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Tipul si Moti.va;ia deciziei ]
Denumirea numarul . < Modalitatea de solutionare a spetei respective (baza legg I, .
Nr. | Judet Spi . . Prezentarea spetei in cauza . < regulament de organizare Observatii
pitalului documentului in cauza : .
crt. (Aviz/Hotarare) si fupcponare,i codul de
conduita profesionald etc.)
Doamna dr. C.A. depune cerere
Spitalul privinq demisia dln fun'cgia de
Clinic Hotiirare nr presedinte consiliul etic. Se
1. Sibiu Tudetean de 5/13.02 2026 organizeaza  votul  pentru - 0.M.S. 1502/2016
Uréenté o alegerea noului presedinte si cu
’ majoritate de voturi este ales
dldr R.C.
Consiliul etic analizeaza fisele de
prezentare in urgentd si constatd
urmatoarele:
- pacienta L.LE. a beneficiat de
asistenta medicald de specialitate | O.M.S. 1502/2016, Codul
conform acuzelor pentru care s-a | de conduitd al personalului
Spitalul B . . prezentat i'n UPU;' o co'nt'racmal, Legea 95/20(26
o Clinic Aviz efic nr Consiliul etic se autosesmea;é - s-a identificat e).ﬂs.ten;a unui viciu pr1V1nq reforma in
2. Sibiu Tudetean de 5/13.02 202(') in cazul LE. datoritd | de procedurd privind modalitatea | domeniul sanatatii
Uréenté o mediatizarii cazului in presa. de completare a figei de prezentare | republicata, Legea
; in UPU; 46/2000, drepturile
- nu au fost identificate incélcari | pcientului actualizata,
ale principiilor etice in relatia | OMS 1706/2007.
pacient-personal medical;
- pentru eventuale vicii privind
partea medicala, consiliul etic
propune  discutarea  spetei  in
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Comisia de Etica,
Medicala si Disciplina;
- Consiliul etic propune Comisiei
de Eticd, Deontologie Medicala si
Disciplind sd  solicite  note
explicative  tuturor  medicilor
implicati in acordarea asistentei
medicale pentru pacienta LLE.

Deontologie

Sibiu

Spitalul
Clinic
Judetean de
Urgenta

Aviz etic nr.
5/13.02.2020

Petentul C.E reclama prin

sesizarea nr. 26060/12.12.2019

comportamentul doamnei dr.
F.S din cadrul sectiei clinice

Cardiologie I, la consultul sotiei

acestuia numita C.A.

Analizand sesizarea formulata de
petentul C.E. si Iludand 1n
considerare documentatia medicala
intocmitd in data de 30.11.2019,
pacientei C.A., a declaratiilor
medicilor implicati in acordarea
asistentei medicale susnumitei,
precum si declaratia asistentului de
serviciu din ziua mai sus
mentionatd, din cadrul sectiei
clinice cardiologie I, Consiliul etic
formuleaza urmdtoarele concluzii:
-Pacienta a fost consultatd conform
fisei UPU nr. 64053/30.11.2019;
-Consultul cardiologic a fost
justificat, chiar dacd pacienta a
venit dintr-o clinica privatd;
-Optimizarea comunicarii  intre
cadrele medicale si pacienti, prin
reinstruirea personalului din cadrul
Sectiei Clinice Cardiologie I, pe
parte de eticA si deontologie
profesionala.

