioetice;

- Prevenirea comiterii prejudiciilor i culpelor medicale;

- Asigurarea §i monitorizarea respectirii drepturilor pacientilor;

- Promovarea relatiilor de parteneriat cu alte IMSP si institutii medicale abilitate;

- Evaluarea, prevenirea si solutionarea problemelor/cazurilor complicate de ordin moral
parvenite in practica clinica.

2.2 Atributiile de bazi ale Comisiei se referd la: (i) Organizarea acordarii asistentei
medicale in cadrul IMSP CS Griméncauti in vederea respectarii prevederilor actelor legislative si
normative in vigoare, ce tin de respectarea drepturilor i responsabilitatilor pacientilor;

(ii) Monitorizarea respectarii drepturilor pacientilor in CS Grimancauti; (iii) Evaluarea situatiei
In teritoriu, solutionarea situatiilor de conflict dintre pacient si lucratorul medical;
(iiii) Asigurarea documentirii Acordului informat.

2.3 Comitetul isi desfdsoard activitatea in conformitate cu prevederile actelor
legislative enumerate in Cap. I Dispozitii generale, ale prezentului regulament, a Constitutiei
Republicii Moldova, ordonantele, hotirarile si dispozitiile Guvernului, cu alte acte normative,
standardele internationale recomandate de Organizafia Mondialad a Sanatitii, Conventiilor
Consiliului Europei, actelor normative al Ministerului Séndtdtii precum si de prezentul
Regulament.

2.4 Misiunea Comisiei este protectia drepturilor, asigurarea securitatii, confortului,
sigurantei si beneficiului tuturor subiectilor studiului bioetic. In vederea realizarii misiunii sale
Comisiei i revin urmatoarele functii de bazi: |

- analizeazd problemele bioetice in raza localitatii Grimanciuti, precum si efectueazi
studiul bioetic conform cazurilor/situatiilor create in vederea consultirii autoritatilor publice
centrale si locale, dupi caz; '

- face cunostintd cu problemele etice generate de noile realizdri ale stiintei medicale,

precum si cu recomandarile si strategiile de solutionare a acestora;



- evalueazd asigurarea protectiei subiectilor studiului clinic, starea de bine si respectarea
drepturilor acestora;

- supravegheaza activitatea de asistentd medicald primara in cadrul IMSP sub aspectul
etic, al respectirii valorilor morale si deontologice prevazute de legislatia in vigoare in domeniul
sanatatii;

- organizeazi si desfisoara activitdti de informare continui a personalului medical despre
noile realizari ale stiintei medicale pentru asigurarea implementarii principiilor bioetice;

-aprobd rezultatele studiului bioetic si formuleazd propuneri recomandsri pentru
ameliorarea problemei identificate;

- asigurd corectitudinea prezentarii informatiilor obtinute prin consimtdmantul scris al
subiectului, altele conform principiilor bioetice.

2.5  Comisia de Bioetica mentine controlul asupra respectirii urmatoarelor principii de

drept a pacientilor:

a. Confidentialititii;

b. Informdrii pacientilor;

¢. Securitatii pacientilor;

d. Intereselor religioase ale pacientilor
Necesittilor spirituale si de comunicare;

f. Accesibilititii la servicii medicale calitative;

g. Informarea petitionarilor in termeni stabiliti.

3. Drepturile si obligatiile Comisiei de Bioetica

el Membrii Comisiei de Bioetici au dreptul de a 1inainta propuneri si obiectii
personale la intrebarile puse in discutie la ordinea de zi, precum si de a cere si a primi informatii
pentru luarea deciziilor fiecirei sedinte.

3.2 Membrii comisiei sunt obligati: - S3 se prezinte la fiecare sedintd; (-) Sa se
conducd in activitatea sa de legislatia in vigoare si de prezentul Regulament. In exercitarea
mandatului, fiecare membru al Comisiei are obligatia:

- de a se abtine de la fapte care ar putea discredita Comisia, ori ar putea provoca indoieli fati de
obiectivitatea deciziilor acestuia;
- de a nu divulga informatia obtinuta in exercitiul functiunii, care ar putea prejudicia un interes
legal;
- de a se abtine de la orice activitate care ar putea genera conflict de interese.
33 Calitatea de membru al Comisiei poate fi suspendatd prin Decizia Comisiei, prin

ordinul directorului sau la decizia fondatorului unic al societitii in caz de:



- expirarea mandatului;

- revocarea, In cazul exercitirii neadecvate a obligatiilor, in baza demersului motivat al
organului care a propus membrul Comisiei, sau la solicitarea unei majoritati simple a membrilor
Comisiei;

- in cazul imposibilititii de a exercita mandatul;

- demisie;

- conflict de interese;

3.4 Presedintele Comisiei este obligat si organizeze si sd planifice activititile
Comisiei, fiind responsabil de propunerile variantelor de decizii elaborate de membrii Comisiei.

