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Rezumat. 
Articolul abordează aspectele etice și juridice ale consimțământului informat, subliniind importanța informării 

pacientului despre tratamente, riscuri și alternative. Autorii evidențiază creșterea litigiilor legate de drepturile pacienților 
și subliniază necesitatea documentării corecte a consimțământului pentru a evita problemele juridice. Standardele 
internaționale, precum Declarația de la Helsinki și Convenția privind drepturile omului și biomedicina, sunt discutate, 
recomandându-se checklist-uri detaliate pentru conformitate. În final, se accentuează importanța protejării drepturilor 
pacienților și a minimizării riscurilor legale pentru personalul medical.
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Summary. Ethical and Legal Issues of Informed Patient Consent: How to Avo id Mistakes.
The article examines ethical and legal issues of informed voluntary consent in medical practice, stressing the need to 

inform patients about treatments, risks, and alternatives. It highlights increasing patient rights litigation and the importance 
of accurate documentation to avoid legal issues. International standards, including the Helsinki Declaration and the 
Convention on Human Rights and Biomedicine, are discussed, with a recommendation to use checklists for compliance. 
This article emphasizes the protection of patient rights and the reduction of legal risks for medical professionals.
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Резюме. Этические и юридические проблемы информированного согласия пациента: как избежать 
ошибок.

В статье рассматриваются этические и юридические аспекты информированного добровольного согласия, 
подчеркивается важность информирования пациента о вариантах лечения, рисках и альтернативах. Авторы 
отмечают рост числа исков о правах пациентов и значимость точного документирования согласия во избежание 
юридических проблем. Обсуждаются международные стандарты, такие как Хельсинкская декларация и 
Конвенция о правах человека, предлагается использование контрольных листов для соблюдения требований. 
Статья акцентирует важность защиты прав пациентов и снижения юридических рисков для медицинского 
персонала.

Ключевые слова: информированное согласие, медицинская этика, юридическая ответственность, права 
пациента, медицинские ошибки.

Introducere. 
Dreptul pacientului la informare și consimțământ 

este un principiu fundamental al eticii medicale, creat 
pentru a proteja autonomia acestuia în tratament 
[34]. Consimțământul (voluntar sau liber) și informat 
(CI) este esențial în practica medicală, asigurând că 
pacientul primește informații clare despre intervențiile 
medicale, scopurile, riscurile și alternativele acestora, 
protejând totodată personalul și instituțiile medicale 
împotriva litigiilor.

Importanța completării corecte a CI a crescut 
în contextul cerințelor sporite de transparență și a 
numărului tot mai mare de litigii privind drepturile 
pacienților. Completarea incorectă sau lipsa informării 

poate atrage consecințe juridice, inclusiv răspunderea 
civilă și penală a personalului medical.

Legislația internațională precum Declarația 
de la Helsinki [35] și Convenția privind protecția 
drepturilor omului și biomedicina [9] subliniază 
necesitatea consimțământului informat pentru 
orice intervenție medicală, stabilind standarde ce 
obligă personalul medical la transparență deplină 
privind starea de sănătate, metodele de tratament și 
consecințele posibile.

Totuși, în practică, medicii se confruntă cu 
dificultăți în completarea CI din cauza suprasolicitării, 
lipsei de timp sau a conștientizării insuficiente a 
consecințelor, ceea ce afectează încrederea pacienților 
și crește riscurile pentru instituțiile medicale.
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Scopul articolului este de a explora aspectele 
juridice și etice legate de obținerea consimțământului 
informat al pacientului, precum și de a propune măsuri 
pentru prevenirea greșelilor, inclusiv sub forma 
unui checklist special conceput pentru colectarea și 
completarea acestuia.

Material și metode. 
Baza metodologică a cercetării include analiza 

juridică a documentelor și a legislației internaționale 
și naționale care reglementează problema obținerii 
consimțământului informat, cum ar fi Declarația de 
la Helsinki, Convenția privind drepturile omului și 
biomedicina, precum și decizii din cazuri precedente 
în domeniul practicii medicale. În plus, au fost 
utilizate date empirice, inclusiv proceduri judiciare 
legate de problema completării CI, precum și acte 
normative și recomandări ale asociațiilor medicale.

Rezultate și discuții. 
Consimțământul informat este esențial în practica 

medicală modernă, servind ca instrument pentru 
reglementarea aspectelor juridice și etice dintre 
pacient și medic. Pacientul trebuie să aibă capacitate 
juridică și competență clinică pentru a-și exprima 
consimțământul informat [29], iar medicul trebuie 
să fie calificat pentru a explica riscurile și beneficiile 
intervenției medicale și a răspunde la toate întrebările 
pacientului.