O.M.S. 1502/2016, Codul
de conduita al personalului
contractual, Legea 95/2006
privind reforma in
domeniul sanatatii
republicata, Legea
46/20006, drepturile
pcientului actualizata,
OMS 1706/2007.
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4. | Sibiu

Spitalul
Clinic
Judetean de
Urgenta

Hotarare nr.
5/13.02.2020

Doamna Conf.Univ.dr. C. L.
formuleaza  cerere  pentru
desfasurarea in cadrul SCJUS
(Spitalul ~ Clinic  Judetetean
Sibiu) a  studiului clinic
”Modificari musculo-scheletale
la pacienti cu boald renald

=9

cronica

Consiliul etic dupa ce a analizat
documentele  supuse  analizei,
cererea si consimtadmantul
pacientului pentru participare la
studiul clinic propus, constatd ca
nu se respectd reglementarile in
vigoare si regulile de bund practica
in materie

0.M.S. 1502/2016,

Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
905/25.07.2006 privind
aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de buna
practica  de  fabricatie
pentru medicamentele de
uz uman, inclusiv cele
pentru investigatie clinica
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
904/25.07.2006 pentru
aprobarea Normelor
referitoare la
implementarea regulilor de
buna practica in
desfasurarea studiilor
clinice efectuate cu
medicamente de uz uman
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
903/25.07.2006 pentru
aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind
buna practica in studiul
clinic pentru medicamente
de uz uman pentru
investigatie clinica, precum
si cerintele pentru
fabricatia ~ si  importul
acestor medicamente
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Analizdnd documentele  supuse
analizei C.E., a documentatiei
medicale intocmite pacientei, a
declaratiei medicului implicat in
acordarea asistentei medicale al
pacientei, C.E. formuleaza
urmatoarele concluzii:
-pacienta  M.C se prezintda in
Ambulatoriul de Specialitate al
SCJUS, in data de 14.02.2020, ora
10,45 in vederea efectuarii unui
consult ORL;
-sus-numita beneficiaza de
asistenta medicald de specialitate | O.M.S. 1502/2016, ,Codul
Petenta M.C. reclama | cfacuzelor pt care s-a prezentat, | de conduita al personalului
Spitalul nemultumirea legata de | consultul fiind consemnat in fisa | contractual, Legea 95/2006
Sibiu Clinic Aviz etic nr. modalitatea de acordare a | nr. 17140/14.02.2020 si in registrul | privind reforma in
Judetean de 10/06.03.2020 | asistentei medicale de catre | de consultatii din cabinetul ORL; domeniul sanatatii
Urgenta domnul dr. R.G. - medic primar | Potrivit art. 3 din lg nr.46/2003, | republicata, Legea
ORL privind  drepturile  pacientului, | 46/2006, drepturile
invocate de catre petentd in | pcientului actualizata.

sesizare, nu au fost identificate
incélcari ale principiilor morale sau
etice, in relatia pacient-personal
medical, eventualele probleme
legate de comunicare si atitudinea
jignitoare nu reies din documentele
supuse analizei;

