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Tipul si numirul

Motivatia deciziei respective
(baza legald, regulament de

nr.1328/22.01.2018

nr. 1328/22.01.2018, cazul pacientei prezentate in
U.P.U. in data de 28.12.2017.

declaratia medicului gef U.P.U., precum gi in urma
vizualizarii imaginilor surprinse de camerele de
supraveghere video din U.P.U., Consiliul etic
formuleaza urmatoarele conculuzii si
recomandari:1. Pacienta impreuna cu apartinitoare
(mama) au decis sd se adreseze altui furnizor de

9572006 privind
domeniul sdndtaii republicata,
Legea  46/2006,  drepturile
pacientului actualizatd.

N documentului Prezentarea spetei in cauzi Modalitatea de solutionare a spetei in cauzi organizare si funcfionare, Observatii
crt. P ¥
(Aviz/Hotéarare) codul de conduiti
profesionald)
In urma analizarii tuturor aspectelor invocate de
citre petent prin sesizarea depusi si ludnd in
::onmderare dec'largl,ulf: caclr.elor medl'ca,le .1mp.11catc OMS. 15022016, art. 1,
in acordarea asisteniei medicale pacientei, precum | ;" 0 C
: o= e lit.b,Codul de conduita al | : s ;
si toate documentele verificate (foaia generald de bt R R Y In baza hotardrii de eticd
1 Aviz nr. Se analizeazd si se discutd in sedinta de consiliu etic | observatie si figa de prezentare in U.P.U.) Consiliul g 52006 privind ref{or’ma gin al C.E, oficiul juridic al
627/12.01.2018 sesizarea cu nr. 18/03.01.2017 etic a constatat cd sesizarea este neintemeiata. Soeeni zénat“ i teniblicats unitatii emite raspuns
Avand in vedere cele xpuse de petent si in lumina Leopm UG /203‘2 icjlre turile petentului.
tuturor declaratiilor i documentelor analizate in Jci%z " actuali;atﬂ P
consiliul etic, nu s-a identificat existenfa unui p R
incident de etica sau a unei vulnerabilitdfi aga cum
este el enuntat in O.M.S. 1502/2016, la art. 1, lit.b.
In urma analizdrii documentatie medicale intocmite
pacientei, in data de 28.12.2017, a declaratiilor
medicilor implicafi In acordarea asistentei medicale | O.M.S.  1502/2016, art. 1, T
, a declaratiilor personalului care gi-a desfasurat | lit.b,Codul de conduitd al al CE si avind in vedere
Se analizeazi si se discutd in sedinta de consiliu elic. | activitatea in U.P.U. n data de 28.12.2017 gi | personalului contractual, Legea S
2 Aviz R i autosesizarea C.E,

oficiul juridic al unitaii
emite rispuns solicitarii
D.S.P. Sibiu.




servicii nmedicale, asuméandu-gi responsabilitatea
acestei hotardri; 2. Suplimentarea personalului de
triaj din U.P.U, 1in vederea supravegherii
pacientilor din sala de asteptare si a comunicarii
optime cu acegtia; 3.Nu au fost identificate
incalcari ale principiilor etice in relaia pacient-
personal medical

Se analizeazi i se discutd n sedinta de consiliu etic

In urma analizdrii tuturor aspectelor invocate de
cétre petentd prin sesizarea cu nr.
11862/11.06.2018, si  luind 1in considerare
declaratia medicului curant implicat in acordarea
asistentei medicale, precum si toate documentele
verificate (foaie de observatie, investigatii clinice si
paraclinice), consiliul etic stabileste c& acest caz nu
reprezintd incident de eticd conform O.M.S.

OM.S. 1502/2016, art. 1,
lit.b,Codul de conduitd al
personalului contractual, Legea

