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Rezumat
Consimţământul informat stă la baza practicii 

medicale zilnice, prin care, pe de o parte, medicul in-
formează pacientul asupra consultului, investigaţiilor 
şi tratamentelor, iar pacientul decide dacă doreşte să 
ia parte la acestea, sau nu doreşte. Relaţia dintre me-
dic şi pacient este bazată astfel pe decizia prin care 

pacientul aderă sau nu la actul medical, el neputând 
fi  constrâns în opţiunea sa. Din punct de vedere legal, 
numai pacienţii competenţi au dreptul de a hotărî ei 
înşişi asupra tratamentelor, conform principiului au-
tonomiei.

Cuvinte cheie: autonomia pacientului, infor-
mare, autodeterminare, refuzul tratamentelor
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Abstract

Informed consent is the basis of daily medical 
practice, whereby, on the one hand, the doctor informs 
the patient about the consultation, investigations and 
treatments, and on the other hand, the patient decides 
whether or not he wishes to take part in them. The re-
lationship between the doctor and the patient is based 

on the decision by which the patient adheres or not to 
the medical act, and he can not be constrained in his 
choice. From a legal point of view, only competent 
patients have the right to decide on treatments them-
selves, according to the principle of autonomy.
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Introducere

În realizarea de zi cu zi a actului medical se 
naşte de fi ecare dată o interacţiune între medic şi pa-
cient. Această relaţionare, deşi una de rutină, nu este 
totuşi lipsită de reguli, dat fi ind că toate persoanele 
care participă la aceasta (incluzând pe lângă medic şi 
asistentele medicale, de cealaltă parte fi ind pacientul) 
are nişte principii şi obligaţii după care se ghidează. 
Medicul respectă atât obligaţia de a îi face bine paci-
entului, de a-l ajuta după cele mai bune cunoştinţe, 
dar ţine cont şi de faptul că pacientul are dreptul de a 
fi  informat şi de a decide dacă urmează sau nu inves-
tigaţiile, tratamentele propuse. 

Pacientul autonom

Respectarea autonomiei pacientului de către 
medic reprezintă fundamentul bioeticii şi al deontolo-
giei medicale. În practică, autonomia individului este 
respectată prin obţinerea consimţământului pacientu-
lui la actul medical, în cunoştinţă de cauză [1].

Comunicarea medicală se defi neşte ca acel tip 
de comunicare prin care profesioniştii sănătăţii inter-
acţionează cu pacienţii, cu aparţinătorii lor, între ei şi 
cu publicul larg [2]. Modul de relaţionare dintre me-
dic şi pacient va fi  diferit, în funcţie de coordonatele 
pe care se fundamentează această relaţie, având şi ca-
racteristici individuale.
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De fapt, medicul, prin modul lui de comunicare 
şi formare a relaţiei va încuraja sau descuraja exerci-
tarea autonomiei pacientului. Implicarea pacientului 
în decizie este evidentă prin încurajarea acestuia să 
pună întrebări, astfel ca propunerea de tratament să 
fi e nu numai acceptată, dar şi înţeleasă [3]. Medicii 
pot oferi informaţii atât verbale cât şi scrise, pentru 
a clarifi ca opţiunile de tratament împreună cu bene-
fi ciile şi dezavantajele acestora [4]. După formularea 
raţionamentului logic, de propunere a tratamentului, 
medicul va folosi diferite strategii de argumentare, va 
oferi explicaţii bazate pe informaţii, va apela la lo-
gică, va argumenta pe baza valorilor, dar şi pe baza 
autorităţii sale în domeniu, şi va prezenta şi alternati-
vele terapeutice, explicând de ce optează pentru una 
dintre opţiuni şi nu pentru alta [2].

Consimţământul informat. 
Ce trebuie să conţină un formular 
de consimţământ informat

În practica medicală, persoana autonomă are 
posibilitatea de a decide dacă benefi ciază de consult 
şi de tratament medical, prin exprimarea consimţă-
mântului. Consimţământul pacientului informat este 
decizia luată de către un individ competent prin care 
îşi dă acordul să participe la o cercetare sau să urmeze 
un tratament propus de medicul său [5]. Consimţă-
mântul în cunoştinţă de cauză presupune o informare 
prealabilă corespunzătoare, deci medicul îi explică 
pacientului atât posibilităţile de tratament, cât şi pro-
gnosticul bolii cu şi fără tratament, iar apoi verifi că 
dacă pacientul a înţeles informaţiile primite. Consim-
ţământul totodată trebuie să fi e dat fără constrângeri şi 
infl uenţe exterioare, deci pacientul să participe volun-
tar la consult şi la tratament. O condiţie indispensabilă 
realizării consimţământului pacientului este compe-
tenţa acestuia, pacientul trebuind să fi e competent în 
a lua decizii [6,7].