Consimțământul informat are și o puternică 
componentă etică, susținând dreptul pacientului de a 
decide asupra propriei sănătăți. Faden și Beauchamp 
subliniază că acesta este un element de bază al 
bioeticii moderne, garantând participarea pacientului 
în procesul decizional [14]. Dreptul la consimțământul 
informat include și dreptul de a refuza intervenția, 
conform Convenției Europene pentru Drepturile 
Omului și Biomedicina (Oviedo, 1997), care prevede 
că orice intervenție necesită consimțământul informat 
al pacientului.

O atenție specială trebuie acordată nu doar 
procesului de informare, ci și modului de prezentare 
a informațiilor. O’Neil subliniază că simpla furnizare 
a informațiilor nu este suficientă — medicul trebuie 
să le transmită într-o formă accesibilă, evitând 
terminologia medicală complexă, care poate fi neclară 
pentru pacient [24]. 

Medicul are obligația de a explica pacientului 
toate aspectele intervenției propuse, inclusiv riscurile, 
opțiunile alternative de tratament și posibilele 
consecințe. Doar în acest caz se poate vorbi despre un 
consimțământ real, și nu formal.

În situațiile de urgență, când nu se poate obține 
consimțământul informat din cauza pierderii 
cunoștinței pacientului sau a amenințării vieții, 
consimțământul poate fi implicit. Acest lucru 

înseamnă că intervenția medicală este realizată pe 
baza presupunerii că pacientul ar alege să primească 
ajutor dacă ar fi capabil să ia o decizie conștientă. 
Decizia pentru o astfel de intervenție este luată de 
un consiliu de medici sau, în situațiile de urgență 
în care nu se poate reuni un consiliu, de medicul 
curant (sau de gardă), cu mențiunea acestei decizii în 
documentația medicală a pacientului.

În multe țări europene și în Statele Unite, sunt 
o practică obișnuită așa-numitele „testamente 
medicale”, în care oamenii specifică din timp că nu 
doresc să fie resuscitați în cazul în care apare o astfel 
de situație. Cu toate acestea, chiar și în prezența unui 
astfel de document, medicii se pot afla în situații 
dificile, în care interpretarea voinței pacientului nu 
este clară [23]. 

Tot mai des, cadrele medicale completează 
discuțiile despre consimțământul informat cu 
mijloace de sprijinire a luării deciziilor (PDA, cum 
ar fi materiale educative cu desene, fotografii și 
diagrame, arbore decizional, videoclipuri, programe 
interactive pe bază de web, cum ar fi întrebări 
secvențiale cu feedback). PDA pot include chiar și 
instruire personalizată. Datele disponibile indică 
faptul că utilizarea PDA sporește conștientizarea 
pacienților cu privire la opțiunile de tratament și la 
potențialele riscuri și beneficii ale acestora [32]. 

Obligația etică a medicului constă nu doar în 
furnizarea de informații, ci și în asigurarea înțelegerii 
acestora de către pacient. În caz contrar, medicul riscă 
să încalce principiul echității și al încrederii, ceea 
ce poate avea consecințe juridice dacă intervenția 
se dovedește a fi nereușită sau dacă produce daune 
sănătății pacientului. 

Consimțământul informat îndeplinește atât o 
funcție etică în protecția drepturilor pacientului, 
cât și una juridică, protejând personalul medical de 
reclamații. Documentul semnat confirmă că pacientul 
a fost informat asupra intervenției și că medicul și-a 
îndeplinit obligația de informare. 

Totuși, studiile arată că personalul medical oferă 
adesea explicații formale, fără a oferi detalii cu 
privire la riscuri și alternative tratamentului, ceea 
ce duce la o înțelegere insuficientă de către pacient. 
Limbajul utilizat trebuie să fie clar, însă termenii 
medicali complicați îngreunează deseori comunicarea 
și înțelegerea. Consimțământul informat (CI) riscă să 
devină o formalitate birocratică, contravenind esenței 
sale – o decizie conștientă. CI trebuie să fie obținut 
fără careva presiuni, dar acest aspect este adesea 
ignorat. Lipsa de timp pentru explicații detaliate 
afectează legalitatea CI, iar informarea insuficientă 
poate duce la contestarea și nulitatea documentului, 
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aceste aspecte subliniază importanța unei pregătiri 
adecvate, atât din perspectiva juridică, cât și etică 
[22].

