CONSIMTAMANTUL INFORMAT - UN DREPT LEGAL
AL PACIENTULUI

Orice pacient are dreptul legal sa decidd ce proceduri medicale pot fi aplicate corpului sau.,
acordul informat al pacientului fiind un imperativ pentru orice interventie medicala. Pentru a
decide 1nsd in cunostintd de cauza pacientul trebuie sa fie complet informat asupra starii lui de
sanatate, asupra procedurilor medicale propuse, despre riscurile potentiale si beneficiile fiecarei
proceduri, despre alternative la procedurile propuse, despre diagnostic, prognoza si progresul

tratamentului.

Obtinerea consimtamantului informat are implicatii si consecinte de natura etica, juridica si, nu

in ultimul rand, aspecte practice care ar trebui de pacienti pentru o buna aplicare a lor.

Conform art. 6 din Legea nr.46/2003, pacientul are dreptul de a fi informat asupra stérii sale de
sandtate, a interventiilor medicale propuse, a riscurilor potentiale ale fiecdrei proceduri, a
alternativelor existente la procedurile propuse, inclusiv asupra neefectudrii tratamentului si
nerespectarii recomandarilor medicale, precum si cu privire la date despre diagnostic si

prognostic.

De asemenea, Conventia de la Oviedo, care este un instrument juridic obligatoriu transnational
in domeniul drepturilor omului din punct de vedere medical, prevede in  articolul 5 ca o
interventie in domeniul sanatatii nu se poate efectua decat dupd ce persoana vizatda si-a dat
consimtamantul liber si in cunostintd de cauza. In acest context pacientul trebuie sa primeasca in
prealabil informatii adecvate in privinta scopului si naturii interventiei, precum §i in privina

consecintelor si riscurilor.

La randul sau, Carta Europeand a Drepturilor pacientilor Uniunii Europene, in art 3. si 4

stipuleaza dreptul la informare si consimtdmant informat al pacientilor.

Putem privi consimtdmantul informat al pacientului ca pe o componentd intriseca a actului

medical, ce nu poate fi disociat de acesta. Asadar se poate spune ca actul medical presupune cel



putin doud componente esentiale: o0 componenta etica (care include informarea pacientului si
obtinerea consimtdmantului acestuia) si una stiitificd (care include procedeele de preventie,

diagnostic si tratament propriu-zise).

Fundamentul legal

Fundamentul legal al obligatiei de informare a pacientului este dat de:

— art. 22 din Constitutia Romaniei — Dreptul la viata si la integritate fizica si psihica,

— art. 4-12 din Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 — Dreptul pacientului la informatia
medicala;

— art. 649 si urm. din Legea nr. 95/2006 — Titlul XV ,,Raspunderea civild a personalului medical
si a furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice”;

— Ordinul 1411/2016 privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice
nr. 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XV ,,Raspunderea
civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si
farmaceutice” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

— art. 5 din Conventia privind drepturile omului si biomedicina denumitd si Conventia de la
Oviedo din 1997.

—art 3-5 din Carta Europeana a Drepturilor pacientilor, semnata la Roma in 2002.

Caracteristicile consimtdmantului
Potrivit art. 660. din Legea nr. 95/2006, pentru a fi supus la metode de preventie, diagnostic si
tratament, cu potential de risc pentru pacient, dupa explicarea lor de catre medic, medic

stomatolog, asistent medical/moasa, pacientului i se solicitd acordul scris.

Pentru a fi legal, consimtamantul trebuie sd 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 transmitere a informatiilor medicale: in obtinerea
acordului scris al pacientului, medicul, medicul dentist, asistentul medical/moasa sunt datori sa
prezinte pacientului informatii la un nivel stiinfific rezonabil pentru puterea de intelegere a

acestuia.”



Informatiile trebuie sa continad: diagnosticul, natura si scopul tratamentului, riscurile si
consecintele tratamentului propus, alternativele viabile de tratament, riscurile si consecintele lor,

prognosticul bolii fara aplicarea tratamentului.

Potrivit art. 8. din Legea 46/2003, informatiile se aduc la cunostinta pacientului Intr-un limbaj
respectuos, clar, cu minimalizarea terminologiei de specialitate. In cazul in care pacientul nu
cunoaste limba romana, informatiile i se aduc la cunostinta in limba materna ori intr-o limba pe

care o cunoaste sau, dupa caz, se va cauta o alta forma de comunicare.

Daca pacientul nu este cetdtean roman, informatiile trebuie sa i se aduca la cunostintd intr-o

limba de circulatie internationala sau, dupa caz, se va cauta o altd forma de comunicare.

