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Ordin nr. 23 din 20.0g.2020

cu privire la activitatea comisiei de BioeticS din cadrul IMsp cS GrimancSuti

in contextul multiplelor modificdri gi completdri a prevederilor actelor legislative
in domeniul sdndtdfii, precum qi din aparifia de noi circumstanfe legate de pandemia
covlD-19' in temeiul prevederilor Legii ocrotirii s[ndtdfii Nr. 411-xm din 2g.03. lgg5,
capitolul I' art' 2, a Legii Nr. 263-xw din 27.10.2005 cu privire la dreptul qi
responsabilitSlile pacientului, a prevederilor Hotdririi Guvernului Nr. l3g7 din
10'12'2007 cu privire la aprobarea Programului unic al asigurdrii obligatorii de asistenld
medicald, a ordinului Ministerului sdndtdlii Nr. 596/404 din 2r.07.2016 privind
aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Programului unic al asigurdrii obligatorii
de asistenid medicald, a Regulamentului d,e organizare qi func{ionare a institu{iei medico-
sanitare private centrul de Sdndtate Grimdnc duli alMelismed&Meliscosmetica societate
cu Rdspundere Limitatd,, precum qi in temeiul capitolului vII al Statutului Societdfii,
I. ORDON:

l' Modificarea ordinului Nr. 4 din03.01 .2014 cu privire la instituirea comisiei de
Bioeticd prin instituirea unei noi comisii de Bioeticd. componenla nominald a comisiei
de Bioeticd. /Anexanr. l./

2' Raprobarea Regulamentul de activitate a comisiei de Bioeticd. /Anexa nr.2./
3' Se pune in sarcina juristului/economistului qef al institu{iei, doamnei Ambros

Mariana aducerea la cunoqtinld personalului a prevederil or prezentului ordin .

4' Se pune in sarcina personalului medical qi a personalului IMSP cS Grimdnciuli
sd respecte prevederile Regulamentului de activitate a comisie de Bioeticd, in vederea
minimiTarea riscurilor de incdlcare a drepturilor, libertd{ilor si siguranlei pacien{ilor
deservili de IMSp CS Grimdncdufi.

5. controlul aplicdrii prevederilor prezentului ordin mi_l asum.



Anexa nr. I
cu privire la activitatea
IMSP CS Grimdncduti

componenla nominald a comisiei de Bioetica din cadrul IMSP cs Grimdncauti

Pregedinte a comisiei - medic de familie, Novojdion victor

Secretar - jurist, Ambros Mariana (fbrd drept de vot)

Membriei comisiei - asistent medical superior, Lupaqco Galina
- felcer laborant, Dogotari Viorica
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REGULAMENTUL
de organizare qi func{ionare a Comisiei de Bioetici

din cadrul IMSP CS Griminciufi
(reaprobat prin ordinul Nr. 23 din 20,08.2020 cu privire la activitatea comisiei de BioeticS

cu m o dincu".u n.J:i'"trj"111 
t#ffi ffi ffill til.. 

o din 03. 0 1.2 0 1 4)

1. Dispozifii generale

l ' 1 Comisia de Bioeticd se infiinleazd in conformitate cu prevederile art. 2, cap. l. al
legii ocrotirii Sdn6t6fi i nr. 4ll -XIII din 2 g.03. I 995.

l'2 Comisia se formeazd si se completeazd, din rindurile angajalilor IMSp CS
Grimancdufi, avind la bazd" prevederile art. 74 al Legii nr. 263-xyr din 27 octombrie 2005
privind drepturile qi responsabilitalile pacientului, (M. o. al Republicii Moldova, 199g, nr. 176_
181, art' 867) cu modificdrile gi completdrile ulterioare, aft. 11 al Legii cu privire la
medicamente, nr' 1409-xI[ din 17 decembrie lgg7, (M. o. al Republicii Moldova, 199g, ,r. 52-
53' art' 368), cu modificdrile gi completdrile ulteri oare, alegii cu privire la exercitarea profesiei
de medic Nr' 264 din27.10'2005, Codul de Eticd al Lucrdtorului Medical gi farmaceutic (cap.
xIV), conven{iei Europene de la oveido din 04 aprilie 1997 privind protecfia omului qi a
demnitSJii finite umane fala de aplicaJiile biologiei gi medicinii, convenlia privind drepturile
omului 9i biomedicina, Directiva200Il20lc9 aParlamentului European qi a consiliului din 04