Consecințele juridice ale completării incorecte 
sau lipsei CI pot include răspunderea civilă, penală 
și profesională a personalului medical, mai ales 
dacă intervenția a avut efecte grave asupra sănătății 
pacientului. 

Lipsa CI sau completarea sa incorectă duce la 
solicitarea despăgubirilor pentru prejudiciile cauzate 
de lipsa unei informări adecvate.

Lacunele în completarea consimțământului 
informat, manifestate prin completarea incorectă 
sau chiar absența acestuia, sunt extrem de frecvent 
întâlnite în documentele medicale, chiar și în cazul 
intervențiilor chirurgicale, variind de la 57,1% până 
la 100% [1, 6, 27, 28]. 

Lipsa sau completarea incorectă a 
consimțământului informat poate duce la compensații 
financiare semnificative. Astfel de procese vizează 
adesea despăgubiri pentru prejudiciul moral, 
cheltuieli materiale pentru tratamente suplimentare, 
precum și pierderea capacității de muncă. 

În cadrul dosarelor penale privind încălcările 
în acordarea asistenței medicale, care au dus la 
vătămarea sănătății pacientului, lipsa sau completarea 
incorectă a consimțământului informat poate servi 
drept factor important ce indică posibila neglijență a 
personalului medical. Conform legislației în vigoare, 
cadrele medicale sunt obligate să respecte cu strictețe 
regulile stabilite în acordarea asistenței medicale, 
inclusiv informarea pacientului despre tratamentul 
preconizat și obținerea consimțământului său scris 
pentru intervenție. 

În cazul în care consimțământul informat este 
completat cu deficiențe semnificative, cum ar fi 
informarea insuficientă a pacientului cu privire 
la posibilele riscuri ale intervenției medicale sau 
obținerea consimțământului fără a oferi explicații 
complete despre toate aspectele procedurii, pot fi 
considerate de către organele de urmărire penală și 
instanță ca o încălcare din  neglijență a regulilor și 
metodelor de acordare a asistenței medicale. Acest 
aspect este deosebit de relevant în cazurile în care 
intervenția a cauzat o vătămare gravă a sănătății 
pacientului sau decesul acestuia. Conform legislației 
(art. 213 CP RM), astfel de acțiuni pot atrage 
răspundere penală, inclusiv închisoare de până la 
trei ani, precum și interzicerea dreptului de a ocupa 
anumite funcții sau de a desfășura anumite activități 
pe o perioadă de la doi până la cinci ani [7]. 

Pe lângă răspunderea civilă și penală, medicul 
poate fi supus unor sancțiuni disciplinare pentru 
încălcarea procedurii de obținere a consimțământului 

informat. Dreptul medical modern prevede măsuri 
disciplinare, inclusiv suspendarea temporară de la 
muncă, eliberarea din funcție.

În Republica Moldova, obținerea consimțămân-
tului informat pentru intervențiile medicale a căpătat 
o importanță deosebită odată cu adoptarea Legii 
ocrotirii sănătăţii în 1995 [21]. În prezent, majoritatea 
actelor normative care reglementează activitatea 
medicală în țară, impun obligația personalului 
medical de a obține consimțământul informat al 
pacientului înainte de orice intervenție medicală, în 
special de natură invazivă. Pentru a uniformiza acest 
proces, Ministerul Sănătății a elaborat un formular 
standard de consimțământ informat, precum și o listă 
de intervenții medicale pentru care consimțământul 
scris este obligatoriu [25]. 

În ultimii ani, s-au realizat progrese semnificative 
în acest domeniu. Astfel, conform datelor lui A. 
Pădure, consimțământul informat era practic inexistent 
în fișele medicale ale pacienților spitalizați în 2003; 
în 2004 completarea lui era rară, însă deja în 2005 
consimțământul a devenit parte din majoritatea fișelor 
medicale. Această dinamică pozitivă poate indica un 
nivel crescut de conștientizare a personalului medical 
cu privire la importanța consimțământului informat 
ca element-cheie în respectarea dreptului pacientului 
la autodeterminare și ca mijloc de protecție juridică 
pentru cadrele medicale [26, 27]. 

