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Rezumat

Drepturile fundamentale ale unei persoane decurg din recunoasterea statutusului sau de fiinta
umana, a inviolabilitatii vietii si libertatii sale 1n special atunci cand este vulnerabil, asa cum este orice
pacient. Principiul de baza este conceptul de autodeterminare care presupune cd fiecare individ este
responsabil de propriile sale actiuni si de propriul sau corp.

Consimtdmantul informat reprezinta acordul in cunostintd de cauza al pacientului in legdtura cu
interventiile medicale ce pot avea consecinte imprevizibile. Obtinerea consimtamantului se face dupa ce
pacientul este informat in functie de capacitatea acestuia de intelegere, clar si cu referire directd la actul
medical care urmeaza a fi efectuat comunicandu-se orice orice informatie utilad pentru a lua o decizie in
deplind cunostinta de cauza. El trebuie s@ contina diagnosticul si tratamentul propus cu riscurile acestuia
ca si perspectivele si pericolele unui tratament medical alternativ, faptul ca tratamentul poate consta intr-o
metoda nou aplicata. In cursul acestui articol se vor aborda situatiile cand este necesar consimtamantul dar
si exceptiile ori situatiile particulare ale obtinerii acestuia cum ar fi refuzul pacientului, persoanele
incapabile sau minorii. Obtinerea consimtdmantului informat are implicatii si consecinte de naturd etica,
juridica si, nu 1n ultimul rand, aspecte practice care ar trebui cunoscute atat de medici cat si de pacienti
pentru o buna aplicare a lor.

Cuvinte cheie: Consimtdmantul informat, drepturile pacientilor, principiul de autodeterminare,
malpraxis

1. Introducere

Prezentul articol abordeaza pentru inceput caracteristicile si continutul
consimtdmantului informat. Se discutd apoi pornind de la reglementarile legale in
vigoare cazurile cand este necesar consimtdmantul informat, exceptiile de la regula
obtinerii acestuia, ca si situatiile in care pacientul refuzd acordul informat sau este
incapabil de a da consimtdmantul informat cu situatia particulard a pacientilor minori.
Vor fi abordate aspectele particulare in cazul euthanasiei sau al donarii de organe ca si
al obtinerii consimtdmantului in cazul studiilor clinice de cercetare. In final vom face o
scurta trecere in revistd a consecintelor juridice a lipsei sau a obtinerii inadecvate a
consimtdmantului informat, precum si aspectele practice ale obtinerii acestuia.

2. Scurt istoric

I medic primar specialitatea gastroenterologie la Centrul Medical de Diagnostic, Tratament Ambulator si
Medicina Preventiva Bucuresti - Academia Roména



Consimtdmantul informat a aparut ca normad deontologicd fundamentald in
principalele coduri medicale precum Juramantul lui Hipocrate, Declaratia de la Geneva
din 19482 sau Codul International al Eticii Medicale din 19493. Pentru prima data,
consimtamantul a fost statuat legal in SUA incepand cu anul 1905 de catre Curtea
Suprema de Justitie Minessota in cauza Mohr vs Williams*.

Pacientul trebuie sa stie ca medicul va actiona numai spre binele sau, conform
Declaratiei de la Geneva respectandu-se dreptul sau la autodeterminare. Conform
Cartei Drepturilor Omului "fiecare om adult si sanatos psihic are dreptul la
autodeterminare".

3. Reglementare juridica

Declaratia promovarii drepturilor pacientilor in Europa a fost facuta publica cu
ocazia consultdrii europene a Organizatiei Mondiale a Sanatatii ce s-a desfasurat intre
28 si 30 martie 1994 la Amsterdam?. Aceastd declaratie cuprinde un set de principii
pentru promovarea si implementarea drepturilor pacientilor in statele europene membre
ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii si a fost preluata mai apoi in legislatiile fiecarui
stat european. Expresia acestei declaratii a fost preluatd in Romania in Legea
drepturilor pacientului nr 46/2003¢. Legea nr. 46/2003 a fost pusa in aplicare prin
Norma aprobata prin Ordinul nr. 386/2004 al ministrului sanatatii’.

Consimtdmantul informat mai este reglementat si de alte acte normative,
respectiv:

2 Adoptatd de Adunarea Generald a Asociatiei Medicale Mondiale, Geneva, septembrie 1948 si amendati
de: a 22-a Adunare Generala a AMM de la Sydney, august 1968, a 35—-a Adunare Generald, Venetia, oct.
1983, a 46-a Adunare Generald Stockholm, Suedia, sept. 1994 si beneficiind de revizie editoriala cu
ocazia celei de—a 170-a Sesiuni a Consiliului AMM Divonne-les—Bains, Franta, mai 2005 si a 173-a
Sesiuni a Consiliului Divonne-les—-Bains, Franta, mai 2006.

