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Rezumat.

Articolul abordeaza aspectele etice si juridice ale consimtdmantului informat, subliniind importanta informarii
pacientului despre tratamente, riscuri si alternative. Autorii evidentiaza cresterea litigiilor legate de drepturile pacientilor
si subliniazd necesitatea documentdrii corecte a consimtamantului pentru a evita problemele juridice. Standardele
internationale, precum Declaratia de la Helsinki si Conventia privind drepturile omului si biomedicina, sunt discutate,
recomandandu-se checklist-uri detaliate pentru conformitate. In final, se accentueaza importanta protejarii drepturilor
pacientilor si a minimizarii riscurilor legale pentru personalul medical.

Cuvintele-cheie: consimtamant informat, etica medicald, raspundere juridica, drepturile pacientului, erori medicale

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.

Keywords: informed consent, medical ethics, legal liability, patient rights, medical errors.

Pe3rome. DTHYeCKHEe H WpHIAYECKHE MPOGIeMbl HHYOPMHPOBAHHOIO COTJIACHSI MAIMEHTA: KaK M30eKaTh
OIIHOOK.

B cratbe paccMaTpuBarOTCS ITHUYCCKUC W FOPUIUYCCKHE ACICKThl HH()OPMHPOBAHHOTO JOOPOBOJIBLHOIO COTNIACHS,
MOJTYCPKUBACTCS BAYKHOCTh MH()OPMHUPOBAHUS MAIMEHTA O BapHaHTAaX JICUCHHS, PUCKAX M allbTCPHATHBAX. ABTOPHI
OTMEUAIOT POCT YKCJIa HCKOB O MpaBaX MAaICHTOB U 3HAYUMOCTh TOYHOTO JJOKYMCHTHPOBAHUS COIVIACUS BO M30CKaHUC
OpUAnYeCcKUX MpodieM. OOCYKIArOTCs MEXKIyHAPOIHBIC CTAHAAPThI, TaKue KaK XEJIbCHHKCKAas JCKJIapanus Hu
KoHBeHIMsI 0 TIpaBax YeJIOBEKa, MPEIIaracTCs MCIOIb30BAHUEC KOHTPOJBHBIX JIUCTOB JUIsl COOIONCHHS TPEOOBaHMU.
Crarbs aKICHTUPYET BAXXHOCThH 3alUTHI MPaB MAIMCHTOB W CHUKCHUS FOPUINYCCKHX PHUCKOB U MEIUIIMHCKOTO
MepcoHaa.

KuaroueBbie ciioBa: nHGOPMHPOBAHHOE COIVIACHE, MEIHMIIMHCKAs 3THUKA, FOPUIAMYCCKAs OTBCTCTBCHHOCTH, MpaBa
ManueHTa, MEIUIIMHCKHIE OIIHOKH.

Introducere.

Dreptul pacientului la informare si consimtamant
este un principiu fundamental al eticii medicale, creat
pentru a proteja autonomia acestuia in tratament
[34]. Consimtamantul (voluntar sau liber) si informat
(CI) este esential in practica medicald, asigurand ca
pacientul primeste informatii clare despre interventiile
medicale, scopurile, riscurile si alternativele acestora,
protejand totodata personalul si institutiile medicale
impotriva litigiilor.

Importanta completarii corecte a CI a crescut
in contextul cerintelor sporite de transparenta si a
numarului tot mai mare de litigii privind drepturile
pacientilor. Completarea incorecta sau lipsa informarii

poate atrage consecinte juridice, inclusiv raspunderea
civila si penala a personalului medical.

Legislatia internationala precum Declaratia
de la Helsinki [35] si Conventia privind protectia
drepturilor omului si biomedicina [9] subliniaza
necesitatea consimtamantului informat pentru
orice interventie medicald, stabilind standarde ce
obligd personalul medical la transparentd deplind
privind starea de sanatate, metodele de tratament si
consecintele posibile.

Totusi, in practicd, medicii se confruntd cu
dificultati in completarea CI din cauza suprasolicitarii,
lipsei de timp sau a constientizarii insuficiente a
consecintelor, ceea ce afecteazd increderea pacientilor
si creste riscurile pentru institutiile medicale.
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Scopul articolului este de a explora aspectele
juridice si etice legate de obtinerea consimtamantului
informat al pacientului, precum si de a propune masuri
pentru prevenirea greselilor, inclusiv sub forma
unui checklist special conceput pentru colectarea si
completarea acestuia.

Material si metode.