Conform datelor noastre, cazurile de necompletare 
a consimțământului informat sunt în prezent extrem de 
rare, însă persistă probleme legate de completarea sa 
corectă din punct de vedere juridic. Aceste dificultăți 
sunt determinate de necesitatea respectării stricte a 
tuturor cerințelor legale care reglementează procesul 
de obținere și documentare a consimțământului, 
inclusiv oferirea pacientului a informațiilor complete 
despre riscurile și beneficiile atât ale tehnologiilor 
medicale tradiționale, cât și ale celor progresiste, 
precum telemedicina. Una dintre sarcinile-cheie 
este elaborarea unor formulare de consimțământ 
informat accesibile și clare, pentru ca fiecare pacient, 
indiferent de nivelul educațional, apartenența etnică, 
religioasă sau de gen, să poată lua decizii conștiente 
și informate cu privire la tratamentul său. Un alt 
aspect important îl reprezintă crearea unor formulare 
electronice simple și eficiente, care să fie conforme 
cu legislația națională și să asigure protecția juridică 
a personalului medical. Pentru a rezolva aceste 
probleme, este necesară o abordare multidisciplinară, 
cu participarea specialiștilor în etică, drept, medicină 
și psihologie.

Pacientul trebuie întotdeauna să fie informat 
despre dreptul său de a refuza intervenția 
medicală în orice moment, chiar și după semnarea 
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consimțământului informat. Acest drept este consacrat 
în legislația internațională, precum Convenția privind 
drepturile omului și biomedicina [13], și joacă un 
rol esențial în asigurarea autonomiei pacientului. 
Medicul are obligația de a informa pacientul despre 
dreptul său de a refuza intervenția și de a explica 
posibilele consecințe ale acestei decizii, astfel încât 
pacientul să poată lua o decizie finală în cunoștință de 
cauză. În aceste situații, personalul medical trebuie să 
documenteze refuzul și conținutul discuției pentru a 
asigura protecția juridică.

Semnăturile pacientului și ale personalului medical 
sunt esențiale pentru a conferi consimțământului 
liber informat putere juridică. Semnătura pacientului 
confirmă acceptul său cu privire la condițiile 
procedurii și perceperea conștientă a tuturor 
informațiilor furnizate. Semnătura medicului atestă 
faptul că pacientului i-au fost oferite informații 
complete și detaliate.

Procesul de obținere a consimțământului informat 
este unul dintre aspectele cheie ale interacțiunii 
dintre pacient și personalul medical. Acesta asigură 
protecția drepturilor pacientului și participarea activă 
a acestuia în luarea deciziilor legate de propria 
sănătate. Este important ca acest proces să fie 
organizat ținând cont de particularitățile individuale 
ale pacientului, inclusiv limitările fizice, barierele 
lingvistice, dificultățile cognitive sau caracteristicile 
specifice vârstei.

Conform Convenției ONU privind drepturile 
persoanelor cu dizabilități, instituțiile medicale au 
obligația de a adapta formele și metodele de furnizare 
a informațiilor astfel încât acestea să fie accesibile 
pentru toate categoriile de pacienți [8]. 

Pacienții cu dizabilități fizice, cum ar fi cei cu 
deficiențe de vedere, auz sau vorbire, necesită o 
abordare specială în obținerea consimțământului. 
Pentru pacienții cu deficiențe de vedere, este important 
să se ofere informațiile într-un format accesibil. De 
exemplu, informațiile pot fi furnizate verbal, prin 
text Braille sau înregistrări audio [31].  Pacienții cu 
deficiențe de auz pot primi informații prin materiale 
scrise cu caractere mari sau prin intermediul unui 
interpret de limbaj mimico-gestual. În unele cazuri, 
sunt utilizate tehnologii moderne, cum ar fi ecrane de 
text sau aplicații mobile pentru traducere [4].

Pentru pacienții care nu cunosc limba de 
comunicare, este esențial să se asigure prezența 
unor traducători. Varianta ideală este angajarea unor 
traducători, în SUA pot fi utilizate servicii de traducere 
prin telefon sau video [20]. Pe lângă traducerea 
verbală, pacienților li se pot oferi materiale scrise în 
limba maternă, inclusiv formulare de consimțământ 
traduse sau materiale audio cu explicații detaliate 

ale procedurii, precum și materiale vizuale (scheme, 
desene) care pot facilita înțelegerea unor concepte 
medicale complexe. Este important să se asigure 
că pacientul a înțeles corect informațiile, lucru care 
poate fi verificat prin feedback, de exemplu, prin 
adresarea unor întrebări de clarificare.

Aspectul etic al acestei sarcini constă în asigurarea 
faptului că pacientul nu se simte dezavantajat din 
cauza limitărilor fizice sau a necunoașterii limbii. 
Personalul medical are obligația de a crea condiții 
care să permită pacientului să participe activ în 
luarea deciziilor privind tratamentul său, asigurând 
accesibilitatea și înțelegerea informațiilor furnizate.

