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Rezumat

Complianta la tratament este o caracteristica a activitatii clinice ce implica deopotriva medicul si pacientul. Pe langa succesul
terapeutic care este direct legat de complianta, implicatiile juridice si etice sunt manifeste mai ales atunci cand din diverse
motive pacientul nu este compliant sau medicul nu a informat corect si complet pacientul.

Tn materialul de fatd vom prezenta principalele aspecte juridice si etice, exemplificand prin cateva din cele mai importante
articole de lege care reglementeaza acest aspect.

Cuvinte cheie: noncomplianta, acord informat, aspect legale
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Medication adherence is a characteristic of clinical activity that involves both the doctor and the patient. In addition to the
therapeutic success that is directly related to adherence, the legal and ethical implications are evident, especially when, for
various reasons, the patient is not compliant or the doctor has not informed the patient correctly and completely.

In this material, we will present the main legal and ethical aspects, exemplifying some of the most essential articles of law that

regulate this aspect.

Keywords: nonadherence, informed consent, legal aspects

Introducere

Noncomplianta la tratament are implicatii nu doar clinice,
ci si juridice si etice. In practica medicala din Romania,
legislatia subliniaza dreptul pacientului de a decide asupra
propriului tratament, dar si obligatiile medicului de a asigura
informarea si standardul de ingrijire, precum si anumite
obligatii ale pacientului fatd de actul medical.

Medicii au obligatia legala si deontologica de a oferi
ingrijiri adecvate tuturor pacientilor, inclusiv celor care se
dovedesc necomplianti, Tnsa modul de actiune trebuie sa
respecte drepturile pacientului si sa protejeze atat interesul
acestuia, cat si pe cel al medicului.

Medicul trebuie sa explice pacientului, ntr-un limbaj
accesibil, diagnosticul, optiunile de tratament, beneficiile si
riscurile fiecarei interventii, inclusiv consecintele posibile ale
nerespectarii tratamentului.

Principalele articole de lege care reglementeaza
complianta la tratament

Ordinul nr. 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
(1), prevede urmatoarele:

“Art. 8. (1) Acordul scris al pacientului, necesar potrivit
art. 660 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, trebuie sa contind in mod
obligatoriu cel putin urméatoarele elemente:

a) numele, prenumele si domiciliul sau,
regedinta pacientului;

b) actul medical la care urmeaza a fi supus;

dupa caz,
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c) descrierea, pe scurt, a informatiilor ce i-au fost
furnizate de céatre medic, medicul dentist, asistentul
medical/moaga;

d) acordul exprimat fard echivoc pentru efectuarea
actului medical;

€) semndtura si data exprimdrii acordului.

(2) Acordul scris constituie anexd la documentatia de
evidenta primara.

() In cazul pacientului minor, acordul scris se va obtine
de la péarinte ori de la reprezentantul legal sau, in lipsa
acestora, de la ruda cea mai apropiata. Prin rudd cea mai
apropiatd in sensul prezentului alineat se intelege rudele
majore care insotesc pacientul minor, pana la al patrulea
grad inclusiv.

(4) In cazul pacientului major lipsit de discerndmaént
(conform deciziei comisiei de expertizi medico-legalé
psihiatricd), acordul scris se va obtine de la reprezentantul
legal desemnat.

(5) In cazul pacientului major cu care medicul, medicul
dentist, asistentul medical/moasa nu poate comunica in
mod eficient, din pricina conditiei medicale a pacientului la
momentul la care este necesard exprimarea
consimtdmantului, acordul scris se poate obtine de la
sotul/sotia sau ruda majora cea mai apropiata a pacientului.
Prin ruda cea mai apropiata se intelege, in ordine, parintele,
descendentul, rudele in linie colaterald péna la al patrulea
grad inclusiv.

(6) Pacientului care nu poate semna din pricina unei
infirmitdti i se va solicita exprimarea verbald a
consimtdmantului pentru actul medical, medicul, medicul
dentist, asistentul medical/moasa urmand sa facd o
mentiune in acest sens pe formularul de consim{amant
informat. Pacientului care nu stie carte sau nu vede i se va
citi cu voce tare textul acordului, va fi intrebat daca acesta
reprezinta vointa sa, medicul/asistentul medical urménd sa
facd o mentiune in acest sens pe formularul de
consimtamant informat.
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(7) Acordul pacientului informat se exprima in scris, prin
completarea formularului prevazut in anexa nr. 1, care face
parte integranta din prezentele norme metodologice.