Capacitatea de decizie reprezintă abilitatea pa-
cientului de a înţelege informaţia asupra căreia trebuie 
să decidă, totodată să aprecieze consecinţele previzi-
bile ale deciziei sale. Din punct de vedere legal, pa-
cienţii competenţi au dreptul de a hotărî ei înşişi asu-
pra tratamentelor, conform principiului autonomiei. 
Persoanele incapabile trebuie protejate de luarea unor 
decizii care le-ar fi  dăunătoare sau pe care nu le-ar lua 
în situaţia în care ar fi  competenţi [7].

Astfel se diferenţiază formele consimţământu-
lui informat, care poate fi  implicit, dat prin acţiunile 
pe care pacientul le face, sau explicit, obţinut în scris, 
existând şi cazurile particulare ale consimţământului 
surogat – prin reprezentare şi cazurile când medicul 
poate acţiona fără consimţământul pacientului, aces-
tea fi ind cazurile de urgenţă şi cele în care starea de 
sănătate a pacientului dăunează altora [5,6].

Pentru obţinerea consimţământului trebuie ca 
medicul să se asigure că acesta este: 

• Voluntar
• Pacientul este informat şi înţelege informaţia 

primită
• Pacientul este competent.
În procedura de informare a pacientului medi-

cul trebuie să ofere informaţii pacientului cu privire la 
următoarele aspecte: 

• Diagnostic, prognostic, tratament sau inter-
venţie

• Efectele secundare posibile, asociate trata-
mentului sau intervenţiei

• Riscurile şi benefi ciile tratamentului
• Principalele tratamente alternative
• Durata aproximativă a tratamentului şi con-

strângerile materiale care îi sunt prevăzute [5]
După ce medicul s-a convins de toate aceste 

aspecte, pacientul semnează un formular de consim-
ţământ, care trebuie să conţină:

– explicaţii scurte cu privire la intervenţie
– lista riscurilor şi frecvenţa lor statistică
– posibila evoluţie a patologiei în absenţa in-

tervenţiei
– riscurile adiţionale şi alternativele terapeutice [5]
Prin parcurgerea acestor paşi medicul se va asi-

gura că decizia pacientului de a adera la tratament este 
una autonomă.

Dreptul individului la autodeterminare

Autonomia pacientului este ocrotită prin drep-
tul acestuia la autodeterminare, noţiune introdusă în 
Declaraţia de la Lisabona asupra drepturilor pacien-
tului în 1981 [8]. Dreptul a fost preluat în legislaţii 
internaţionale şi face referire la pacientul care poate 
hotărî liber să participe sau nu la un studiu clinic sau 
la un act medical, iar în cadrul actului medical poate 
accepta sau refuza intervenţiile propuse de medic. El 
are dreptul de a lua parte la decizia terapeutică, care 
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este condiţionată de obţinerea consimţământului în 
cunoştinţă de cauză. Dreptul la autodeterminare este 
reglementat doar pentru cei capabili să ia o decizie în 
sensul legii. Înţelegerea consecinţelor deciziei, starea 
în care se afl ă pacientul atunci când ia decizia (spre 
exemplu ca bolnav terminal), cât şi procesul deciziei 
sunt factorii care trebuie evaluaţi pentru determinarea 
capacităţii de a lua o decizie informată [9,10].

Contractul de asistenţă medicală

Relaţia dintre medic şi pacient începe prin so-
licitarea medicului (a serviciilor medicale oferite de 
acesta) de către pacient. Pentru a se naşte această rela-
ţie, din punct de vedere juridic este nevoie ca medicul 
să accepte să consulte pacientul. Din punct de vedere 
juridic, raportul personalului medical şi al pacientului 
este unul de egalitate între părţi. Relaţia aceasta nu 
este ratifi cată de un contract în sensul tradiţional al 
cuvântului, însă deoarece este un acord de voinţe între 
două părţi, conform art. 942 din Codul civil este vorba 
despre un fel de contract. 

Pentru a se naşte acest contract, primul pas este 
făcut de către pacient, care trebuie să solicite asistenţa 
medicală primară, care la rândul ei îi oferă accesul la 
asistenţa medicală secundară, la medicina de speci-
alitate. Medicul va face oferta de contract, al doilea 
pas fi ind acela ca pacientul să accepte oferta. Numai 
prin solicitare scrisă din partea pacientului se poate 
naşte contractul de asistenţă medicală. În România, 
în cadrul sistemului naţional de asigurări de sănătate, 
biletul unic de trimitere îndeplineşte rolul înscrisului 
constatator al solicitării persoanei ce reclamă servicii 
de sănătate. 