Baza metodologica a cercetarii include analiza
juridica a documentelor si a legislatiei internationale
si nationale care reglementeaza problema obtinerii
consimtdmantului informat, cum ar fi Declaratia de
la Helsinki, Conventia privind drepturile omului si
biomedicina, precum si decizii din cazuri precedente
in domeniul practicii medicale. In plus, au fost
utilizate date empirice, inclusiv proceduri judiciare
legate de problema completérii CI, precum si acte
normative si recomandari ale asociatiilor medicale.

Rezultate si discutii.

Consimtamantul informat este esential in practica
medicald moderna, servind ca instrument pentru
reglementarea aspectelor juridice si etice dintre
pacient si medic. Pacientul trebuie sa aiba capacitate
juridicd si competentd clinicd pentru a-si exprima
consimtamantul informat [29], iar medicul trebuie
sd fie calificat pentru a explica riscurile si beneficiile
interventiei medicale si a raspunde la toate Intrebarile
pacientului.

Consimtamantul informat are §i o puternica
componenta eticd, sustinand dreptul pacientului de a
decide asupra propriei sanatati. Faden si Beauchamp
subliniazd ca acesta este un element de baza al
bioeticii moderne, garantand participarea pacientului
in procesul decizional [ 14]. Dreptul la consimtamantul
informat include si dreptul de a refuza interventia,
conform Conventiei Europene pentru Drepturile
Omului si Biomedicina (Oviedo, 1997), care prevede
cd orice interventie necesitd consimtamantul informat
al pacientului.

O atentie speciald trebuie acordatd nu doar
procesului de informare, ci si modului de prezentare
a informatiilor. O’Neil subliniaza ca simpla furnizare
a informatiilor nu este suficientd — medicul trebuie
sa le transmitd Intr-o forma accesibila, evitand
terminologia medicalda complexa, care poate fi neclara
pentru pacient [24].

Medicul are obligatia de a explica pacientului
toate aspectele interventiei propuse, inclusiv riscurile,
optiunile alternative de tratament si posibilele
consecinte. Doar in acest caz se poate vorbi despre un
consimtamant real, si nu formal.

In situatiile de urgentd, cand nu se poate obtine
consimtdmantul informat din cauza pierderii
cunostintei pacientului sau a amenintarii vietii,
consimtdmantul poate fi implicit. Acest lucru

inseamnd ca interventia medicald este realizatd pe
baza presupunerii cad pacientul ar alege sa primeasca
ajutor dacd ar fi capabil sa ia o decizie constienta.
Decizia pentru o astfel de interventie este luatd de
un consiliu de medici sau, in situatiile de urgenta
in care nu se poate reuni un consiliu, de medicul
curant (sau de gardd), cu mentiunea acestei decizii in
documentatia medicala a pacientului.

In multe tari europene si in Statele Unite, sunt
0 practica obisnuitd asa-numitele ,testamente
medicale”, in care oamenii specificd din timp ca nu
doresc s fie resuscitati in cazul in care apare o astfel
de situatie. Cu toate acestea, chiar si in prezenta unui
astfel de document, medicii se pot afla in situatii
dificile, in care interpretarea vointei pacientului nu
este clara [23].

Tot mai des, cadrele medicale completeaza
discutiile despre consimtdmantul informat cu
mijloace de sprijinire a luarii deciziilor (PDA, cum
ar fi materiale educative cu desene, fotografii si
diagrame, arbore decizional, videoclipuri, programe
interactive pe baza de web, cum ar fi Intrebari
secventiale cu feedback). PDA pot include chiar si
instruire personalizatad. Datele disponibile indica
faptul ca utilizarea PDA sporeste constientizarea
pacientilor cu privire la optiunile de tratament si la
potentialele riscuri si beneficii ale acestora [32].

Obligatia eticd a medicului constd nu doar in
furnizarea de informatii, ci si in asigurarea intelegerii
acestora de citre pacient. In caz contrar, medicul risca
sd Incalce principiul echitatii si al increderii, ceea
ce poate avea consecinte juridice daca interventia
se dovedeste a fi nereusitd sau daca produce daune
sanatatii pacientului.

Consimtamantul informat indeplineste atat o
functie etica in protectia drepturilor pacientului,
cdt si una juridica, protejand personalul medical de
reclamatii. Documentul semnat confirma ca pacientul
a fost informat asupra interventiei si ca medicul si-a
indeplinit obligatia de informare.