In baza hotararii de etica

3 111'13575:;‘1;06 2018 doud sesizari: l.sesizarca nr. 11862/11.06.2018; | 1502/2016, iar din punct de vedere al actului | 95/2006 privind reforma fin al C.E, se transmit
o e 2.sesizareanr. 12515/18.06.2018: medical, au fost respectate protocoalele in vigoare | domeniul sdnétitii republicatd. raspunsuri petentilor
de cétre medicul curant, care a consultat si tratat | Legea  46/2006.  drepturile
pacienta. Avdnd in vedere sesizarea cu nr. | pacientului actualizatd.
12515/18.06.2018, consiliul etic propune: poarta de
acces de ldngd Ambulatoriul de Specialitate al
SCJUS. pentru persoancle cu  dizabilitati
permanente sau cu limitdri functionale temporare
neinsotite de apartingtori, si fie dotatd cu sonerie.
Consiliul etic primeste spre avizare (consultativ eticd), | [n data de 14.05.2018, consiliul etic avizeazd
1 Aviz desfagurarea in cadrul SCJUS a studiului clinic | consultativ  desfasurarea in  cadrul SCIUS a | O.M.S. 1502/2016, art. 8, lit.
nr.8/14.05.2018 "Contributii la studiul corelatiilor dintre afectiunile | studiului clinic mentionat si il transmite spre aviz | n.
. oro-dentare si sindromul metabolic". final Comisiei de etic3 si deontologic medicald.
Consiliul etic primeste spre avizare (consultativ cticd),
?giﬁ(ﬁl;rag:afalzr; ga?‘;ll]dofn(?z];is dﬁblixt-uo(j—lbumpilagsgéf in data .de 18.05.2018, consiliul etic avizeazid .
a : . : : i . | consultativ desfagurarea in cadrul SCIUS a | O.M.S. 1502/2016, art. 8, lit.
5 Aviz nr.9/18.05.2018 | controla, pentru investigarea eficacitdtii gi sigurantei wului clini ionat si il t 't .
tratamentului cu piclidenson (CF 101) administrat ?udluﬁul A mer};wnla e el R
e : P g .| final Comisiei de eticd si deontologic medicala.
oral pacientilor diagnosticati cu psoriazis in plici
moderat spre sever ",
Consiliul etic primegte spre avizare (consultativ eticd),
desfisurarea in cadrul SCJUS a studiului clinic In data de 12.06.2018, consiliul etic avizeaza
6 Aviz "AEGIS -II studiu de faza 3 multicentric. dublu-orh, | consultativ desfagurarea in cadrul SCIUS a | O.M.S. 1502/2016, art. 8, lit.
nr.12046/12.06.2018 | randomizat, controlat placebo, desl@gurat de grupuri | studiului clinic mentionat si il transmite spre aviz | n.
paralele pentru investigarea eficacitdtii si sigurantei | final Comisiei de eticd si deontologie medicala.
CSL 112 la subiectii cu sindrom coronarian acut”.
i Consiliul etic primegte spre avizare (consullativ eticd). | In data de 26.07.2018, consiliul etic avizeazi o
¥ i desfagurarea in cadrul SCJUS a studiilor clinice | consultativ desfasurarea in cadrul SCIUS a O:M.5. 1502/2018, art. &, Lt

nr.15254/26.07.2018

"Studiu de faza III, randomizat.dublu-orb.pe grupuri

studiilor clinice mentionate si le transmite spre aviz

n,




paralele pentru compararea eficacitatii,sigurantei si
imunogenitatii TX05 cu Herceptin la subiectii cu
cancer mamar incipient HER2 pozitiv" gi "Un studiu
extensie dublu-orb pentru furnizarea de tratament
adjuvant cu agent unic Herceptic sau TX03 si
evaluarea sigurantei si imunogenitdtii continue la
subiecti cu cancer mamar incipient HER 2 pozitiv in
urma  tratamentului  neoadjuvant i rezeciei
chirurgicale din Protocolul TX05-03".

final Comisiei de eticd gi deontologie medicali.

Aviz nr.
16331/13.08.2018

Se analizeazd si se discutd in gedin{a de consiliu etic
sesizarea cu nr. 15182/23.07.2017

In urma analizarii documentatiei medicale
intocmite pacientului, in data de 24.07.2018, a
declaratiilor ~ medicilor implicati in acordarea
asistentei medicale, a declaratiilor personalului care
si-a desfisurat activitatea in UP.U. in data de
24.07.2018 si declaratia medicului sef U.P.U,
precum gi in urma vizualizarii imaginilor surprinse
de camerele video din U.P.U, consiliul etic
constatd: 1.Cézatura pacientului s-a datorat faptului
cd, pe perioada inteendrii in U.P.U. pacientul a
prezentat o stare de delir si crizd convulsivd pe
fondul consumului cronic de alcool; 2. Din
momentul in care pacientul a cazut i s-a asigurat cu
promptitudine asistenta medicala necesard in
UPU. g ulterior in cadrul sectiei clinice
neurochirurgie: 3. Pe perioada internérii in UPU
pacientul s-a aflat sub supravegherea continud, an
sala de investigatii §i tratament fiind prezent
personalul  medical; 4. Evolutia  utlerioari
nefavorabild a pacientului poate fi explicatd pe
modificarile vasculare si de structuri a substantei
cerebrovasculare a pacientului cu etilism cronic cu
tulburdri de coagulare a sdngelui si hepatopatie
etanolicd existenta, 5. Conformcelor expuse mai
sus consiliul etic nu a identificat existenta unui
incident de cticd sau a unei vulnerabilitati etice si
considerdnd ci asistenta medicald acordati a fost in
conformitate cu standardele gi normativele in
vigoare. 3

OM.S.  1502/2016, art. 1.
lit.b.Codul de conduitd al
personalului contractual, Legea
95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii republicata,
Legea  46/2006.  drepturile
pacientului actualizata.

in baza hotdrarii de etica
al C.E, se transmit
raspunsuri petentilor

Aviz nr.
17905/10.09.2018

Consiliul etic primeste spre avizare (consultativ etica),
desfagurarea in cadrul SCJUS a studiilor clinice:
I, Avizarea desfagurarii in cadrul Spitalului

Clinic Judetean de Urgentd Sibiu a studiului

clinic *“Un studiu de fazd 3. randomozat, in

In data de 06.09.2018, consiliul etic avizeaza
consultativ  desfdsurarea in  cadrul SCIUS a
studiilor clinice mentionate §i le transmite spre aviz
final Comisiei de eticd si deontologie medicald.