Avand in vedere cele expuse mai
sus , consiliul etic nu a identificat
existenta unui incident de etica sau
a unei vulnerabilitati etice, asa cum
sunt ele descrise in art. 1 din OMS
1502/2006.
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Se  supune atentiei C.E. C.E (Consil.iul etic) propune
. documentul cu or. elaboarea unui protocPI speglf:lg de
S(Ij,llltiizl Hotarare nr 4880/02.03.2020, privind aclgigﬁgﬂor Ezn:glrllétatgzti)uslila:f;ﬁg
6. | Sibiu ) situatia agresiunilor . < §1 sigurania
Judetean de 10/06.03.2020 verbale/fizice asupra ale lucratorilor care isi desfasoara
Urgenta personalului  medical”  din actiyitateq profesior}alé in
clinica Medicala I sectia/cabinetul/compartimentul,
din cadrul SCJUS.
0O.M.S. 1502/2016,
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
905/25.07.2006 privind
aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de buna
practica de  fabricatie
pentru medicamentele de
uz uman, inclusiv cele
Fiind intrunite toate conditiile | pentru investigatie clinica
Doamna Conf. Univ.dr. privind  desfaturarea  studiului | Ordin al ministrului
Spitalul B.V.. prgpur%e'desf‘égurarea clinic "Program extins de acces | sanatatii publice nr.
Clinic Aviz nr studiului clinic ”Program pentru tratamentul COVID-19 cu | 904/25.07.2006 pentru
7. Sibiu Tudetean de 13/30.04 2'020 extins de acces pentru pneumonie cu | aprobarea Normelor
Ur;;entﬁ o tratamentul COVID-19 cu Opaganib(ABC294640)”- referitoare la
’ pneumonie cu investigator principal Conf. | implementarea regulilor de
Opaganib(ABC294640)” Univ.dr. B.V, C.E. acorda avizul | buna practica in
etic favorabil desfasurareca studiilor
clinice efectuate cu
medicamente de uz uman
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
903/25.07.2006 pentru
aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind
buna practica in studiul
clinic pentru medicamente
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de uz uman pentru
investigatie clinica, precum
si cerintele pentru
fabricatia  si  importul
acestor medicamente
Pacienta M.I. a fost internata | O.M.S. 1502/2016, ,Codul
initial pe  sectia  Obstetrica | de conduita al personalului
Ginecologie I, 1n data de | contractual, Legea 95/2006
31.03.2020, ora 12:30 si apoi, | privind reforma in
transferata, in dimineata | domeniul sanatatii
urmatoare, pe sectia Obstetrica | republicata, Legea
Ginecologie 11, la ora 06:30, pentru | 46/2006, drepturile
asistentd la nastere. pcientului actualizata.
Pacienta a fost consultatd in
momentul prezentdrii la biroul de
Petenta M.I. reclamd prin | interndri Obstetricd Ginecologie I,
sesizarea nr. 10282/04.05.2020, | de catre medic, internatd pe sectie,
Spitalul nemultumiri legate de | monitorizata si investigata clinic si
Sibiu Clinic Aviz nr. mgdalita.tea d'e acordare a | paraclinic (analize de laborator,
Judetean de 15/15.05.2020 | asistentei medicale, de catre, | examen ecografic, test de non stres
Urgenta personalul medical aferent | fetal, monitorizarea  batailor
sectiei  clinice  Obstetrica- | cardiace fetale repetat) si i s-a
Ginecologie 11 administrat terapie corespunzatoare
si conform protocolului sectiei.
In cursul noptii s-a declansat
spontan travaliul, fiind
monitorizatd de asistenta de sectie
si apoi, consultatd de medic si
avand in vedere faza travaliului, a
fost transferata la sala de nasteri, la
ora 06:30.
La sala de nasteri a fost
consiliatd corect de cdtre moasa
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asupra simptomelor si semnelor
premergatoare expulziei fatului,
care se apropia, si monitorizata
conform protocolului de nastere.
Travaliul a  decurs 1In
paramterii optimi din punct de
vedere medical iar la ora 07:30
naste spontan un fat viu, cu G =
3940¢g si IA = 10, in conditii bune.
Procedurile medicale standard

ale delivrentei, controlul
instrumental al cavitdtii uterine
pentru extragerea resturilor

placentare si sutura epiziotomiei,
sunt corecte si efectuate conform
protocolului.

Alegatiile conform cérora se
”statea la barfa pe hol” (zona la
care face referire pacienta in
sesizare, reprezinta spatiul de lucru
pentru personalul salii de nasteri)
si ’se grabeau sa iasa la cafea” sunt
nefondate, intrucat la ora 07:00, se
face predarea si preluarea turei, iar
la ora 08:00, medicii merg la
raportul de garda.

In ceea ce priveste eventualele
probleme legate de comunicare si
atitudinea  jignitoare  (“control
brutal” si ton rastit”), acestea nu
reies din documentele supuse
analizei.

Avand in vedere cele expuse
mai sus si conform documentelor
supuse  analizei, luind  in
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considerare eventuale incélcari ale
principiilor morale sau
deontologice, in relatia pacient-
cadru medical, Consiliul Etic nu a
identificat, existenta unui incident
de etica sau a unei vulnerabilitati
etice, fatd de pacientd, totodata
considerand ca asistenta medicala
acordata acesteia, a fost 1In
conformitate cu standardele si
normativele in vigoare.