3 Deriva din Declaratia de la Geneva a Asociatiei Medicale Mondiale. Adoptat de a Treia Adunare
Generala a Asociatiei Medicale Mondiale, Londra, oct. 1949 si amendat de a 22-a Adunare Generala,
Sydney, aug. 1968 si a 35-a Adunare Generald, Venetia, oct. 1983 si Pilanesberg, Africa de Sud, oct. 2006

4 http://www.casebriefs.com/blog/law/torts/torts-keyed-to-epstein/intentionally-inflicted-harm-the-prima-
facie-case-and-defenses/mohr-v-williams/

5 http://www.who.int/genomics/public/eu_declaration1994.pdf

¢ Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 a fost publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 51 din
29.01.2003.

7 Ordinul nr. 386/2004 al ministrului sanatatii a fost publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 356 din
22.04.2004.


http://www.who.int/genomics/public/eu_declaration1994.pdf

- Titlul XVI ,,Raspunderea civild a personalului medical si a furnizorului de
produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice” din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanitar$;

- Ordinul nr. 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a
titlului XVI ,,Raspunderea civild a personalului medical si a furnizorului de produse si
servicii medicale, sanitare si farmaceutice” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanitar?;

- Avizul nr. SOC/221 din 26 septembrie 2007 al Comitetului Economic si
Social European privind Drepturile pacientilor - a avut la baza o initiativa a societatii
civile ,,Carta Europeana a Drepturilor Pacientilor”, elaboratd de Active Citizenship
Network (o retea europeana de asociatii) in 200219;

- Recomandarea nr. R (97) 5 adoptatd de Comitetul Ministrilor Statelor
Membre din Consiliul Europei la 13 februarie 1997 privind protectia datelor
medicale!l.

4. Literatura de specialitate relevanta

incd din anul 50 i. Ch., parintele medicinei Hipocrate a lisat primele
reglementari scrise in ceea ce priveste coduita medicald prin care, care medicul este
sfatuit s dea informatii pacientului inainte de efectuarea actului medical. Ulterior
aceste sfaturi vor fi preluate mai tarziu de Henry de Mondeville'?, de Benjamin Rush 13,
precum si de Thomas Percival 4 Acesta din urma a scris in 1803 primul cod modern de
eticd medicala intitulat Medical Ethics - Code of Institutes and Precepts, Adapted to
the Professional Conduct of Physicians and Surgeons.

In anul 1847, Asociatia Medicali Americani a elaborat lucrarea American
Medical Association Code of Medical Ethics care, in anul 1849, va fi completatd de
Worthigton Hooker cu lucrarea Pysisician and Patient.

in anul 1947, in urma procesului nazismului pentru crime de rizboi de la
Nuremberg s-a elaborat lucrarea cunoscuta sub numele Nuremberg Code care contine

8 Legea nr. 95/2006 a fost republicatd in Monitorul Oficial, Partea I nr. 652 din 20.08.2015.

9 Ordinul nr. 482/2007 al ministrului sanatatii a fost publicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 237 din
05.04.2007.

10 http://www.eesc.europa.eu/?i=portal.en.soc-opinions.14224

" https://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/dataprotection/EM/EM_R(97)5_EN.pdf
12 chirurg francez din sec. al XIV- lea.

13 medic american din sec. al XVIII - lea.

14 medic englez din sec. al XVIII - lea.


http://www.eesc.europa.eu/?i=portal.en.soc-opinions.14224
https://www.coe.int/t/dghl/standardsetting/dataprotection/EM/EM_R(97)5_EN.pdf

un set de 10 standarde pe care medicii trebuie sa le respecte cu ocazia experimentelor
medicale in care sunt implicate fiintele umane!'>.

Ulterior, aparitia noilor molecule farmaceutice si a progresului tehnologic a
impus ca in anul 1964, Asociatia Medicald Mondiald si se intruneascd la Helsinki
pentru a schita un document privind standardele etice ale cercetarii clinice pe subiecti
umani. Consimtamantul informat in cercetarea clinica este reglementat in prezent prin
ghidurile ICH-GCP promulgate in aprilie 1990 la Bruxelles'6, revizuite in 2002. Aceste
ghiduri cuprind un set de proceduri comune nationale/regionale aplicabile in UE,
Japonia si Statele Unite ale Americii. Ghidurile ICH-GCP reprezinta un standard
comun de calitate pentru conceperea, desfasurarea, inregistrarea si raportarea studiilor
clinice (trial-uri) care implica participarea subiectilor umani.

Joseph J. Fins si Pablo Rodriguez!” au studiat consimtiméantul informat in
contextul cultural si modul in care transmiterea informatiilor este influentata de acest
context.

