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Rezumat

Consimtdmantul informat sta la baza practicii
medicale zilnice, prin care, pe de o parte, medicul in-
formeaza pacientul asupra consultului, investigatiilor
si tratamentelor, iar pacientul decide dacad doreste sa
ia parte la acestea, sau nu doreste. Relatia dintre me-
dic si pacient este bazata astfel pe decizia prin care

pacientul aderd sau nu la actul medical, el neputand
fi constrans in optiunea sa. Din punct de vedere legal,
numai pacientii competenti au dreptul de a hotari ei
ingisi asupra tratamentelor, conform principiului au-
tonomiei.

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

Informed consent to adults

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.
Keywords: patient autonomy, information,
self-determination, refusal of treatment

Introducere

In realizarea de zi cu zi a actului medical se
naste de fiecare datd o interactiune intre medic si pa-
cient. Aceasta relationare, desi una de rutina, nu este
totusi lipsita de reguli, dat fiind ca toate persoanele
care participa la aceasta (incluzand pe langad medic si
asistentele medicale, de cealalta parte fiind pacientul)
are niste principii si obligatii dupa care se ghideaza.
Medicul respecta atat obligatia de a 1i face bine paci-
entului, de a-1 ajuta dupa cele mai bune cunostinte,
dar tine cont si de faptul ca pacientul are dreptul de a
fi informat si de a decide daca urmeaza sau nu inves-
tigatiile, tratamentele propuse.

Pacientul autonom

Respectarea autonomiei pacientului de catre
medic reprezintd fundamentul bioeticii si al deontolo-
giei medicale. In practica, autonomia individului este
respectatd prin obtinerea consimtadmantului pacientu-
lui la actul medical, in cunostintd de cauza [1].

Comunicarea medicald se defineste ca acel tip
actioneaza cu pacientii, cu apartinatorii lor, intre ei si
cu publicul larg [2]. Modul de relationare dintre me-
dic si pacient va fi diferit, in functie de coordonatele
pe care se fundamenteaza aceasta relatie, avand si ca-
racteristici individuale.
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De fapt, medicul, prin modul lui de comunicare
si formare a relatiei va Incuraja sau descuraja exerci-
tarea autonomiei pacientului. Implicarea pacientului
in decizie este evidentd prin Incurajarea acestuia sa
pund intrebari, astfel ca propunerea de tratament sa
fie nu numai acceptata, dar si inteleasa [3]. Medicii
pot oferi informatii atat verbale cat si scrise, pentru
a clarifica optiunile de tratament impreuna cu bene-
ficiile si dezavantajele acestora [4]. Dupa formularea
rationamentului logic, de propunere a tratamentului,
medicul va folosi diferite strategii de argumentare, va
oferi explicatii bazate pe informatii, va apela la lo-
gicd, va argumenta pe baza valorilor, dar si pe baza
autoritatii sale In domeniu, §i va prezenta si alternati-
vele terapeutice, explicand de ce opteaza pentru una
dintre optiuni i nu pentru alta [2].

Consimtamantul informat.
Ce trebuie sa contina un formular
de consimtamant informat

In practica medicald, persoana autonomai are
posibilitatea de a decide daca beneficiaza de consult
si de tratament medical, prin exprimarea consimta-
mantului. Consimtamantul pacientului informat este
decizia luata de catre un individ competent prin care
isi da acordul sa participe la o cercetare sau sa urmeze
un tratament propus de medicul sau [5]. Consimta-
mantul in cunostintd de cauza presupune o informare
prealabila corespunzitoare, deci medicul 1i explica
gnosticul bolii cu si fara tratament, iar apoi verifica
daca pacientul a Inteles informatiile primite. Consim-
tamantul totodata trebuie sa fie dat fara constrangeri si
influente exterioare, deci pacientul sa participe volun-
tar la consult si la tratament. O conditie indispensabila
realizarii consimtaméantului pacientului este compe-
tenta acestuia, pacientul trebuind sa fie competent in
a lua decizii [6,7].