la Ordinul nr.23 din 20.0g.2020
Comisiei de Bioeticd din cadrul



aprilie 2001, de apropiere a actelor cu putere de lege qi a actelor administrative ale statelor
membre privind bunele practici medicale, precum gi in scopul asigurdrii securitalii gi protecfiei
drepti[ilor, siguran]ei qi beneficiului pacienlilor cu respe ctareanormelor etice in concordan{d cu
prevederile "Declaratiei pentru drepturile omului de la Helsinki" gi Regulile de bun6 practicd in
studiul clinic aprobate de Agen{ia nafional6 a Medicamentului(anexa 1a directive EU 75l3lg),
precum qi in baza Ordinului Intern al administralia IMSP Centru de Sdn6tate Grimdncbuti cu
privire la activitatea Comisiei de Bioeticd din cadrul IMSP CS Grimdncduti.

1'3 Regulamentul de organizarc gi funcfionare a Comisiei Bioeticd, (in continuare
Regulamentul Comisiei) reglementeazi misiunea, funcJiile gi drepturile Comisia de Bioeticd (in
continuare. Scopul comisiei il reprezintd respectarea drepturilor pacientului qi a angajafilor.

' 1.4 in sensul prezentului Regulament, sunt utilizateurmdtoarele definilii:
Avizul Comisiei de Bioetici - Concluzia Comisiei de Bioetica privind evaluarea, prevenirea qi

solufionarea problemelorl canxilor complicate de ordin moral parvenite in practica medical6.
Starea de bine (a subieclilor studiului) - reprezintd integritateaftzicd, qi mintalb a subieclilor
supuqi evaludrii, prevenirii qi solufiondrii problemelor/cazurilor parvenite in practica medical6;
Investigator - persoanafizicd" sau juridicd responsabilS pentru desfbgurarea unui studiu clinic;
Protocolul studiului - documentul, care descrie obiectivele de desftqurare, metodologia de
orgatizate a studiului referitor la evaluarea, prevenirea qi solulionarea problemelo il caztxilor
complicate de ordin moral parvenite in practica medicald;

Reguli pentru Buna Practici in procesul studiului - standardul in func{ie de care se efectueazd
evaluarea, prevenirea qi solufionarea problemelorl cazurilor complicate de ordin moral parvenite
in practica medicalS; desfdqurarea, monitorizarea, auditul (controlul), inregistrar ea, analiza si
raportarea studiului, care constituie garanJia atdt a credibilitdtii datelor qi rezultatelor raportate,

cit qi a faptului c5 sunt protejate drepturile qi integritatea subiectilor precum qi confidenJialitatea
acestora;

Studiul Comisiei de Bioetici - orice investigafie efectuatd asupra subiecfilor umani, pentru a
evalua, preveni qi solufiona probleme/ caztti complicate de ordin moral parvenite in practica
medisald internd a CS, precum qi a depista sau verifica efectele farmacologice ale unui produs
medic€rrnentos administrat de cdtre subiectul uman, identificarea reacliilor adverse ale unui de
produs medicamentos, qi/sau de a studia absorbtia, distribulia, metabolismul qi excrelia
produsului de investigat cu scopul evaludrii siguranlei gi/sau eficacitafi acestuia;

Subiectul studiului Comisiei - persoana care participd la studiu efectuat de citre Comisie;
Reacfie adversi orice reaclie nocivd qi nedoriti fa[Ft de un produs medicamentos
experimental,indiferent de doza administratd; Reac{ie adversi neagteptati o reacfie advers6 a
cdrei natura sau gravitate nu concordd cu informa{iile privind produsul( de exemplu, broqura



pentru investigator a unui produs experimental neautori zat sav, in cazul unui produs autorizat,
notd care insofeqte rezumatul privind caracteristicele produsului). Reacfie adversi gravi un
eveniment sau o reaclie adversd care, indiferent de dozd, duce la deces, pune in pericol viaJa
participantului, necesitd o spitalizare sau prelungirea spitalizdrii, provoac6 un handicap sau
incapacitate importantd sau de duratd ori se traduce printr-o anomalie sau malformalie
congenitala. "Reacfie adversi neaqteptati": o reactie adversa a cdrei naturi sau gravitate nu
concordi cu informatiile privind produsul.

2. Misiunea, obiectivele qi atribufiile debazilale comitetului de Bioetici
2.1 comitetul are ca scop realizarea urmdtoarelor obiective:
- Instruirea metodicd a lucrdtorilor despre principiile bioetice;
-, Prevenirea comiterii prejudiciilor qi culpelor medicale;

- Asigurarea qi monito nzarcarespectdrii drepturilor pacien{ilor;

- Promovarea relafiilor de parteneriat cu alte IMSP gi institufii medicale abilitate;
Evaluarea, prevenirea qi solufionarea problemelorlcazurilor complicate de ordin moral

parvenite in practica clinicd.