O.M.S. 1502/2016, art. 8. lit.
n.




e8]

regim dublu-orb, controlat active, de
comparare a eficacititii §i  sigurantei
ridinilazolului (200 mg, de doud ori pe zi)
administrat timp de 10 zile cu vancomicing
(125 mg, de patru ori pe zi) administrata
timp de 10 zile in tratamentul infectiei cu
Clostridium difficile (ICD)” ;

Avizarea desfasurdrii in Cadrul Spitalului
Clinic Judetean de Urgentd Sibiu a studiului
clinic “un studiu de faza III, randomizat., in
regim dublu — orb, controlat cu placebo.
multicentric. de evaluare a eficacitatii si
sigurantei  beloxavirului  marboxil  in
asociere cu tratamentul standard cu
inhibator de neuraminidaza la pacientii
spitalizati cu gripa severa” cu protocolul
CP40617;

Avizarea desfasurarii in cadrul Spitalului
Clinic Judetean de Urgentd Sibiu a studiului
clinic PRIORITIZE-HF, cod
D9484C00001, care vizeaza administrarea
unei sari de zirconium in hiperpotasemia

pacientilor cu insuficienta cardiaca

Hotdrirea nr.
17905/10.09.2018

Se analizeazd i se discutd in sedinta de consiliu etic

sesizarea cu nr. 17338/31.08.2017

Analizind sesizarea formulatd de petentd in data de
31.08.2018, consiliul etic constald urmatoarele:
ludnd in considerare declaratiile asistentului
coordonator §i a registratorului medical care si-au
desfagurat activitatea in cadrul Ambulatoriului de
Specialitate, in data de 31.08.2018, precum si a
documentelor supuse analizei, nu s-a identificat
incéilcarea principiilor, morale sau deontologice

fatd de pacientd sau apartinatoare

O.M.5. 1502/2016, art. 1,
lit.b,Codul de conduita al
personalului contractual, Legea
95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii republicata,
Legea 46/2006, drepturile
pacientului actualizata,
Regulamentul Intern al SCJUS

Aviz nr.

Consiliul etic primeste spre avizare {consultativ etica).

In data de 17.09.2018, consiliul etic avizeazi

O.M.S. 1502/2016, art. 8, lit.




25/17.09.2018 desfasurarea in cadrul SCJUS a aplicatiei de proiect: | consultativ desfagurarea in cadrul SCIUS a | n.
“Improving the primary and secondary prophylaxis of | studiului clinic mentionat §i il transmite spre aviz
dyslipidemic patients based on genetical and | final Comisiei de etica si deontologie medicala.
coagulation evidence” finscris in competifia pentru
finantare ,,Proiecte colaborative de cercetare™ asociatd
cu Programul Cercetare RO02. in cadrul Granturilor
SEE,
Analizand sesizarea formulatd de petent in data de
05.11.2018, consiliul etic constata urmatoarcle:
in  urma  analizarii documentatiei
medicale intocmite pacientei, ludnd in O.M.S. 1502/2016. art. 1
considerare declaratiile medicilor implicati in !it.b lC(l)dul iy con(iuité‘; al’
acordarea asistentei medicale pacientei, a pcrsc;néllului contractual, Legea
12 Hotarirea Se analizeaz $i se discutd in sedinta de consiliu etic | declaratiilor personalului care si-a desfisurat 95/2006 privind rel‘on:nf: in
' nr.24191/04.12.2018 sesizarea cu nr. 21851/05.11.2018 activitatea in Unitatea de Primiri Urgente, fomeniul snata ii‘re- ublicati
Consiliul etic nu a identificat existenta = c & 5/ agé d P q &
unui incident de eticd sau a unei vulnerabilitati ngc?l 4,6 [20 i rcptun 2
etice, totodatd considerdnd cd asistenta L
medicald acordatd a fost in conformitate cu
standardele i normativele in vigoare.
Consiliul etic primegte spre avizare (consultativ ctic#),
desfasurarea in  cadrul.  SCIUS .a  studiului
observational cu tema "Contributii la studiul rolului
inflamatiei gi aterogenezei in patogeneza accidentului | In data de 17.12.2018, consiliul etic avizeazi
13 Aviz r. vascular cerebral ischemic si a recidivei lui. Corelatii | consultativ - desfasurarca in  cadrul SCIUS a | OM.S, 1302/2016, art. 8, lit,
34/17.12.2018 intre ateroscleroza carotidiand si coronariand” si a | studiilor clinice mentionate si le transmite spre aviz | n.

cercetarii privind proiectul "Corelatii intre explorarea
non-invazivd a ficatului adipos non-alcoolic,
componentele sindromului metabolic §i ateroscleroza
sistemicd”

final Comisici de etica si deontologie medicald.

Avizat Presedinte Congﬂi;_l"' K tic,
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