Sibiu

Spitalul
Clinic
Judetean de
Urgenta

Aviz nr.
19/10.06.2020

Petentul B.N., reclama
nemultumiri legate de refuzul
acordarii asistentei medicale si
conduita dlui dr. D.D, Ia
consultul fiului V.N., pe sectia
clinica ortopedie

Luénd in considerare
declaratia medicului implicat in
acordarea asistentei si consilierii
medicale atit a petentului B.N
cit si a pacientului V.N,,
declaratia asistentelor de
cabinet, dar si documentele
medicale intocmite pacientului,
Consiliul etic concluzioneaza:

- pacientul a fost consultat, i s-
a indicat tratament, trimis la
investigatii  iar 1n  dorinta
solutionarii cazului, din intelegere
si compasiune fata de pacient si
apartindtori, acestia au  fost
consiliati In urma prezentdrii pe
sectie si primiti in ambulatoriul de
specialitate si fara programare, in
vederea completarii investigatiilor;

- in ceea ce priveste hotdrarea
intreruperii relatiei medic-pacient,
aceasta poate fi luatd de citre
medic atunci cand  pacientul

O.M.S. 1502/2016, ,Codul
de conduita al personalului
contractual, Legea 95/2006
privind reforma in
domeniul sanatatii
republicata, Legea
46/2006, drepturile
pcientului actualizata.
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manifestd o atitudine ostild si/sau
ireverentioasa fatd de medic, cu
conditia ca pacientul sa aiba acces
in continuare la asistentd medicala,
aspect posibil in cadrul
Ambulatorului  Spitalului  Clinic
Judetean de Urgenta Sibiu;

- privitor la acuzatia de
agresiune fizicd de catre domnul
dr. D.D. asupra sotiei
reclamantului, consiliul etic nu se
poate pronunta in lipsa unei
reclamatii directe a persoanei
agresate.

Avand in vedere cele expuse
mai sus si conform documentelor

supuse  analizei, luand in
considerare eventuale incélcari ale
principiilor morale sau

deontologice, in relatia pacient-
cadru medical, Consiliul Etic nu a
identificat, existenta unui incident
de etica sau a unei vulnerabilitati
etice, fatd de pacient sau
apartindtori, totodatd considerand
cd asistenta medicalda acordatia
acestuia, a fost in conformitate cu
standardele si normativele in
vigoare.