2'2 Atribufiile debazd ale Comisiei se referd la: (i) organizarca acorddrii asistenfei
medicale in cadrul IMSP cS Grimrncdufi in vederea respectErii prevederilor actelor legislative gi
normative in vigoare, ce lin de respectarea drepturilor qi responsabilitdlilor pacienfilor;
(ii) Monitoizarca respectdrii drepturilor pacienfilor in cS Grimancaufi; (iii) Evaluarea situaliei
in teritoriu, solulionarea situaliilor de conflict dintre pacient qi lucr6torul medical;
(iiii) Asigurarea documentdrii Acordului informat.

2'3 Comitetul iqi desfbgoar[ activitatea in conformitate cu prevederile actelor
legislative enumerate in Cap. I Dispozilii generale, ale prezentului regulamento a constituliei
Republicii Moldova, ordonanfele, hotdr6rile qi dispoziliile Guvemului, cu alte acte normative,
standardele internationale recomandate de Organiza[ia Mondiald a Sdn6tafi, Convenfiilor
Consiliului Europei, actelor normative al Ministerului Senatatii precum qi de prezentul
Regulament.

' 2'4 Misiunea Comisiei este proteclia drepturilor, asigurarea securitdJii, confortului,
siguranlei qi beneficiului tuturor subiectilor studiului bioetic. in vederea realizdrlimisiunii sale
Comisiei ii revin urmdtoarele funclii debazd":

- analizeazi problemele bioetice in raza localitafi Grimdncaufi, precum qi efectueaz6
studiul bioetic conform cazurilor/situafiilor create in vederea consultdrii autoritaulor publice
centrale gi locale, dtqd, caz;

- face cunogtinfd cu problemele etice generate de noile realizdn ale qtiintei medicale,
precum gi cu recomanddrile gi strategiile de solufionare a acestora;



- evahreazd asigurarea protectiei subiecfilor studiului clinic.
drepturilor acestora:

starea de bine qi respectarea

- supravegheazd activitatea de asistenfd medicala primard in cadrul IMsp sub aspectul
etic' al respectdrii valorilor morale qi deontolo gice prevdzute de legislalia in vigoare in domeniul
sandt[fli;

- otganizeazf si desftgoard activitdJi de informare continua a personalului medical despre
noile realizdti ale qtiintei medicale pentru asigurarea implementirii principiilor bioetice;

'- aprob[ tezultatele studiului bioetic qi formuleazd propuneri recomanddri pentru
ameliorarea problemei identifi cate;

- asigurd corectitudinea prezentdrii informaliilor ob{inute prin consimldm6ntul scris al
subiectului, altele conform principiilor bioetice.

' 2'5 comisia de Bioeticd menfine controlul asupra respectarii urm[toarelor principii de
drept a pacienlilor:

' a. Confidenfialitdlii;

b. Informdrii pacienfilor;

c. Securitdfiipacienfilor;

d. Intereselor religioase ale pacienfilor

e. Necesitdlilor spirituale gi de comunicare;

f. Accesibilit dttii ra servicii medicale caritative;

g. Informarea petifionarilor in termeni stabilifi.

3. Drepturile qi obliga,tiile Comisiei de Bioetici
3'1' Membrii comisiei de Bioetic6 au dreptul de a inainta propuneri qi obiec{ii

personale la intrebdrile puse in discufie la ordinea de zi,precum qi de a cere qi a primi informatii
pentru luarea deciziilor fiecirei qedin{e.

3.2. Membrii comisiei sunt obligafi: _ Sd

conduc6 in activitatea sa de legislafia in vigoare qi

mandatului, fiecare membru al Comisiei are obligaJia:

- dt 3 se abJine de la fapte care ar putea discredita comisia, ori ar putea provoca indoieli fa{d de
obiectivitatea deciziilor acestuia;

- de a nu diwlga informatia obJinut6 in exerciliul funcJiunii, care ar putea prejudicia un interes
legal;

- de' a se abJine de la orice activitate care arputea genera conflict de interese.
3'3 calitatea de membru al comisiei poate fi suspendata prin Deciziacomisiei, prin

ordinul directorului sau la deciziafondatorurui unic al societdti i in caz de:

se prezinte la fiecare gedinfd; (_) 36 se

de prezentul Regulament. in exercitarea



- expirarea mandatului;

- revocarea, in cazul exercitdrii neadecvate a obligatiilor, in baza demersului motivat al
organului cate apropus membrul comisiei, sau la solicitarea unei majoritdli simple a membrilor
Comisiei;

- incazul imposibilit{ii de a exercita mandatul:

- demisie;

- conflict de interese;

3'4 Preqedintele comisiei este obligat sd" organizeze qi sd planifice activitdfile
comisiei' fiind responsabil de propunerile variantelor de decizii elaborate de membrii comisiei.