Contractul de asistenţă medicală are nevoie de 
patru elemente esenţiale: capacitatea părţilor, consim-
ţământul, un obiect al contractului şi o cauză pentru 
naşterea acestui contract [11].

Legea nr 95/2006 privind reforma din dome-
niul sănătăţii prevede în art. 649(3) că informarea 
pacientului trebuie să se refere la: diagnostic, natura 
şi scopul tratamentului, riscurile şi consecinţele tra-
tamentului propus, alternativele viabile de tratament, 
riscurile şi consecinţele lor, prognosticul bolii fără 
aplicarea tratamentului [12].

Medicul contractează cu bolnavul o obligaţie 
de mijloace, nu una de rezultat, iar din punctul de ve-

dere al pacientului plata tarifelor medicale va fi  obiec-
tul contractului. 

Contractul de asistenţă medicală este un con-
tract intuitu persoanae, solemn, sinalagmatic, cu titlu 
oneros, comutativ, cu executare uno ictu sau cu exe-
cutare succesivă.

Excepţii de la naşterea contractului astfel de-
scris reprezintă situaţiile în care capacitatea de decizie 
a pacientului este absentă sau parţială, şi are nevoie 
de un tutore legal, totodată particularităţi prezintă şi 
cazurile de urgenţe medicale [11].

Dreptul pacientului de a refuza 
tratamentul

Declaraţia de la Helsinki privind cercetările 
pe subiecţi umani din 1964 prevede în art. 26 pen-
tru prima dată într-un cadru ofi cial şi unanim dreptul 
pacientului de a refuza tratamentul – în acest caz, ex-
perimentul. Declaraţia a fost compusă sub infl uenţa 
proceselor de la Nüremberg, care au condamnat incul-
paţii Germaniei naziste şi prin discuţiile stârnite care 
au avut impact asupra dezvoltării legislaţiei penale in-
ternaţionale, având ca rezultat Declaraţia Universală a 
drepturilor omului [13].

Declaraţia de la Helsinki prevede dreptul la 
informare a subiectului, prealabil experimentului, 
oferindu-i-se informaţii despre obiectivul, metodele, 
benefi ciile şi pericolele acestuia. Subiectul trebuie 
informat asupra dreptului de a refuza participarea la 
experiment, despre posibiltatea de abandon a experi-
mentului. Medicul obţine apoi consimţământul liber 
şi informat al subiectului. În acest proces, medicul 
trebuie să acorde o deosebită atenţie posibilităţii ca 
subiectul să nu fi e constrâns sau forţat la acest con-
simţământ [14].

Mai târziu, în anul 1984 apare Carta Europeană 
a drepturilor pacientului, care prevede: „Dreptul paci-
entului de a fi  informat asupra diagnosticului, terapiei 
şi prognosticului“. Un alt cadru legal este „Dreptu-
rile pacientului la New York City Health and Hospi-
tal Corporation“, unde se instituie dreptul pacientului 
de „a accepta şi de refuza (în condiţii de informare 
corectă) tratamentul şi de a participa la alegerea lui. 
Dacă refuză tratamentul propus de medic, bolnavul 
trebuie informat asupra consecinţelor medicale posi-
bile acestul refuz“ [6].
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Legea prevede dreptul pacientului de a refuza 
tratamentele în cele mai multe părţi ale lumii, o în-
trebare specială fi ind limita acestui refuz. Convenţia 
de la Oviedo privind protecţia drepturilor omului şi 
a demnităţii fi inţei umane faţă de aplicaţiile biologiei 
şi medicinei a Consiliului Europei adoptată în anul 
1997, în art. 5 prevede pe lângă respectarea autono-
miei pacientului dreptul pacientului să primească in-
formaţii sau să refuze să primească aceste informaţii 
şi dreptul să-şi retragă consimţământul dat anterior: 
„persoana vizată poate în orice moment să îşi retragă 
în mod liber consimţământul“ [15].

Pacientul incompetent 

Conform Noului Cod Civil, art. 43, este inca-
pabil de a lua o decizie minorul sub 14 ani şi cei care 
prin hotărâre judecătorească sunt declaraţi incapabili. 

Pentru cei care nu au capacitate de exerciţiu, ac-
tele juridice se încheie, în numele acestora, de repre-
zentanţii lor legali, în condiţiile prevăzute de lege [16].