Capacitatea de decizie reprezinta abilitatea pa-
cientului de a intelege informatia asupra careia trebuie
sd decida, totodata s aprecieze consecintele previzi-
bile ale deciziei sale. Din punct de vedere legal, pa-
cientii competenti au dreptul de a hotari ei Insisi asu-
pra tratamentelor, conform principiului autonomiei.
Persoanele incapabile trebuie protejate de luarea unor
decizii care le-ar fi ddundtoare sau pe care nu le-ar lua
in situatia in care ar fi competenti [7].

Articole stiintifice

Astfel se diferentiaza formele consimtamantu-
lui informat, care poate fi implicit, dat prin actiunile
pe care pacientul le face, sau explicit, obtinut in scris,
existand si cazurile particulare ale consimtamantului
surogat — prin reprezentare si cazurile cand medicul
poate actiona fara consimtdmantul pacientului, aces-
tea fiind cazurile de urgenta si cele in care starea de
sdnatate a pacientului dduneaza altora [5,6].

Pentru obtinerea consimtamantului trebuie ca
medicul sa se asigure ca acesta este:

* Voluntar

* Pacientul este informat si intelege informatia
primita

* Pacientul este competent.

In procedura de informare a pacientului medi-
cul trebuie sa ofere informatii pacientului cu privire la
urmatoarele aspecte:

* Diagnostic, prognostic, tratament sau inter-
ventie

» Efectele secundare posibile, asociate trata-
mentului sau interventiei

* Riscurile si beneficiile tratamentului

* Principalele tratamente alternative

* Durata aproximativa a tratamentului si con-
strangerile materiale care i sunt prevazute [5]

Dupa ce medicul s-a convins de toate aceste
aspecte, pacientul semneaza un formular de consim-
tamant, care trebuie sa contina:

— explicatii scurte cu privire la interventie

— lista riscurilor si frecventa lor statistica

— posibila evolutie a patologiei In absenta in-
terventiei

—riscurile aditionale si alternativele terapeutice [5]

Prin parcurgerea acestor pasi medicul se va asi-
gura cd decizia pacientului de a adera la tratament este
una autonoma.

Dreptul individului la autodeterminare

Autonomia pacientului este ocrotita prin drep-
tul acestuia la autodeterminare, notiune introdusa in
Declaratia de la Lisabona asupra drepturilor pacien-
tului in 1981 [8]. Dreptul a fost preluat in legislatii
internationale si face referire la pacientul care poate
hotar liber sa participe sau nu la un studiu clinic sau
la un act medical, iar in cadrul actului medical poate
accepta sau refuza interventiile propuse de medic. El
are dreptul de a lua parte la decizia terapeutica, care
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este conditionatd de obtinerea consimtimantului in
cunostintd de cauza. Dreptul la autodeterminare este
reglementat doar pentru cei capabili sa ia o decizie in
sensul legii. Intelegerea consecintelor deciziei, starea
in care se afla pacientul atunci cind ia decizia (spre
exemplu ca bolnav terminal), cat si procesul deciziei
sunt factorii care trebuie evaluati pentru determinarea
capacitatii de a lua o decizie informata [9,10].

Contractul de asistenta medicala

Relatia dintre medic si pacient incepe prin so-
licitarea medicului (a serviciilor medicale oferite de
acesta) de catre pacient. Pentru a se naste aceasta rela-
tie, din punct de vedere juridic este nevoie ca medicul
sd accepte sa consulte pacientul. Din punct de vedere
juridic, raportul personalului medical si al pacientului
este unul de egalitate intre pérti. Relatia aceasta nu
este ratificatd de un contract in sensul traditional al
cuvantului, Insa deoarece este un acord de vointe intre
doua parti, conform art. 942 din Codul civil este vorba
despre un fel de contract.

Pentru a se naste acest contract, primul pas este
facut de catre pacient, care trebuie sa solicite asistenta
medicala primara, care la randul ei 1i ofera accesul la
asistenta medicald secundara, la medicina de speci-
alitate. Medicul va face oferta de contract, al doilea
pas fiind acela ca pacientul sa accepte oferta. Numai
prin solicitare scrisd din partea pacientului se poate
naste contractul de asistentd medicald. In Romania,
in cadrul sistemului national de asigurari de sanatate,
biletul unic de trimitere indeplineste rolul Tnscrisului
constatator al solicitarii persoanei ce reclama servicii
de sanatate.