3'5 Secretarul comitetului este responsabil de protocolarea qedinfelor, de formarea deciziilor
in scris' de acumularea documentafiei existente comisiei de Bioeticd centralizatein cadrul IMS'
CS Grimdnciufi.

3'6 Pe lingd obligafiile ce lin de calitatea de membru a comisiei, comisia in ansamblu are
urmdtoarele obigafiuni funcfionale:

a. Informarea pacientului despre dreoturile sale;

b. Asigurarea relafiilor de conlucrare intre personalul medical qi pacient;
c' Rezolvarea situafiilor de conflict medic sau/qi asistent medical-pacient, medic-medic.

pacient-insitufie pin6 la deplina solulionare;

d' in caz de refuz la seriviciile medicale - informarea familiei sau a reprezentanlilor
legalidespre investigafii, tratamente qi procedurile ce urmeazl,a fi efectuate, cu efectele adverse
gi complicafiile posibile in urma acestora, probabilitatea succesului, rezurtatere netratdrii.
altemative existente.

e' Studierea petiliilor, solufionarea qi informarea petifionarului in termenii stabilif de Legea
cu privire la peti{ionare.

f' Informarea directorului IMSP cs Grimdncdufi despre problemele apdrute qi cdile legale de
solufionare a acestora.

4' Funcfionalitatea qi organizarea activitnfii qi Comitetului
4'1 comisia este condus de citre preqedinte, care este ales de membrii comisiei cu

majoritatea simpl6 a voturilor pe un termen de 1 an.

4.2 comitetul este format in rnod obrigatoriu din 3 sau
membri: medicul de familie a IMSp cS Grimdncdufi, asistentul

5 membri, obligatoriu fiind

medical superior si felcerul
laborant al institufiei.

4.3 Secretarul Comisiei este ales lalpentru
voturilor.

fiecare qedinfd cu majoritatea simpld a



4'4Din componenta Comitetului obligatoriu vor face parte, farmacistul, statisticianul sau
o persoan6 din rAndurile echipei de asistenfi medicali.

4'5 Mandatul membrilor Comitetului este de 2 ani.Un membru al Comisiei poate activa
doar pentru doud mandate consecutive.

4'6 in scopul funcfionalitdlii ritmice ale Comisiei, Preqedintele Comisiei are urm6toarele
atribuJii:

'prezideazd qedinlele Comisiei, verific[ la deschiderea qedin{ei cvorumul acestea;
- aprobd planul anual gi ordinea de zi aqedinlelor comisiei;
- dispune aducerea la cunoqtinJa persoanelor interesate, a publicului, dupd caz, deciziile

Comisiei;

- identificd qi contribuie la evitarea conflictelor de interese, care pot apdrea in procesul
activitdJii Comisiei;

- otganizeazd evidenfa documentatd a canxilor supuse studiilor bioetice:
- semneazi documentele emise de cdtre Comisie;

- asigurd prezentareala timp a rdspunsului la cererile depuse;

- organizeazd proteclia datelor cu caracter personal gi confident ialitateapersoanelor implicate
in procesul de expertizd a documentelor depuse;

- prezintd administrafiei societdf ii avizul qi recomandirile comisiei;
- coordoneazd, activitdlile de perfecfionare a cunoqtinJelor personalului medical al IMSp
4'7 $edinlele Comisiei se la solicitarea preqedintelui Comisiei sau a cel pu{in doi membri ai

Comisiei.

4'8 Informarea privind necesitatea prezenlei qi participSrii la qedinta comisiei cu indicarea
datei, orei, locului desfbqurdrii gi ordine a de zi a acestora cu materialele relevante privind
subiectele de pe ordinea de zi a qedinfei, vor fi transmise membrilor Comisiei cu cel pu[in2 zile
lucrdtoare inainte.

4'9 Deciziile Comisiei se adoptb cu majoritatea voturilor membrilo r prezenlicu condifia
participdrii la qedinJd a cel pulin 3 din membrii Comisiei qi se semneazd de preqedinte gi

secretar.