In literatura de specialitate's s-a analizat si introducerea consimtamantului
informat electronic care ar avea beneficii atat in ce priveste adresabilitatea pacientului
dar si integrarea mai buna a datelor.

Un studiu recent!® releva ca retelele de socializare precum Facebook pot
manipula emotional oamenii; autorii au ridicat subliniat numeroasele controverse
asupra consimtdmantului informat care se cer a fi analizate sub toate aspectele.

5. Contextul teoretic

Orice pacient are dreptul legal sa decida ce proceduri medicale pot fi aplicate
corpului sau. In doctrina franceza si canadiand acest drept se numeste autonomie.

Pentru a decide insd in cunostintd de cauza pacientul trebuie s fie informat.
Potrivit art. 6 din Legea nr. 46/2003, ,, pacientul are dreptul de a fi informat asupra
starii sale de sanatate, a interventiilor medicale propuse, a riscurilor potentiale ale
fiecarei proceduri, a alternativelor existente la procedurile propuse, inclusiv asupra
neefectudrii tratamentului §i nerespectdarii recomandarilor medicale, precum §i cu
privire la date despre diagnostic §i prognostic.”

15 https://nostrabrucanus.wordpress.com/libertatea-sanatatii/codul-nuremberg-1947/

16 1. - ts/onideli

17 Joseph J. Fins si Pablo Rodriguez, Too Much Information: Informed Consent in Cultural Context, Acad.
Med. 2011; 86:321-325.

18 Chalil Madathil K., Koikkara R., Gramopadhye A. K., Greenstein J.S., An Investigation of the Efficacy
of Electronic Consenting Interfaces of Research Permissions Management System in a Hospital Setting,
International Journal of Medical Informatics 82 (9): 854-86.

19 Jaron Lanier, Boyd Danah si Watts Duncan, Shoud Facebook Manipulate Users? The New York Times
Retrieved April 26, 2015.


http://www.ich.org/products/guidelines.html

Din altd perspectiva, cunoasterea drepturilor pacientilor constituie cel mai
eficient mod de prevenire a acuzatiilor de malpraxis impotriva medicilor. Acuzatiile de
malpraxis nu pot exista In afara unui temei juridic. Cunoasterea acestor drepturi ale
pacientilor ne dau posibilitatea de a sti sa ne adaptdim comportamentul si practica astfel
incat sa putem evita acuzaia de malpraxis.

Metoda de cercetare aleasd este un studiu al actelor normative in vigoare
pentru o mai buna informare a pacientilor si a medicilor in ceea ce priveste
consimtamantul informat trasaturile si continutul acestuia, aspectele particulare ale
obtinerii lui, consecintele juridice si aspectele rezultate din practica medicala clinica.

6. Aspecte etice

Progresul extraordinar in domeniul tehnologiei medicale, costul ridicat al
ingrijirilor de sdnatate, cresterea cererilor si a asteptirilor publicului precum si
modificarea valorilor impun reconsiderarea unora din vechile principii etice sau a
aplicabilitatii acestora la situatii noi.

Este necesar ca atat medicul cat si pacientul sa inteleaga principiile care stau la
baza luarii deciziilor in domeniul medical, elementele care determina modul in care
sunt luate in prezent aceste decizii.

Drepturile fundamentale ale unei persoane decurg din recunoasterea statusului
sau de fiinta umana, a inviolabilitatii vietii si libertatii sale in special atunci cand este
vulnerabil.

Principiul de bazid este conceptul de autodeterminare ceea ce presupune ca
fiecare individ este responsabil de propriile sale actiuni si de propriul corp. Este foarte
important sa subliniem ca orice decizie apartine pacientului, medicul actionind in
calitate de consilier al acestuia. Din moment ce autonomia si responsabilitatea
fiecarei persoane, inclusiv ale aceleia care are nevoie de iIngrijiri de sdnatate sunt
acceptate ca valori importante, implicarea sau participarea sa la luarea deciziilor
referitoare la corpul sau sdndtatea proprie trebuie recunoscute ca drepturi universale.

7. Conceptul de consimtamant informat

Consimtdmantul informat reprezintd autorizarea de catre pacient a unei
interventii medicale 1n cunostintd de cauza.

Consimtdmantul informat implica trei componente pentru a fi valid:

a) Informarea presupune furnizarea de date si informatii medicale relevante de
catre medic cu privire la diagnosticul si cdile de tratament cu riscurile acestora si
intelegerea lor de catre pacient.

b) Capacitatea de decizie adica abilitatea pacientului de Intelegere, alegere sau
respingere a unei interventii, comunicarea consimtamantului si aprecierea
consecintelor deciziei luate.