Minorii îşi pot exprima consimţământul în ab-
senţa părinţilor sau a reprezentantului legal în cazurile 

de urgenţă, când părinţii sau reprezentantul nu poate fi  
contactat şi minorul are discernământul necesar pen-
tru a înţelege situaţia medicală în care se afl ă, şi în 
cazurile legate de probleme sexuale şi reproductive, 
la solicitarea minorului de peste 16 ani [17]

Conform art. 16 din Legea nr. 46/2003, în cazul 
în care se cere consimţământul reprezentantului legal, 
pacientul trebuie implicat în procesul de decizie atât 
cât permite capacitatea lui de înţelegere [18].

Obţinerea consimţământului pacientului repre-
zintă nu numai o obligaţie etică, dar şi una legală, care 
presupune semnarea unui formular de consimţământ 
şi în serviciile medicale de tip ambulator, ca cele din 
cabinetele medicale şcolare. Astfel, în cazul particular 
al adultului tânăr – elevii şi studenţii care au împlinit 
vârsta de 18 ani se va cere în scris consimţământul lor 
direct, iar în cazul minorilor se va realiza consimţă-
mântul prin cooptarea tutorelui legal. Prin respectarea 
acestei conduite medicul va proceda corect din punct 
de vedere etic şi legal, totodată va avea acoperire juri-
dică pentru cazurile de malpraxis.
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ANEXA 1 
(Anexa nr. 1 la normele metodologice) 

Formular de exprimare a acordului pacientului informat 

 

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT 
 

1. Datele pacientului 
Numele �i prenumele:  

Domiciliul/re�edin�a:  

2. Reprezentantul legal al 
pacientului*) 

Numele �i prenumele:  

Domiciliul/Re�edin�a:  

Calitatea:  

3. Actul medical (descriere):  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
4. Au fost furnizate pacientului urm�toarele informa�ii în leg�tur� cu actul medical: Da Nu 

Date despre starea de s�n�tate   

Diagnostic   

Prognostic   

Natura �i scopul actului medical propus   

Interven�iile �i strategia terapeutic� propuse   
Beneficiile �i consecin�ele actului medical, insistându-se asupra urm�toarelor:  
   

Riscurile poten�iale ale actului medical, insistându-se asupra urm�toarelor: 
   

Alternative viabile de tratament �i riscurile acestora, insistându-se asupra 
urm�toarelor: 
 

  

Riscurile neefectu�rii tratamentului   

Riscurile nerespect�rii recomand�rilor medicale   

5. Consim��mânt pentru recoltare Pacientul este de acord cu recoltarea, p�strarea 
�i folosirea produselor biologice.   
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6. Alte informa�ii care au fost furnizate pacientului   

Informa�ii despre serviciile medicale disponibile   

Informa�ii despre identitatea �i statutul profesional al personalului care îl va trata**)   
Informa�ii despre regulile/practicile din unitatea medical�, pe care trebuie s� le 
respecte   

Pacientul a fost încuno�tin�at c� are dreptul la o a doua opinie medical�.   

7. Pacientul dore�te s� fie informat în continuare despre starea sa de s�n�tate.   

*) Se utilizeaz� în cazul minorilor �i majorilor f�r� discern�mânt (pentru art. 8 alin. (3)-(5) din normele metodologice). 
**) Identificat în tabelul cu personalul medical care îngrije�te pacientul. 

I) Subsemnatul, .......................................................................................... (numele �i prenumele 

pacientului / reprezentantului legal) ..........................................................................................................., 

declar c� am în�eles toate informa�iile furnizate de c�tre 

.................................................................................... (numele �i prenumele medicului / asistentului 

medical) ..................................................................................... �i enumerate mai sus, c� am prezentat 

medicului/asistentului medical doar informa�ii adev�rate �i îmi exprim acordul informat pentru efectuarea 

actului medical. 

 

X ................................................................... Data: ......./......./................ Ora: .................. 
Semn�tura pacientului/reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului medical 

II) Subsemnatul pacient / Reprezentant legal, ........................................................................................... 

declar c� am în�eles toate informa�iile furnizate de c�tre 

.................................................................................... (numele �i prenumele medicului / asistentului medical 

care a informat pacientul) .................................................................................... �i enumerate mai sus, c� 

mi s-au explicat consecin�ele refuzului actului medical �i îmi exprim refuzul pentru efectuarea actului 

medical.  

 

X ................................................................... Data: ......./......./................ Ora: .................. 
Semn�tura pacientului/reprezentantului legal care refuz� efectuarea actului medical 

 

Tabel cu personalul medical care îngrije�te pacientul .................................................................. 
 (numele �i prenumele pacientului) 

Nr. crt. Numele �i prenumele Statutul profesional 

1   

2   

3   

4   

5   

...   
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