Contractul de asistentd medicald are nevoie de
patru elemente esentiale: capacitatea partilor, consim-
tamantul, un obiect al contractului si o cauza pentru
nagterea acestui contract [11].

Legea nr 95/2006 privind reforma din dome-
niul sanatatii prevede in art. 649(3) cd informarea
pacientului trebuie sa se refere la: diagnostic, natura
si scopul tratamentului, riscurile si consecintele tra-
tamentului propus, alternativele viabile de tratament,
riscurile si consecintele lor, prognosticul bolii fara
aplicarea tratamentului [12].

Medicul contracteazd cu bolnavul o obligatie
de mijloace, nu una de rezultat, iar din punctul de ve-
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dere al pacientului plata tarifelor medicale va fi obiec-
tul contractului.

Contractul de asistentd medicald este un con-
tract intuitu persoanae, solemn, sinalagmatic, cu titlu
oneros, comutativ, cu executare uno ictu sau cu exe-
cutare succesiva.

Exceptii de la nasterea contractului astfel de-
scris reprezinta situatiile in care capacitatea de decizie
a pacientului este absenta sau partiald, si are nevoie
de un tutore legal, totodata particularitdti prezinta si
cazurile de urgente medicale [11].

Dreptul pacientului de a refuza
tratamentul

Declaratia de la Helsinki privind cercetarile
pe subiecti umani din 1964 prevede in art. 26 pen-
tru prima datd intr-un cadru oficial si unanim dreptul
pacientului de a refuza tratamentul — in acest caz, ex-
perimentul. Declaratia a fost compusa sub influenta
proceselor de la Niiremberg, care au condamnat incul-
patii Germaniei naziste si prin discutiile starnite care
au avut impact asupra dezvoltarii legislatiei penale in-
ternationale, avand ca rezultat Declaratia Universald a
drepturilor omului [13].

Declaratia de la Helsinki prevede dreptul la
informare a subiectului, prealabil experimentului,
oferindu-i-se informatii despre obiectivul, metodele,
beneficiile si pericolele acestuia. Subiectul trebuie
informat asupra dreptului de a refuza participarea la
experiment, despre posibiltatea de abandon a experi-
mentului. Medicul obtine apoi consimtamantul liber
si informat al subiectului. In acest proces, medicul
subiectul sa nu fie constrans sau fortat la acest con-
simtamant [14].

Mai tarziu, in anul 1984 apare Carta Europeana
a drepturilor pacientului, care prevede: ,,Dreptul paci-
entului de a fi informat asupra diagnosticului, terapiei
si 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 si de refuza (in conditii de informare
corectd) tratamentul §i de a participa la alegerea lui.
Daca refuza tratamentul propus de medic, bolnavul
trebuie informat asupra consecintelor medicale posi-
bile acestul refuz® [6].



Legea prevede dreptul pacientului de a refuza
tratamentele in cele mai multe parti ale lumii, o In-
trebare speciala fiind limita acestui refuz. Conventia
de la Oviedo privind protectia drepturilor omului si
a demnitatii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei
si medicinei a Consiliului Europei adoptata in anul
1997, in art. 5 prevede pe langa respectarea autono-
miei pacientului dreptul pacientului sa primeasca in-
formatii sau sa refuze sa primeasca aceste informatii
si dreptul sa-si retragd consimtaméantul dat anterior:
»persoana vizata poate in orice moment sa isi retraga
in mod liber consimtadmantul [15].

Pacientul incompetent

Conform Noului Cod Civil, art. 43, este inca-
pabil de a lua o decizie minorul sub 14 ani si cei care
prin hotarare judecatoreasca sunt declarati incapabili.

Pentru cei care nu au capacitate de exercitiu, ac-
tele juridice se incheie, in numele acestora, de repre-
zentantii lor legali, in conditiile prevazute de lege [16].

Minorii isi pot exprima consimtdmantul in ab-
senta parintilor sau a reprezentantului legal in cazurile
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de urgenta, cand parintii sau reprezentantul nu poate fi
contactat $i minorul are discernamantul necesar pen-
tru a Intelege situatia medicald in care se afla, si in
cazurile legate de probleme sexuale si reproductive,
la solicitarea minorului de peste 16 ani [17]

Conform art. 16 din Legea nr. 46/2003, in cazul
in care se cere consimtadmantul reprezentantului legal,
pacientul trebuie implicat in procesul de decizie atat
cat permite capacitatea lui de intelegere [18].