¢) Decizia independentd se refera la dreptul pacientului de a lua o decizie
libera fara constrangeri sau manipulari.

Acordarea consimtamantului se poate realiza in doua feluri:

- explicit (oral, scris sau inregistrari video, cu martori din afara unitatii
medicale);

- implicit (cand prin comportamentul sau pacientul isi exprima acordul pentru
un tratament sau o procedura terapeutica).

8. Caracteristicile consimtimantului informat

Pentru a fi legal, consimtdmantul trebuie sa fie informat, ceea ce presupune
ca pacientul sa cunoasca si sa Inteleagd informatiile care i se transmit.

Articolul 660 alin. (2) si (3) din Legea nr. 95/2006 reglementeaza modalitatea
de transmiterea a informatiilor medicale: ,,in obtinerea acordului scris al pacientului,
medicul, medicul dentist, asistentul medical/moaga sunt datori sa prezinte pacientului
informatii la un nivel stiintific rezonabil pentru puterea de intelegere a acestuia.”

Pacientului analfabet sau care nu vede i se va citi cu voce tare textul acordului;
pacientul va fi intrebat dacd aceasta reprezintd vointa sa, medicul urmand sa faca o
mentiune in acest sens pe acordul scris.

Informatiile vor fi prezentate intr-o forma ce maximizeaza intelegerea, Intr-un
mod respectuos si clar.

Informarea se va face Intr-o manierd neutra care nu influenteaza subiectul,
tinand cont de nivelul cultural si provenienta sociald a pacientului.

in continutul consimtzmantului se va face referire directi la tratamentul propus
(de exemplu operatia de colecistectomie).

Este de preferat sa se comunice orice informatie utild pentru a se lua o decizie
in deplint cunostinta de cauza. Pacientul poate pune intrebari la care medicul este dator
sa raspunda pe intelesul acestuia. In cazul cetitenilor striini, acestia au dreptul de a
primi informatii intr-o limba de circulatie internationald (spre exemplu engleza) sau
prin intermediul unui traducator dacad nu cunosc o astfel de limba.

Pacientul poate indica dacd doreste ca o altd persoana sd primesca informatiile
in numele sau.

9. Continutul consimtiméntului informat

Potrivit art. 8 din Normele Metodologice de aplicare a Titlului XVI din Legea
95/2006, acordul scris al pacientului trebuie sa contind in mod obligatoriu urmatoarele
elemente:

a) numele, prenumele si domiciliul sau, dupa caz, resedinta pacientului;

b) actul medical la care urmeaza a fi supus;

c¢) descrierea, pe scurt, a informatiilor ce i-au fost furnizate de catre medic,
medicul dentist, asistentul medical/moasa;

d) acordul exprimat fara echivoc pentru efectuarea actului medical;



e) semnatura si data exprimarii acordului.

In literatura de specialitate s-au ficut urmitoarele preciziri referitoare la ce
trebuie sa contind acordul informat al pacientului:

- descrierea tratamentului propus in ceea ce priveste natura acestuia, modul de
derulare, scopul sau/si beneficiul terapeutic anticipat, precum si a perspectivelor
terapeutice;

- riscurile imediate importante implicate de tratamentul propus, inclusiv
efectele adverse, durere, discomfort care ii pot afecta pacientului integritatea fizica sau
psihica cu caracter definitiv sau temporar (pierdere de organ, infirmitate, Incetarea
functionarii unui organ, slutire, etc.);

- nu este necesar a se prezenta riscul de infectie;

- nu este necesar si nici benefic a se prezenta rezultatele statistice privind
hazardurul in procedura respectiva;

- se vor indica perspectivele si pericolele unui tratament medical alternativ sau
a lipsei tratamentului;

- faptul ca tratamentul poate consta intr-o metoda nou aplicata.

Atitudinea fatd de consimtimant si conduita medicului decurg din tipul
interventiei asupra pacientului:

- interventia de urgenta - nu cere avertizarea asupra riscurilor

- interventia utila - cere avertizarea asupra riscurilor grave

- interventia de lux - cere avertizarea asupra tuturor riscurilor.

Consimtamantul informat este necesar ori de cate ori pacientul este supus unui
act medical ce poate fi agresiv, cum ar fi interventiile anestezice, chirurgicale,
diagnostice invazive dar si In cazul tratamentelor medicale agresive (vaccinari) sau noi

In ceea ce priveste lista interventiilor medicale care reclama obligativitatea
obtinerii consimtdmantului informat, precizdim cd Roménia nu este reglementatd din
punct de vedere legal. Din acest motiv am apelat la ,,modelul” moldovenesc; astfel,
potrivit Ordinului ministerului sanatatii nr. 303/2010 din Republica Moldova
distingem:

L. Interventiile chirurgicale, inclusiv manopere de mica chirurgie.

II. Interventii parenterale, inclusiv imunizari.

III. Servicii medicale specifice:

a) Prelevarea singelui pentru determinarea parametrilor clinici, biochimici,
imunologici, serologici;

b) Recoltarea produselor pentru biopsie, citologie, histologie;

¢) Extractie de corpi straini;

d) Tratamente locale (badijonaj, lavaj);

e) Manopere terapeutice (punctia, cateterizarea).