Pentru optimizarea relatiei
cadru medical-pacient si pentru a
evita eventuale reclamatii,
Consiliul etic propune reinstruirea
personalului medical privind etica
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si deontologia profesionala, din
cadrul sectiei clinice Ortopedie.
Se constatd ca si-au 0.M.S. 1502/2016,
exprimat acordul, majoritatea
membrilor consiliului etic,
pentru efectuarea partii de
cercetare privind lucrarea de
. . disertatie ”Prevalenta
Aviz  pentru: 1.chestionarul T . .
privind evaluarea nevoii de depresiei reactive si depresiei
e - . .. | endogene la pacientii cu boli
ingrijiri paliative la pacientii neo ilzice” p S entru
care se prezintd in cabinetul de p o p
medicini interni a efectuarea partii de cercetare
S S rivind lucrarea de disertatie
ambulatoriului de specialitate E . NS N
din cadrul SCJUS, in perioada Nevoia de ingrijiri paliative
. - . ’ intr-un cabinet de medicina
Spitalul iulie-octombrie 2020, internd”
L Clinic Aviz nr. masterand P.M.C - medic <
10. | Sibiu . Se constatd acordarea
Judeteande | 24/06.07.2020 | specialist; avizului etic favorabil pentru
Urgenta 2. Aplicare chestionar BECK P . P
de evaluare a tulburarilor | © e;ctuareg partii de cercetare,
depresive la  pacientii cu prin aplicarea urmatoarelor
. SV chestionare:
patologie oncologica, in cadrul .
sectiei de Oncologic a SCJUS -Chestionarul pentru evaluarea
n perioada iulie-octombrie’ nevoii de ingrijiri paliative la
2020. masterand HBD. — pacientii care se prezintd In
me di’c specialist T cabinetul de medicind interna,
P a ambulatoriului de
specialitate din cadrul SCJUS,
in perioada iulie-octombrie
2020, masterand P.M.C. —
medic specialist;
-Chestionar BECK de evaluare
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a tulburdrilor depresive la
pacientii cu patologie
oncologica, in cadrul sectiei de
Oncologie a SCJUS, in
perioada iulie-octombrie 2020,
masterand H.B.D - medic
specialist.
0O.M.S. 1502/2016,
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
905/25.07.2006 privind
aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de buna
Avizul consultativ etic practica de  fabricatie
pentru studiul clinic pentru medicamentele de
”A Phase 2/3, uz uman, inclusiv cele
Randomized, Parallel- . a1 . pentru investigatie clinica
‘o Placeb Presedintele consiliului etic Ordi | inistrului
group, aceo constatd cd s-au 1indeplinit ram oa muistruiut
controlled, Double-Blind p sanatatii ublice nr
Spitalul Study to Evaluate the conditiile desfasurarii 004125072006 pentry
o Clinic Aviz nr. Y studiului clinic propus si si-au L p
11. | Sibiu Efficacy and Safety of . . .. aprobarea Normelor
Judeteande | 25/28.08.2020 CT-P59 in Combination exprimat acordul toti membrii referitoare la
Urgenta with Standard of Care in consiliului etic. implementarea regulilor de
. . Investigator-principal P o8 .
Outpatients with SARS- Conf Univ Dr. B. V buna practica n
CoV-2 Infection” ’ e desfasurareca studiilor
Investigator principal clinice efectuate cu
Conf.Univ.Dr. B.V. medicamente de uz uman
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
903/25.07.2006 pentru
aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind
buna practica in studiul
clinic pentru medicamente
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de uz uman pentru
investigatie clinica, precum
si cerintele pentru
fabricatia  si  importul

acestor medicamente
Avizul consultativ etic O.M.S. 150272016, ‘
pentru studiul clinic Ordin ) al mlnlstrulul
"EMPACT-MI: A ) o ) sanatatii publice nr.
streamlined, multicentre, Pres:dtl? tel? Consmlfhclll lc?tl.ct 905/ 25~O7-200§ . _PflVlnq
randomised, parallel group, constata ~ca s-au INGepint aprobarea  Principiilor  si
) double-blind placebo- con(mul.e o desﬁi'gur'aru liniilor directoare de buna
12. | Sibiu ' to evaluate the effect of primat aco ’ pentru medicamentele de
Judegeanvde 28/15.10.2020 EMPAgliflozin on consﬂl'ulul etic. o uz uman, inclusiv cele
Urgenta hospitalisation for heart gnllestlgator principal dr.B. pent'ru investigatie.cl'inica ‘
failure and mortality in " Ordin - al mlnlStrUIul
patients with acute sanatatii publice nr.
Myocardial  Infarction"— 904/25.07.2006 pentru
Investigator principal aprol?area Normelor
dr.B.C.L in cadrul referitoare la
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studiului AEGIS 11, aflat in
derulare in cadrul SCJU
Sibiu.

implementarea regulilor de
buna practica in
desfasurarea studiilor
clinice efectuate cu
medicamente de uz uman
Ordin al ministrului
sanatatii publice nr.
903/25.07.2006 pentru
aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind
buna practica in studiul
clinic pentru medicamente
de uz uman pentru
investigatie clinica, precum
si cerintele pentru
fabricatia  si  importul
acestor medicamente

linica

Avizat
Presedinte Consiliul Etic
Dr. Rosca Constantin

intocmit

Secretar Consiliul Etic
Ref.spec. Cioata Denisa