Pacienții cu tulburări cognitive necesită o atenție 
deosebită în obținerea consimțământului informat, 
deoarece capacitatea lor de a înțelege și de a lua decizii 
medicale poate fi parțial sau complet compromisă. 

Pentru pacienții cu tulburări cognitive ușoare, 
cum ar fi stadiul incipient al demenței, este esențială 
evaluarea regulată a funcțiilor cognitive, inclusiv 
capacitatea de a înțelege informațiile, de a raționa 
asupra opțiunilor de tratament și de a lua o decizie 
conștientă. În acest sens, sunt utilizate instrumente 
specializate, cum ar fi MacArthur Competence 
Assessment Tool (MacCAT), conceput pentru a 
evalua capacitatea pacienților de a lua decizii în 
context medical și în cadrul studiilor clinice [18]. 
Normele etice impun un echilibru între respectarea 
autonomiei pacientului și protecția împotriva 
posibilelor consecințe ale deciziilor inadecvate 
cauzate de tulburările cognitive [3]. 

Înainte de obținerea consimțământului, este 
important să se realizeze o evaluare completă a 
stării cognitive a pacientului pentru a determina 
capacitatea acestuia de a lua decizii autonome. 
Metodele de comunicare trebuie adaptate, utilizând 
termeni simpli și materiale vizuale pentru a facilita 
înțelegerea la pacienții cu tulburări cognitive ușoare 
[33]. În cazurile în care pacientul nu este capabil să 
ofere un consimțământ conștient, responsabilitatea 
pentru luarea deciziilor revine reprezentantului 
legal sau tutorelui, care trebuie să acționeze în 
interesul pacientului. Deciziile ar trebui să se bazeze 
pe principiul „interesului superior” sau să reflecte 
dorințele anterioare ale pacientului. Totuși, deseori 
apar divergențe între pacient și reprezentant, mai ales 
în cazul studiilor clinice, ceea ce necesită dezvoltarea 
unor standarde etice clare pentru includerea unor 
astfel de pacienți în studii și tratamente [10]. 

Chiar și în cazul unei pierderi parțiale a capacității 
de înțelegere, pacienții trebuie să primească informații 
despre intervenția medicală planificată într-o formă 
accesibilă pentru ei. Pacienții cu tulburări cognitive 
trebuie informați într-un mod care să le permită să 
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înțeleagă esența tratamentului propus, chiar dacă 
decizia este luată de reprezentantul legal. Acest lucru 
impune personalului medical o pregătire specială și 
respectarea standardelor internaționale [15]. 

Provocările etice apar și în alegerea metodelor 
de tratament pentru tulburările cognitive, în special 
în cazul utilizării medicamentelor psihotrope. 
Principiul „să nu dăunezi” este deosebit de important, 
deoarece pacienții cu tulburări cognitive reprezintă 
un grup vulnerabil, predispus la efecte secundare. 
Prin urmare, toate deciziile medicilor trebuie să fie 
orientate nu doar spre controlul simptomelor, ci și 
spre îmbunătățirea calității vieții pacientului [33]. 

Pentru a proteja drepturile pacienților și a 
minimiza riscurile juridice, instituțiile medicale 
trebuie să implementeze proceduri standardizate, 
instruiri în mod regulat și să desfășoare audituri 
interne. Aceste măsuri nu doar evită litigiile, ci și 
consolidează încrederea pacienților, esențială pentru 
menținerea unui nivel ridicat al serviciilor medicale.

Concluzii. 
Consimțământul informat este esențial în practica 

medicală, atât pentru protecția juridică, cât și pentru 
respectarea dreptului pacientului la decizie autonomă. 
Corecta completare a consimțământului oferă dovada 
că pacientul a fost informat și a consimțit în cunoștință 
de cauză, iar deficiențele în documentare pot atrage 
consecințe juridice pentru cadrele medicale.

Instituțiile medicale trebuie să asigure 
informarea corespunzătoare a pacienților, inclusiv 
a celor cu dizabilități, prin adaptarea formularelor 
de consimțământ informat pentru diverse situații. 
Standardizarea procedurilor, instruirea personalului 
și auditul intern susțin atât calitatea îngrijirii, cât și 
protecția drepturilor pacientului.

Implementarea acestor recomandări nu doar 
reduce riscurile legale, dar și consolidează încrederea 
între pacient și personalul medical, contribuind la o 
practică medicală etică, sigură și responsabilă.
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