IV. Servicii medicale paraclinice, inclusiv:

a) Testele intradermale;

b) Servicii de transfuzie;

¢) Servicii medicale de diagnostic functional (cu test farmacologic, de



efort sau functional, etc);

d) Imagistica medicald (metode invazive de diagnostic cu ghidaj ecografic;
ecografia cardiaca (ecocardiografie) cu efort fizic, farmacologic, cu contrast,
transesofagiand);

e) Investigatii de radiodiagnostic;

f) Tomografia conventionald si computerizata;

g) Investigatii angiografice; Medicina nuclears;

h) Investigatii prin rezonansa magnetica-nucleara (RMN);

1) Investigatii de diagnostic intraarticulare;

j) Endoscopia de diagnostic;

V. Servicii de fizioterapie si reabilitare medicala cu metode fizice, inclusiv:

a) Electroterapia;

b) Aerosolo si electro-aerosoloterapia;

c) Fototerapia;

VI. Tratamente terapeutice cu efecte adverse specifice sau risc sporit

10. Exceptiile de la regula consimtimantului informat

In anumite situatii, obtinerea consimtamantului informat al pacietului nu este
obligatoriu. In aceste cazuri, vorbim de exceptiile de la regula consimtimantului
informat:

a) Situatii de urgenta ce necesita interventii asupra unor pacienti incapabili de a
rationa;

In astfel de situatii, acordarea ajutorului imediat este necesar pentru salvarea
vietii sau mentinerea stabila a stirii de sanatate a pacientului. Orice persoana
rezonabild ar consimti sd urmeze tratamentul propus in astfel de conditii, cu atat mai
mult cu cat orice aménare ar avea urmari letale sau consecinte deosebit de grave.
Exceptiile privind necesitatea obtinerii consimtdmantului in situatiile de urgenta sunt si
ele limitate in anumite conditii. Medicii nu trebuie sa aplice tratament de urgentd fara
consimtdmant daca existd indicii cd pacientul ar refuza tratamentul respectiv (spre
exemplu, membrii cultului religios Martorii lui Iehova refuza transfuziile de sange).

b) Tulburiri psihice grave ce necesitd internare involuntard a pacientilor
psihiatrici;

c¢) Tratamentul pacientilor iresponsabili cu boli transmisibile;

d) Privilegiul terapeutic;

Uneori este necesar sd se ascundd unele informatii traumatizante pentru
pacient in procesul obtinerii consimtamantului pentru tratament (de exemplu, pacientul
care suferd de o boald incurabild). Dreptul pacientului de a sti sau de a fi informat
despre seriozitatea bolii sale trebuie sa fie pus in balanta cu dreptul de a nu sti,
atunci cand faptul de a fi informat poate cauza o stare traumatizantd de neajutorare si
de cadere psihica, din moment ce pentru supravietuire este necesar un comportament
activ, centrat pe rezolvarea problemelor.



Dreptul de nu sti este foarte important cand se furnizeaza informatii despre o
predispozitie geneticd sau depistarea precoce a unor boli aflate in stare latentd ce se
manifestd peste multi ani (spre exemplu, boala Huntigton). Pe de altd parte acest drept
de a nu sti nu este aplicabil in cazul in care unei persoane trebuie s i fie furnizate
informatii care sd-i permitd sad protejeze alte persoane, prin adaptarea
comportamentului. De exemplu, rezultatul pozitiv al unui test pentru o boala cu
transmitere sexuala nu ar trebui ascuns pacientului.

¢) Renuntarea pacientului la dreptul de a fi complet informat asupra bolii sale;

f) Nevoia de a extinde o operatie cand bolnavul este inca sub anestezie.

11. Refuzul pacientului

Pacientul are dreptul de refuza semnarea consimtantului informat. in acest caz
consecintele refuzului trebuie explicate pacientului. Raspunderea pentru decizia sa se
consemneaza obligatoriu 1n scris si se pastreaza la fisa pacientului. Exceptie fac
situatiile de urgentd medicala.

12. Pacientii incapabili (fira discernimént)

Pacientii incapabili (fard discerndmant) sunt persoane care nu au capacitatea
de a intelege natura bolii sale, pentru care este recomandat tratamentul si nu sunt apte
sd aprecieze consecintele deciziei sale de a-si da sau nu consimtamantul.