3.5 Secretarul Comitetului este responsabil de protocolarea sedintelor, de formarea deciziilor
in scris, de acumularea documentatiei existente Comisiei de Bioetica centralizate in cadrul IMSP
CS Griméncauti.

3.6 Pe lingd obligatiile ce tin de calitatea de membru a Comisiei, Comisia in ansamblu are
urmatoarele obigatiuni functionale:

a. Informarea pacientului despre dreoturile sale;

b. Asigurarea relatiilor de conlucrare intre personalul medical si pacient;

¢. Rezolvarea situatiilor de conflict medic sau/si asistent medical-pacient, medic-medic,
pacient-insitutie pini la deplina solutionare;

d. In caz de refuz la seriviciile medicale — informarea familiei sau a reprezentantilor
legalidespre investigatii, tratamente si procedurile ce urmeazi a fi efectuate, cu efectele adverse
si complicatiile posibile in urma acestora, probabilitatea succesului, rezultatele netratarii,
alternative existente,

e. Studierea petitiilor, solutionarea si informarea petitionarului in termenii stabiliti de Legea
cu privire la petitionare.

f. Informarea directorului IMSP CS Griméncauti despre problemele aparute si cdile legale de

solut1onare a acestora.

4. Functionalitatea si organizarea activititii si Comitetului

4.1 Comisia este condus de citre presedinte, care este ales de membrii Comisie; cu
majoritatea simpla a voturilor pe un termen de 1 an.

4.2 Comitetul este format in mod obligatoriu din 3 sau 5 mémbri, obligatoriu fiind
membri: medicul de familie a IMSP CS Grimancauti, asistentul medical superior si felcerul
laborant al institutiei.

4.3 Secretarul Comisiei este ales la/pentru fiecare §ed1nta cu majoritatea simpla a

voturilor.



4.4 Din componenta Comitetului obligatoriu vor face parte, farmacistul, statisticianul sau
0 persoand din randurile echipei de asistenti medicali.

4.5 Mandatul membrilor Comitetului este de 2 ani. Un membru al Comisiei poate activa
doar pentru dous mandate consecutive.

4.6 In scopul functionalitatii ritmice ale Comisiei, Presedintele Comisiei are urmitoarele
atributii:

- prezideaza sedintele Comisiei, verifici la deschiderea sedinfei cvorumul acestea;

- aprobd planul anual si ordinea de zi a sedintelor Comisiei;

- dispune aducerea la cunostinta persoanelor interesate, a publicului, dupd caz, deciziile
Comisiei;

- identificd §i contribuie la evitarea conflictelor de interese, care pot apirea in procesul
activitafii Comisiei;

- organizeaza evidenta documentati a cazurilor supuse studiilor bioetice;

- semneazd documentele emise de citre Comisie;

- asigurd prezentarea la timp a raspunsului la cererile depuse;

- organizeaza protectia datelor cu caracter personal si confidentialitatea persoanelor implicate
In procesul de expertizd a documentelor depuse;

- prezintd administratiei societatii avizul si recomanddrile Comisiei;

- coordoneazi activitaile de perfectionare a cunostinfelor personalului medical al IMSP

4.7 Sedintele Comisiei se la solicitarea presedintelui Comisiei sau a cel putin doi membri ai
Comisiei.

4.8 Informarea privind necesitatea prezentei si participarii la sedinta Comisiei cu indicarea
datei, orei, locului desfasuririi si ordinea de zi a acestora cu materialele relevante privind
subiectele de pe Ordinea de zi a sedintei, vor fi transmise membrilor Comisiei cu cel putin 2 zile
lucrdtoare inainte.