Totusi, studiile arata ca personalul medical ofera
adesea explicatii formale, farda a oferi detalii cu
privire la riscuri si alternative tratamentului, ceea
ce duce la o intelegere insuficienta de catre pacient.
Limbajul utilizat trebuie sa fie clar, insa termenii
medicali complicati Ingreuneaza deseori comunicarea
si intelegerea. Consimtamantul informat (CI) risca sa
devina o formalitate birocraticd, contravenind esentei
sale — o decizie constienta. CI trebuie sa fie obtinut
fard careva presiuni, dar acest aspect este adesea
ignorat. Lipsa de timp pentru explicatii detaliate
afecteaza legalitatea CI, iar informarea insuficientd
poate duce la contestarea si nulitatea documentului,
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aceste aspecte subliniazd importanta unei pregatiri
adecvate, atat din perspectiva juridica, cat si etica
[22].

Consecintele juridice ale completdrii incorecte
sau lipsei CI pot include raspunderea civild, penalad
si profesionala a personalului medical, mai ales
daca interventia a avut efecte grave asupra sanatatii
pacientului.

Lipsa CI sau completarea sa incorecta duce la
solicitarea despagubirilor pentru prejudiciile cauzate
de lipsa unei informari adecvate.

Lacunele in completarea consimtamantului
informat, manifestate prin completarea incorectd
sau chiar absenta acestuia, sunt extrem de frecvent
intalnite in documentele medicale, chiar si in cazul
interventiilor chirurgicale, variind de la 57,1% pana
la 100% [1, 6, 27, 28].

Lipsa  sau  completarea  incorectd a
consimtamantului informat poate duce la compensatii
financiare semnificative. Astfel de procese vizeaza
adesea despagubiri pentru prejudiciul moral,
cheltuieli materiale pentru tratamente suplimentare,
precum si pierderea capacitatii de munca.

In cadrul dosarelor penale privind incilcarile
in acordarea asistentei medicale, care au dus la
vatamarea sanatatii pacientului, lipsa sau completarea
incorectd a consimtamantului informat poate servi
drept factor important ce indica posibita neglijenta a
personalului medical. Conform legislatiei in vigoare,
cadrele medicale sunt obligate sa respecte cu strictete
regulile stabilite in acordarea asistentei medicale,
inclusiv informarea pacientului despre tratamentul
preconizat si obtinerea consimtdmantului sdu scris
pentru interventie.

In cazul in care consimtimantul informat este
completat cu deficiente semnificative, cum ar fi
informarea insuficientd a pacientului cu privire
la posibilele riscuri ale interventiei medicale sau
obtinerea consimtdmantului fard a oferi explicatii
complete despre toate aspectele procedurii, pot fi
considerate de catre organele de urmarire penala si
instantd ca o incélcare din neglijenta a regulilor si
metodelor de acordare a asistentei medicale. Acest
aspect este deosebit de relevant in cazurile in care
interventia a cauzat o vatimare grava a sanatatii
pacientului sau decesul acestuia. Conform legislatiei
(art. 213 CP RM), astfel de actiuni pot atrage
raspundere penald, inclusiv inchisoare de pana la
trei ani, precum si interzicerea dreptului de a ocupa
anumite functii sau de a desfasura anumite activitati
pe o perioada de la doi pana la cinci ani [7].

Pe langa raspunderea civila si penald, medicul
poate fi supus unor sanctiuni disciplinare pentru
incélcarea procedurii de obtinere a consimtadmantului

informat. Dreptul medical modern prevede masuri
disciplinare, inclusiv suspendarea temporara de la
munca, eliberarea din functie.

In Republica Moldova, obtinerea consimtiman-
tului informat pentru interventiile medicale a capatat
o importantd deosebitd odatd cu adoptarea Legii
ocrotirii sanatatii in 1995 [21]. In prezent, majoritatea
actelor normative care reglementeazd activitatea
medicald in tard, impun obligatia personalului
medical de a obtine consimtamantul informat al
pacientului nainte de orice interventie medicala, in
special de natura invaziva. Pentru a uniformiza acest
proces, Ministerul Sanatatii a elaborat un formular
standard de consimtdmant informat, precum si o lista
de interventii medicale pentru care consimtamantul
scris este obligatoriu [25].

In ultimii ani, s-au realizat progrese semnificative
in acest domeniu. Astfel, conform datelor lui A.
Padure, consimtdmantul informat era practic inexistent
in fisele medicale ale pacientilor spitalizati in 2003;
in 2004 completarea lui era rard, insa deja in 2005
consimtamantul a devenit parte din majoritatea fiselor
medicale. Aceasta dinamica pozitiva poate indica un
nivel crescut de constientizare a personalului medical
cu privire la importanta consimtamantului informat
ca element-cheie in respectarea dreptului pacientului
la autodeterminare si ca mijloc de protectie juridica
pentru cadrele medicale [26, 27].