Aceastd situatie se Intilneste cel mai frecvent in caz de boald psihica sau
deficientd mintald. Capacitatea persoanei poate si fie deplind sau afectata in grade
variate, iar aptitudinea unui individ de a lua decizii poate varia in decursul timpului si
in functie de circumstante diferite.

Pacientul trebuie implicat in cel mai inalt grad posibil in procesul de elaborare
a planului de tratament, chiar si atunci cand este suficient consimtdmantul
reprezentatului sau legal. Nu orice tip de judecatd perturbatd sau de gandire
dezechilibrata anuleaza capacitatea mintala a individului.

Spre exemplu, in cazul pacientilor cu dementd nu trebuie sa se presupuna in
mod automat cd si-au au pierdut capacitatea de a consimti deoarece aceasta devine
limitata gradual si progresiv, pe masura ce boala progreseaza.

Reprezentantul legal (tutore, curator) este autorizat sa-si dea consimtdmatul
pentru tratamentul medical daca aceasta este necesar. Acesta actioneaza cu respectarea
intereselor celui aflat in grija sa (ar trebui sa ia aceleasi decizii pe care le-ar fi luat
pacientul in cazul in care ar fi fost capabil), deciziile anterioare ale pacientului pot
orienta 1n acest sens. Daca reprezentatul legal refuza iar medicul considera ca este n
interesul pacientului, decizia este declinatd unei comisii de arbitraj constituitd din 3
medici, pentru pacientii internati in spitale, si din 2 medici pentru pacientii din
ambulator.



13. Pacientii minori

Orice fiinta umana are drepturi si obligatii din momentul nasterii.

Cu toate ca minorul are capacitate juridica incad de la nastere, datoritd varstei
fragede, slabiciunii fizice si lipsei de experientd, legea stabileste cd acestia sa-si
manifeste vointa prin intermediul reprezentantilor legali (parinti, tutori, curatori) pana
la Tmplinirea varstei de 18 ani.

Pe perioada minoritatii, este necesar consimtdmantul reprezentantului legal al
copilului. Minorii isi pot exprima consimtdmantul in absenta pdrintilor sau a
reprezentantului legal, in urmatoarele situatii:

- situatii de urgenta cand parintii sau reprezentatul legal nu pot fi contactati iar
minorul are discernaimantul necesar pentru a intelege situatia medicala in care se afla;

- situatii medicale legate de diagnosticul si/sau tratamentul problemelor
sexuale si reproductive, la solicitarea expresd a minorului in varsta de peste 16 ani.

Un copil cu propriile pareri are dreptul sa si le exprime in mod liber si sa fie
luate 1n considerare; ponderea lor in luarea deciziei finale fiind in concordanta cu
varsta si cu gradul de maturitate al copilului.

La propunerea expertilor in bioetica, In cazul copiilor mari si adolescenti,
consimtamantul informat ar trebui sa cuprinda un aviz,

Stabilirea varstei la care minorul are un nivel suficient de competenta pentru a
se presupune ca este capabil si cd are reprezentarea actelor sale ramane o problema in
dezbatere.

Refuzul minorului de a urma un tratament care i-ar salva viata constituie o
dilema dificild si pentru parinti dar si pentru medicul curant. Refuzul parintior poate fi
considerat un abuz de putere parentald si nu ar trebui sd impiedice derularea
tratamentului.

14. Problema eutanasierii

Eutanasierea Inseamna inducerea voluntard a mortii unei persoane care sufera
de o boala incurabild, cu intentia de a preveni suferinta.

Diferentierea Intre eutanasia activa si pasiva are la baza diferenta intre un act
comisiv si o omisiune.

Eutanasia activa este definitd ca fiind efectuarea propriu-zisa unei actiuni cu
scopul curmarii vietii unui pacient aflat intr-o faza terminala a bolii.

Euthanasia pasiva reprezinta lipsa efectudrii unei actiuni care ar prelungi viata
unui pacient incurabil.

Euthanasia vizeaza doua aspecte: dreptul pacientului de a muri si dreptul de a
ucide, deoarece implica solicitarea ca o altd persoana sa provoace moartea cuiva.

Conform Juramantul lui Hipocrate, toti medicii promit ,,sa nu prescrie nimanui

20 A. Butnariu, I. Lupu, M. Buta, Consimtamantul informat in practica pediatrica si in cercetarea privind
copilul, Revista romand de bioeticd, Vol 7, nr. 1, lanuarie - Martie 2009.



vreun medicament letal daca 1i se cere si nici s nu dea vre-un sfat de asemenea
natura”.