4.9 Deciziile Comisiei se adopti cu majoritatea voturilor membrilor prezenti cu conditia
participdrii la sedintd a cel putin 3 din membrii Comisiei si se semneazi de presedinte si
secretar.

4.10 Sedintele Comisiei se consemneazi in procese-verbale, care vor fi semnate de
presedinte si secretar.

4.11 Daca membrul Comisiei nu poate participa la sedintd din motive intemeiate, el
prezintd in scris presedintelui opinia sa asupra studiului examinat, care se anexeazi la procesul
verbal.

4.12 Comisiei informeazi administratia societétii despre sedintele efectuate si prezinta

documentele in scris ce tin de protocolarea acestora.



3. Atributiile si responsabilititile Comisiei de Bioetici

5.1 Comisia examineaza:

a. Regulamentele interne, care ar putea afecta drepturile pacientului

b. Reclamatiile pacientului despre serviciile medicale prestate.

5.2 Atributiile Comisiei tin de urmitoarele:

a. Identificarea si analiza conflictelor de ordin moral si deontologic din activitatea
institutiei la solicitarea administratiei institutiei, a membrilor colectivului, pacientilor sau rudelor
acestora, ONG sau din iniiativa proprie a membrilormComitetului;

b. Monitorizeazi si evolueazd implimentarea actelor normative ce vizeazi aspectul atic
al relatiei Lucrator medical- pacient, lucritor medical — societate in cadrul institutiei;

c. Evaluieazi impactul deciziilor administratiei IMSP CS Griméncauti asupra climatului
valoric §i moral al institutiei si ghideaza administratia institutiei in solutionarea problemelor si
conflictelor de ordin moral si deontologic;

d. Tnainteazi propuneri i se implica in instruirea bioetico- deontologica a colectivului
IMSP CS Griméancauti;

e. Promoveazd imaginea institutiei prin stabilirea unui dialog continuu cu societatea si
alinierea institutiei medicale la necesititile medicale si necesitatile si aspiratiile populatiei.

5.3 Comisia este responsabild pentru:

a. Promovarea valorilor bioetico-deontologice de bazi in activitatea institutiei medicale;

b. Asigurarea confidentialititii tuturor persoanelor implicate in dezbaterile etico-
deontologice;

¢. Asigurarea principiului echititii, justitiei si corectitudinii n relatia lucrdtor medical —
pacient;

d. Protejarea §i asigurarea increderii pacientului si a relatiei de parteneriat si dialog in
activitatea medicala;

e. Respectarea si promovarea drepturilor si obligatiunilor atit a lucratorilor medicali, cit si
a pacientilor;

f. Elaborarea recomandarilor si propunerea politicilor adecvate pentru imbunatatirea
calitétii serviciilor medicale prestate in institutia data;

6. imputernicirile Comisiei de Bioetica

6.1 Sa solicite, in conditiile legii, de la membrii colectivului insﬁtu;iei informatii si alte
documente necesare pentru exervicitarea atributiilor ce 1i revin;

6.2 S antreneze colaboratori ai subdiviziunilor interioare ale institutiei n procesul de
analizd §i evaluare a cazurilor, precum si monitorizarea impactului unor decizii anterioare a

administratiei institutiei sau altor factori de decizie;



6.3 S& colaboreze cu Cimisiile/Comitetele similare din alte institutii cu scopul schimbului
de experientd in domeniu, cu asigurarea confidentialitatii cazurilor analizate in comun;

6.4 Sa participe la seminare, cursuri de instruiresi perfectionare, conferinte, mese rotunde
si alte activitati organizate in Republica Moldova, cu tematica relevanta pentru domeniul de
activitate;

6.5 Sd initieze activititi de instruire a colectivului institutiei medicale in domeniul
bioetico- deontologic;

6.6 S& organizeze dupi caz si la necesitate mese rotunde intruniri cu reprezentantii mass
media, conferinte de presa in cadrul cireia si promoveze imaginea institutiei, si asigure
transparentd si colaborare, in corespundere cu cerintele societatii, totodata protejind imaginea

institutiei §i colaboratorilor ei si promovind valorile bioetice de bazi.

7. indeplinirea deciziilor
Decizia Comisiei de Bioetica este finali si obligatorie spre indeplinire. Membrii Comisiei

asigurd controlul indeplinirii deciziei.

Presedinte a Comisiei de Bioetici,

Medic de familie B Novojdion Victor