Conform datelor noastre, cazurile de necompletare
a consimtamantului informat sunt in prezent extrem de
rare, Insa persista probleme legate de completarea sa
corecta din punct de vedere juridic. Aceste dificultati
sunt determinate de necesitatea respectarii stricte a
tuturor cerintelor legale care reglementeaza procesul
de obtinere si documentare a consimtimantului,
inclusiv oferirea pacientului a informatiilor complete
despre riscurile si beneficiile atdt ale tehnologiilor
medicale traditionale, cat si ale celor progresiste,
precum telemedicina. Una dintre sarcinile-cheie
este elaborarea unor formulare de consimtamant
informat accesibile si clare, pentru ca fiecare pacient,
indiferent de nivelul educational, apartenenta etnica,
religioasd sau de gen, sa poata lua decizii constiente
si informate cu privire la tratamentul sdu. Un alt
aspect important 1l reprezinta crearea unor formulare
electronice simple si eficiente, care sd fie conforme
cu legislatia nationala si sa asigure protectia juridica
a personalului medical. Pentru a rezolva aceste
probleme, este necesara o abordare multidisciplinara,
cu participarea specialistilor in etica, drept, medicina
si psihologie.

Pacientul trebuie intotdeauna sa fie informat
despre dreptul sau de a refuza interventia
medicald in orice moment, chiar si dupa semnarea
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consimtamantului informat. Acest drept este consacrat
in legislatia internationala, precum Conventia privind
drepturile omului si biomedicina [13], si joaca un
rol esential in asigurarea autonomiei pacientului.
Medicul are obligatia de a informa pacientul despre
dreptul sau de a refuza interventia si de a explica
posibilele consecinte ale acestei decizii, astfel incat
pacientul sd poatd lua o decizie finala in cunostinta de
cauza. In aceste situatii, personalul medical trebuie sa
documenteze refuzul si continutul discutiei pentru a
asigura protectia juridica.

Semnaturile pacientului siale personaluluimedical
sunt esentiale pentru a conferi consimtamantului
liber informat putere juridica. Semnétura pacientului
confirmd acceptul sdu cu privire la conditiile
procedurii si perceperea constientd a tuturor
informatiilor furnizate. Semnatura medicului atesta
faptul ca pacientului i-au fost oferite informatii
complete si detaliate.

Procesul de obtinere a consimtamantului informat
este unul dintre aspectele cheie ale interactiunii
dintre pacient si personalul medical. Acesta asigura
protectia drepturilor pacientului si participarea activa
a acestuia in luarea deciziilor legate de propria
sanatate. Este important ca acest proces sd fie
organizat tinand cont de particularitatile individuale
ale pacientului, inclusiv limitarile fizice, barierele
lingvistice, dificultatile cognitive sau caracteristicile
specifice varstei.

Conform Conventiei ONU privind drepturile
persoanelor cu dizabilitati, institutiile medicale au
obligatia de a adapta formele si metodele de furnizare
a informatiilor astfel incat acestea sa fie accesibile
pentru toate categoriile de pacienti [8].

Pacientii cu dizabilitati fizice, cum ar fi cei cu
deficiente de vedere, auz sau vorbire, necesitd o
abordare speciald in obtinerea consimtamantului.
Pentru pacientii cu deficiente de vedere, este important
sa se ofere informatiile intr-un format accesibil. De
exemplu, informatiile pot fi furnizate verbal, prin
text Braille sau inregistrari audio [31]. Pacientii cu
deficiente de auz pot primi informatii prin materiale
scrise cu caractere mari sau prin intermediul unui
interpret de limbaj mimico-gestual. In unele cazuri,
sunt utilizate tehnologii moderne, cum ar fi ecrane de
text sau aplicatii mobile pentru traducere [4].

Pentru pacientii care nu cunosc limba de
comunicare, este esential sd se asigure prezenta
unor traducdtori. Varianta ideald este angajarea unor
traducatori, in SUA pot fi utilizate servicii de traducere
prin telefon sau video [20]. Pe langd traducerea
verbald, pacientilor li se pot oferi materiale scrise in
limba maternd, inclusiv formulare de consimtamant
traduse sau materiale audio cu explicatii detaliate

ale procedurii, precum si materiale vizuale (scheme,
desene) care pot facilita intelegerea unor concepte
medicale complexe. Este important si se asigure
ca pacientul a inteles corect informatiile, lucru care
poate fi verificat prin feedback, de exemplu, prin
adresarea unor Intrebari de clarificare.