Principala dificultate in ceea ce priveste legitimarea dreptului de a opri
tratamentul 1n cazul bolnavilor terminali este aceea de a stabili care ar fi persoanele
indreptatite sd ia aceasta decizie In numele pacientilor incapabili si de a preciza in ce
masura este acceptabila asistenta acordatd de medic in acest sens.

15. Transplantul de tesuturi si organe

Transplantul de tesuturi si organe ridicd probleme importante de bioeticd si
cere precizari clare in domeniul consimtdmantului obtinut in timpul vietii donatorului
sau de la apartinatori dupa moartea acestuia.

Donarea unor componente ale corpului trebuie sa fie autorizatd de pacientul
insusi, iar aceasta autorizatie prevaleaza in fata deciziei membrilor familiei daca,
aceasta din urma, este diferita.

Deoarece transplantul de tesuturi si organe excede obiectului prezentului
studiu, amintim doar cd reglementarea acestei materii este facuta de Titlul VI
,,Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana in
scop terapeutic” din Legea nr. 95/2006.

16. Bolile infecto-contagioase

in general, ar trebui obtinut consimtimantul pacientului pentru testarea HIV; in
acest caz, pacientul ar trebui sd cunoasca exact pentru ce isi da consimtdmantul. Daca
testele sunt efectuate pentru beneficiul unei terte parti, pacientul trebuie sa fie informat
despre faptul cd probele de singe recoltate de la el vor fi testate pentru HIV. Daca
pacientul solicitd ca sangele sdu sd nu fie testat pentru HIV  cererea sa trebuie
respectata.

Daca testarea este necesara stabilirea diagnosticului si/sau tratamentului
medical, iar pacientul refuza, atunci si medicul poate refuza tratarea pacientului
respectiv.

17. Studiile clinice

Potrivit legii, orice studiu clinic este autorizat de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale?! care a elaborat regulile de buna
practicadin domeniu si poate Incepe numai dupd aprobarea Comisiei Nationale de
Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale?2

21 http://www.anm.ro/anmdm/

22 http://www.bioetica-medicala.ro
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in conformitate cu datele din literatura de specialitate, consimtiméantul
informat in cercetarea clinicd se acordd in scris, iar acordul este semnat si datat de
participant sau de reprezentantul sau legal.

Consimtdmantul se acordd numia dupa ce, in prealabil, participantul trebuie
informat despre semnificatia, consecintele si riscurile posibile ale studiului clinic la
care urmeaza si participe. In prezent existi un set de principii etice si standarde
internationale, un rol major 1n acest sens revenind Codului de la Nuremberg (1947),
Declaratia de la Helsinki (1964) si Principiilor ICH-GCP.

Este obligatoriu consimtdmantul informat al pacientului in cazul participarii
sale la invatimantul medical clinic (practica studentilor). In scopul cercetarii medicale
nu pot fi folosite persoanele ce nu-si pot exprima vointa si numai daca cercetarea este
facuta si 1n interesul pacientului.

18. Aspecte juridice

Lipsa consimtdmantului informat poate atrage raspunderea juridicd pentru
malpraxis.

In functie de circumstante raspunderea personalului medical poate fi23:

- civila (delictuald)
- penala

- administrativa

- disciplinara.

Spre exemplu, raspundere penald a personalului medical poate fi angajata
diferit:

- dacd medicul, cu intentie, efectueazd interventia medicald fard luarea
consimtdmantului informat, iar interventia i-a cauzat pacientului o vatimare atunci
poate raspunde pentru infractiunea de abuz in serviciu si vatamare corporala savarsita
cu intentie

- dacd a actionat din culpd, atunci medicul poate raspunde pentru neglijenta in
serviciu si vatamare corporald din culpa.

19. Aspecte practice

Consimtamantul se obtine in scris, iar documentul respectiv va fi anexat la fisa
pacientului.

Desi legislatia nu prevede In mod expres, ar fi util ca consimtdmantul sa fie
obtinut in doua exemplare (autocopiate), unul se inméneaza pacientului, iar altul se

S-au identificat urmatoarele elemente obligatorii pe care trebuie sa le contina
un consimtamant informat:

- numele, prenumele si domiciliul sau, dupa caz, resedinta pacientului;

23 Pentru dezvoltari a se vedea D. Cimpoeru, Malpraxisul, Ed. CH Beck, Bucuresti, 2013.



- actul medical la care urmeaza a fi supus;

- descrierea pe scurt a informatiilor ce i-au fost furnizate de catre medic;

- acordul exprimat fara echivoc pentru efectuarea actului medical

- semnatura si data exprimarii acordului.

Consimtamantul informat este completat de catre medicul curant in prezenta a
doi martori sau cel putin unul, pentru fiecare act medical separat.