Forma si continutul consimtamantului
Ordinul Ministrului Sanétatii nr. 1411/2016 care modifica OMS nr. 482/2007 reglementeaza in
art. 8 forma si continutul consimtdmantului informat al pacientului, stipuland ca regulad

obtinerea consimtdmantului in forma prevazutd de Anexa 2.

Acordul pacientului informat se exprima in scris, prin completarea formularului prevazut in

anexa nr. 1, care face parte integrantd din normele metodologice.

Acordul scris al pacientului, trebuie sa contind in mod obligatoriu cel putin 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.



Situatii particulare

In cazul pacientului minor, acordul scris se va obtine de la parinte ori de la reprezentantul legal
sau, 1n lipsa acestora, de la ruda cea mai apropiata.

In cazul pacientului major lipsit de discernimant (conform deciziei comisiei de expertiza
medico-legala psihiatrica), acordul scris se va obtine de la reprezentantul legal desemnat.

In cazul pacientului major cu care medicul, nu poate comunica in mod eficient, din pricina
conditiei medicale a pacientului la momentul la care este necesard exprimarea
consimtamantului, acordul scris se poate obtine de la sotul/sotia sau ruda majorda cea mai
apropiatd a pacientului.

Pacientul care nu poate semna din pricina unei infirmitati i se va solicita exprimarea verbald a
consimtadmantului pentru actul medical, medicul, medicul dentist, asistentul medical/moasa
urmand sa facd o mentiune 1n acest sens pe formularul de consimtamant informat.

Pacientului care nu stie carte sau nu vede i se va citi cu voce tare textul acordului, va fi intrebat
dacad acesta reprezinta vointa sa, medicul/asistentul medical urmand sa facd o mentiune in acest
sens pe formularul de consimtamant informat.

In cazurile in care pacientul este lipsit de discerndmant, iar medicul, medicul dentist, asistentul
medical/moasa nu pot contacta reprezentantul legal, sotul/sotia sau ruda majord cea mai
apropiatd, datorita situatiei de urgenta, si nu se poate solicita nici autorizarea autoritatii tutelare,
deoarece intervalul de timp pana la exprimarea acordului ar pune in pericol, in mod ireversibil,
sanatatea si viata pacientului, persoana care a acordat ngrijirea va intocmi un raport scris ce va
fi pastrat la foaia de observatie a pacientului, prin completarea formularului Raport privind

asistenta medicala acordata in situatii de urgenta.

Varsta legala pentru exprimarea consimtamantului
Conform art. 661. din Legea nr. 95/2006 varsta legala pentru exprimarea consimtdmantului

informat este de 18 ani.



Minorii isi pot exprima consimtdmantul in absenta parintilor sau reprezentantului legal, in

urmatoarele cazuri:

a) situatii de urgenta, cand parintii sau reprezentantul legal nu pot fi contactati, iar minorul are
discerndmantul necesar pentru a Intelege situatia medicala in care se afla;

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

Exceptiile de la regula consimtamantului informat

In anumite situatii, obtinerea consimtimantului informat al pacietului nu este obligatoriu. In

aceste cazuri, vorbim de exceptiile de la regula consimtamantului informat:

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 starii de sdnatate a pacientului. ( art. 15. — din Legea 46/2003 in cazul in care pacientul
necesitd o interventie medicald de urgenta, consimtamantul reprezentantului legal nu mai este
necesar.)

Tulburari psihice grave ce necesita internare involuntara a pacientilor psihiatrici;

Refuzul pacientului

Potrivit art.13 din Legea 46/200, pacientul are dreptul de refuza semnarea consimtantului
informat. In acest caz consecintele refuzului trebuie explicate pacientului. Raspunderea pentru

decizia sa se consemneaza obligatoriu In scris si se pastreaza la fisa pacientului.

Retragerea consimtdmantului

Persoana vizatd poate in orice moment sa 1si retraga in mod liber consimtamantul.

Raspunderea pentru lipsa consimtdmantului informat

Lipsa consimtimantului informat poate atrage rispunderea juridica pentru malpraxis. In functie
de circumstante raspunderea personalului medical poate fi : civila (delictuald) in fata instantelor
de judecata pentru nerespectarea obligatiei de eticd medicala sau disciplinara in fata Colegiului

Medicilor.



Concluzii

Prin umare, obtinerea consimtdmantului informat nu trebuie privitd ca o simpla formalitate
birocratica impovaratoare pentru medici, c¢i ca un proces relational care merge dincolo de

obtinerea unei simple semnaturi pe un formular de consimtdmant tipizat.