Obtinerea consimtamantului pacientului repre-
zinta nu numai o obligatie etica, dar si una legald, care
presupune semnarea unui formular de consimfamant
si in serviciile medicale de tip ambulator, ca cele din
cabinetele medicale scolare. Astfel, in cazul particular
al adultului tanar — elevii si studentii care au Tmplinit
varsta de 18 ani se va cere in scris consimtamantul lor
direct, iar in cazul minorilor se va realiza consimta-
mantul prin cooptarea tutorelui legal. Prin respectarea
acestei conduite medicul va proceda corect din punct
de vedere etic si legal, totodata va avea acoperire juri-
dica pentru cazurile de malpraxis.



ANEXA 1

(Anexa nr. 1 la normele metodologice)
Formular de exprimare a acordului pacientului informat

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

1. Datele pacientului

Numele si prenumele:

Domiciliul/resedinta:

2. Reprezentantul legal al
pacientului*)

Numele si prenumele:

Domiciliul/Resedinta:

Calitatea:

3. Actul medical (descriere):

4. Au fost furnizate pacientului urmatoarele informatii in legatura cu actul medical: Da Nu
Date despre starea de sanatate
Diagnostic
Prognostic
Natura si scopul actului medical propus
Interventiile si strategia terapeutica propuse
Beneficiile si consecintele actului medical, insistandu-se asupra urmatoarelor:
Riscurile potentiale ale actului medical, insistandu-se asupra urmatoarelor:
Alternative viabile de tratament si riscurile acestora, insistandu-se asupra
urmatoarelor:
Riscurile neefectuarii tratamentului
Riscurile nerespectarii recomandarilor medicale
L. . Pacientul este de acord cu recoltarea, pastrarea
5. Consimtamant pentru recoltare . . : .
si folosirea produselor biologice.
ANEXA 1 Formular de exprimare a acordului pacientului informat Pag. 1din 3



6. Alte informatii care au fost furnizate pacientului

Informatii despre serviciile medicale disponibile

Informatii despre identitatea si statutul profesional al personalului care il va trata**)

Informatii despre regulile/practicile din unitatea medicala, pe care trebuie sa le
respecte

Pacientul a fost incunostintat ca are dreptul la o a doua opinie medicala.

7. Pacientul doreste sa fie informat in continuare despre starea sa de sanatate.

*) Se utilizeaza in cazul minorilor si majorilor fara discernamant (pentru art. 8 alin. (3)-(5) din normele metodologice).
**) Identificat in tabelul cu personalul medical care ingrijeste pacientul.

) SubSemMNAtUl, ..o (numele si  prenumele
pacientului /' reprezentantulUi  1€QJal) ......ooiiiiii e e e e e e e e aannes ,
declar ca am inteles toate informatiile furnizate de catre

.................................................................................... (numele si prenumele medicului / asistentului
MEAICAI) et si enumerate mai sus, ca am prezentat
medicului/asistentului medical doar informatii adevarate si imi exprim acordul informat pentru efectuarea

actului medical.

K e Data: ....... [o...... Lo, Ora: .covvveeee.

Semnatura pacientului/reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului medical

I) Subsemnatul pacient / Reprezentant 1egal, ........cccccoiiiiiiiiiiiiii e
declar ca am inteles toate informatiile furnizate de catre
.................................................................................... (numele si prenumele medicului / asistentului medical
care a informat pacientul) ............ooiiiiiiiii e si enumerate mai sus, ca
mi s-au explicat consecintele refuzului actului medical si imi exprim refuzul pentru efectuarea actului

medical.

K e Data: ....... ... [ Ora: .ccooveeveunnnn.

Semnatura pacientului/reprezentantului legal care refuza efectuarea actului medical

Tabel cu personalul medical care ingrijeste pacientul ............cccccviiiiiiiiinnninncie,
(numele si prenumele pacientului)

Nr. crt. Numele si prenumele Statutul profesional

1

2
3
4
5
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