Modul de desfasurare al obtinerii consimtdmantului informat ar trebui sa
realizeze sub forma unui dialog, nu monolog asa cum se intampla de obicei din cauza
lipsei de timp si a volumului mare de munca al medicilor.

Daca la interventia care va urma vor fi fi implicate mai multe persoane, se va
preciza numele tuturor persoanelor care vor participa (chirurgi, anestezisti, etc.), tipul
de manevre efectuate. De asemenea, consimtdmantul va fi semnat de toate aceste
persoane.

In ultimul timp se discutd tot mai mult despre necesitatea unor formulare
standardizate, specializate pentru fiecare tip de interventie in parte.

20. Model de consimtimant informat?*

Subsemnatul domiciliat in____ legitimat cu BI seria
__nr____, incalitate de:
1. pacient internat in sectia a Spitalului
2. reprezentant legal al copilului in vdrsta de ani
3. apartinator (sof, sotie, frate, sord, ... ...) al pacientului
internat in sectia a Spitalului

consimt sa urmez operatia/tratamentul urmator

Natura, scopul, beneficiile si riscurile efectudrii acestei operatii/tratament
precum §i a celorlalte optiuni terapeutice mi-au fost explicate pe intelesul meu de catre
dr. pe care il desemnez pentru a efectua operatia/
tratamentul specificat mai sus impreund cu echipa de ajutoare decisd de acesta.

Mi s-au prezentat riscurile asociate, precum si riscurile imprevizibile (inclusiv
riscul oricdt de mic de deces), consecintele pe care le presupune interventia/
tratamentul, ca si riscurile pe care le impun investigatiile speciale care fac parte din
operatia/tratamentul, pe care urmeazd sa il efectuez. Declar ca sunt constient de
aceste riscuri si le accept, intrucat inteleg ca scopul interventiei/tratamentului este
spre binele meu.

De asemenea, mi-au fost clar explicate si riscurile neefectuarii operatiei/
tratamentului. Ca urmare, nteleg necesitatea operatiei/tratamentului pe care decid
liber sa o urmez. Declar ca nu am primit nici o garantie sau asigurare in ceea ce
priveste rezultatul final.

24 D. Demergiu, C. Curcd, Aspecte generale ale practicii medicale si jurisprudentei in obtinerea
consimtamantului la tratament, 2012 (https://www.emcb.ro/article.php?story=20021117102058000)
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In cazul in care in timpul interventiei terapeutice apar situatii si conditii
neprevazute sau alte complicatii, care impun proceduri suplimentare fata de cele
descrise mai sus ca fiind acceptate de catre mine (inclusiv transfuzia), accept ca
medicul desemnat sa actioneze in consecinta si sa le efectueze dupd priceperea §i
experienta sa profesionald, doar daca aceste proceduri sunt absolut justificate din
motive medicale si numai in interesul meu personal si inspre binele meu, de la acest
accept face exceptie/nu face exceptie

In scopul realizdrii operatiei, consimt de asemenea la administrarea anesteziei
care mi-a fost indicata (generald/alt tip) . Riscurile actului
anestezic mi-au fost explicate cu ocazia consultatiei mele de catre dr.
, medicul care va proceda la efectuarea anesteziei in
operatia/tratamentul la care voi fi supus.

In consecintd si in conditiile precizate mai sus, imi dau liber §i in cunostintd de
cauza consimtamantul la operatia/tratamentul de mai sus.

In cazul in care medicii desemnati de cdtre mine din motive obiective nu pot
efectua operatia/tratamentul pentru care le-am acordat consimtamantul meu, declar
nul prezenta §i inteleg si accept sa semnez un alt consimtamant scris cu un alt medic.

Certific ca am citit, am inteles §i accept pe deplin cele de mai sus i ca urmare
le semnez.

(ziua, luna, an)

Semnatura pacientului/reprezentantului legal

Subsemnatul martor , confirm ca
prezentul formular de consimtamdnt a fost completat in prezenta mea si semnat de
pacient (apartinatori) fara ca asupra sa/lor sa se fi exercitat vreo constrangere.

(ziua, luna, an)

Semnatura martorului

21. Concluzii

Consimtamantul informat balanseazd protectia juridicd a furnizorului de
servicii mediccale (medic, spital, centru medical etc.) si drepturile pacientului. Unele
aspecte practice ar putea sd fie imbunatatite (exmplu, dublul exemplar, formular unic
pentru o procedura specifica).

in final, dorim si subliniem importanta cunoasterii de citre medici a
particularitatilor consimtdmantului informat care, in cele mai multe cazuri, se poate
dovedi a fi cel mai bun ,,avocat” intr-un potential litigiu de malpraxis.