Aspectul etic al acestei sarcini consta in asigurarea
faptului ca pacientul nu se simte dezavantajat din
cauza limitérilor fizice sau a necunoasterii limbii.
Personalul medical are obligatia de a crea conditii
care sa permitd pacientului sa participe activ in
luarea deciziilor privind tratamentul sau, asigurand
accesibilitatea si intelegerea informatiilor furnizate.

Pacientii cu tulburari cognitive necesita o atentie
deosebita in obtinerea consimtamdntului informat,
deoarece capacitatea lor de a intelege si de a lua decizii
medicale poate fi partial sau complet compromisa.

Pentru pacientii cu tulburari cognitive usoare,
cum ar fi stadiul incipient al dementei, este esentiald
evaluarea regulatd a functiilor cognitive, inclusiv
capacitatea de a intelege informatiile, de a rationa
asupra optiunilor de tratament si de a lua o decizie
constienta. In acest sens, sunt utilizate instrumente
specializate, cum ar fi MacArthur Competence
Assessment Tool (MacCAT), conceput pentru a
evalua capacitatea pacientilor de a lua decizii in
context medical si in cadrul studiilor clinice [18].
Normele etice impun un echilibru intre respectarea
autonomiei pacientului si protectia Impotriva
posibilelor consecinte ale deciziilor inadecvate
cauzate de tulburdrile cognitive [3].

Inainte de obtinerea consimtimantului, este
important sd se realizeze o evaluare completd a
starii cognitive a pacientului pentru a determina
capacitatea acestuia de a lua decizii autonome.
Metodele de comunicare trebuie adaptate, utilizand
termeni simpli si materiale vizuale pentru a facilita
intelegerea la pacientii cu tulburari cognitive usoare
[33]. In cazurile in care pacientul nu este capabil si
ofere un consimtaméant constient, responsabilitatea
pentru luarea deciziilor revine reprezentantului
legal sau tutorelui, care trebuie sa actioneze in
interesul pacientului. Deciziile ar trebui sa se bazeze
pe principiul ,interesului superior” sau sa reflecte
dorintele anterioare ale pacientului. Totusi, deseori
apar divergente intre pacient si reprezentant, mai ales
in cazul studiilor clinice, ceea ce necesita dezvoltarea
unor standarde etice clare pentru includerea unor
astfel de pacienti in studii si tratamente [10].

Chiar si in cazul unei pierderi partiale a capacitatii
de intelegere, pacientii trebuie sa primeasca informatii
despre interventia medicald planificata intr-o forma
accesibila pentru ei. Pacientii cu tulburari cognitive
trebuie informati Intr-un mod care sd le permita sa
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inteleagd esenta tratamentului propus, chiar daca
decizia este luata de reprezentantul legal. Acest lucru
impune personalului medical o pregatire speciala si
respectarea standardelor internationale [15].
Provocidrile etice apar si in alegerea metodelor
de tratament pentru tulburarile cognitive, in special
in cazul utilizarii medicamentelor psihotrope.
Principiul ,,sa nu daunezi” este deosebit de important,
deoarece pacientii cu tulburdri cognitive reprezinta
un grup vulnerabil, predispus la efecte secundare.
Prin urmare, toate deciziile medicilor trebuie sa fie
orientate nu doar spre controlul simptomelor, ci si
spre Tmbunatatirea calitatii vietii pacientului [33].
Pentru a proteja drepturile pacientilor si a
minimiza riscurile juridice, institutiile medicale
trebuie sd implementeze proceduri standardizate,
instruiri in mod regulat si sa desfisoare audituri
interne. Aceste masuri nu doar evita litigiile, ci si
consolideaza increderea pacientilor, esentiald pentru
mentinerea unui nivel ridicat al serviciilor medicale.

Concluzii.

Consimtamantul informat este esential in practica
medicala, atdt pentru protectia juridica, cat si pentru
respectarea dreptului pacientului la decizie autonoma.
Corecta completare a consimtdmantului ofera dovada
ca pacientul a fost informat si a consimtit in cunostinta
de cauza, iar deficientele in documentare pot atrage
consecinte juridice pentru cadrele medicale.

Institutiile  medicale trebuie sd  asigure
informarea corespunzatoare a pacientilor, inclusiv
a celor cu dizabilitati, prin adaptarea formularelor
de consimtdmant informat pentru diverse situatii.
Standardizarea procedurilor, instruirea personalului
protectia drepturilor pacientului.

Implementarea acestor recomandari nu doar
reduce riscurile legale, dar si consolideaza increderea
intre pacient si personalul medical, contribuind la o
practicd medicala etica, sigura si responsabila.
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