"4'10 
$edinfele Comisiei se consenmeazd in procese-verbale, care vor fi semnate de

preqedinte qi secretar.

4'lI Dacd membrul Comisiei nu poate participa la gedinJ5 din motive intemeiate, el
ptezintd' in scris preqedintelui opinia sa asupra studiului examinat, care se anexeazd"la procesul
verbal.

4'12 Comisiei informeazd administrafia societd{ii despre qedinlele efectuate qi prezinta
documentele in scris ce lin de protocolarea acestora.



5. Atribufiile qi responsabilitn{ile Comisiei de Bioetici
5. 1 Comisi a exarrineazd:

a. Regulamentele interne, care ar putea afecta drepturile pacientului

b. Reclamafiile pacientului despre serviciile medicale prestate.

5.2 Atribufiile Comisiei 1in de urmdtoarele:

a. Identificarea qi analiza conflictelor de ordin moral qi deontologic din activitatea
instituliei la solicitarea administrafiei institufiei, a membrilor colectivului, pacienfilor sau rudelor
acestora, oNG sau din iniliativa proprie a membrilormcomitetului;

b. Monitorizeazd qi evolueazd implimentarea actelor normative ce vizeazdaspectul atic

al relaliei Lucrdtor medical- pacient, lucrdtor medical - societate in cadrul institutriei;

c. Evaluieazdimpacfiil deciziilor administrafiei IMSP CS Grimdncdufi asupra climatului
valoric qi moral al institufiei gi ghideazd administrafia instituliei in solulionarea problemelor gi

conflictelor de ordin moral qi deontologic;

- d. inaiteazd' propuneri qi se implicd in instruirea bioetico- deontolo gic6 acolectiwlui
IMSP CS Grimdncdufi;

e. Promoveazd imaginea instituliei prin stabilirea unui dialog continuu cu societatea qi

alinierea instituliei medicale la necesitSgile medicale qi necesitalile qi aspira{iile populaliei.

5.3 Comisia este responsabil6 pentru:

a. Promovarea valorilor bioetico-deontologice debazdin activitatea instituliei medicale;

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

c. Asigurarea principiului echitifii, justifiei gi corectitudinii in relatia lucrdtor medical -
pacient;

d. Protejarea gi asigurarea increderii pacientului qi a relafiei de parteneriat qi dialog in
activ i,tatea medic al d ;

e. Respectarea qi promovarea drepturilor qi obligafiunilor atit a lucratorilor medicali, cit gi

a pacienfilor;

f. Elaborarea recomanddrilor qi propunerea politicilor adecvate pentru imbundtdtirea

calitdjii serviciilor medicale prestate in institufia datd;

6. Imputernicirile Comisiei de Bioetici
6.1 Sa solicite, in condiliile legii, de la membrii colectivului instituliei informa{ii gi alte

documente necesare pentru exervicitarea atribufiilor ce ii revin;

6.2 Saantreneze colaboratori ai subdiviziunilor interioare ale instituliei in procesul de

analizd' qi evaluare acanxilo.r' precum qi monitorizareairnpactului unor decizii anterioare a

administrafiei instituliei sau altor factori de decizie;



6'3 Sa colaboreze cu Cimisiile/Comitetele similare din alte institulii cu scopul schimbului
de experienld in domeniu, cu asigurarea confidenfialitdlii cazurilor analizate in comun;

6'4 Se participe la seminare, cursuri de instruireqi perfecfionare, conferinfe, mese rotunde
qi alte activitdli organizate in Republica Moldova, cu tematica relevantd pentru domeniul de
activitate;

6.5 SA iru,tieze activitlfi de instruire a colectiwlui institufiei medicale in domeniul
bioetico- deontologic;

6'6 Sd otganizeze dupl cazqi la necesitate mese rotunde intruniri cu reprezentanlii mass
media, conferinfe de presd in cadrul cdreia si promove ze imaginea instituliei, s6 asigure
transparenf6 qi colaborare, in corespundere cu cerinlele societdfii, totodatd protejind imaginea
institutriei qi colaboratorilor ei qi promovind valorile bioetice debazd.

7. indeplinirea deciziilor
-Decizia Comisiei de Bioeticd este finald qi obligatorie spre indeplinire. Membrii Comisiei

asigurd controlul indeplinirii deciziei.

Preqedinte a Comisiei de Bioetici,
Medic de familie

Ft/)

[ (- 
Novojdion victor