Art. 9. (1) Tn cazurile In care pacientul este lipsit de
discernamant, iar medicul, medicul dentist, asistentul
medical/moasa nu pot contacta reprezentantul legal,
sotul/sotia sau ruda majord cea mai apropiatd, datoritd
situatiei de urgenta, si nu se poate solicita nici autorizarea
autoritatii tutelare, deoarece intervalul de timp pana la
exprimarea acordului ar pune n pericol, Tn mod ireversibil,
sdndtatea si viata pacientului, persoana care a acordat
ingrijirea va intocmi un raport scris ce va fi péstrat la foaia
de observatie a pacientului, prin completarea formularului
Raport privind asistenta medicald acordatd in situatii de
urgentd, prevazut in anexa nr. 2, care face parte integranta
din prezentele norme metodologice."

Legea drepturilor pacientului (Legea nr. 46/2003) (2)
prevede expres ca Tnainte de a cere acordul pacientului
pentru un act medical, acesta trebuie informat complet; tot
astfel, refuzul pacientului trebuie sa fie unul “informat”
pentru a fi valid. Cu alte cuvinte, daca pacientul nu ia
medicamentele sau refuza o procedura, medicul are datoria
sa se asigure ca pacientul intelege clar riscurile acestui
refuz (de exemplu, agravarea bolii, complicatii, risc vital
etc.). Aceasta informare trebuie consemnata in foaia de
observatie sau in consimtamantul scris.

Legea 46/2003 stipuleaza ca pacientul are dreptul de a
refuza sau opri o interventie medical&, asumandu-si in scris
raspunderea pentru decizia sa, iar medicul trebuie sa
explice consecintele refuzului. Aceastd prevedere
protejeaza atat pacientul (care Tsi exercitd autonomia Tn
cunostintd de cauza), cat si medicul (care demonstreaza
astfel ca si-a indeplinit obligatia de informare).
Documentarea corespunzatoare a neaderentei poate fi
cruciald ulterior, in caz de litigiu, pentru a arata ca
eventualul prejudiciu a survenit din cauza nerespectarii
indicatiilor medicale de catre pacient.

Consideram utile, parcurgerea prevederilor articolelor
din Capitolul Il din Legea 46/2003 (Legea drepturilor
pacientului), referitoare la Consimtamantul pacientului.

“Capitolul  1ll Consimtdmantul
interventia medicala

Art. 13. Pacientul are dreptul sa refuze sau sé opreasca
o interventie medicald asumandu-si, in scris, rdspunderea
pentru decizia sa; consecintele refuzului sau ale opririi
actelor medicale trebuie explicate pacientului.

Art. 14. Cand pacientul nu isi poate exprima vointa, dar
este necesara o interventie medicala de urgenta, personalul
medical are dreptul sa deduca acordul pacientului dintr-o
exprimare anterioaréd a vointei acestuia.

Art. 15. In cazul in care pacientul necesitéd o interventie
medicald de urgentd, consimtdmaéntul reprezentantului
legal nu mai este necesar.

Art. 16. In cazul in care se cere consimtdmantul
reprezentantului legal, pacientul trebuie sa fie implicat in
procesul de luare a deciziei atat cat permite capacitatea lui
de intelegere.

pacientului  privind
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Art. 17. (1) Tn cazul in care furnizorii de servicii medicale
considerd cé& interventia este in interesul pacientului, iar
reprezentantul legal refuzd sa isi dea consimtamantul,
decizia este declinatd unei comisii de arbitraj de
specialitate.

(2) Comisia de arbitraj este constituitd din 3 medici
pentru pacientii internati in spitale si din 2 medici pentru
pacientii din ambulator.

Art. 18. Consimtdmaéntul pacientului este obligatoriu
pentru recoltarea, pdastrarea, folosirea tuturor produselor
biologice prelevate din corpul sédu, in vederea stabilirii
diagnosticului sau a tratamentului cu care acesta este de
acord.

Art. 19. Consimtamantul pacientului este obligatoriu in
cazul participérii sale in invatdméantul medical clinic si la
cercetarea stiinfifica. Nu pot fi folosite pentru cercetare
stiintificd persoanele care nu sunt capabile sa isi exprime
vointa, cu exceptia obtinerii consimtamantului de la
reprezentantul legal si daca cercetarea este facuta si in
interesul pacientului.

Art. 20. Pacientul nu poate fi fotografiat sau filmat intr-o
unitate medicald fard consimtdmantul sdu, cu exceptia
cazurilor in care imaginile sunt necesare diagnosticului sau
tratamentului si evitdrii suspectarii unei culpe medicale.

in mod suplimentar, si Codul de Deontologie Medicala
(3), reglementeaza aspecte privind Consimtamantul
pacientului.

“Art. 11. Acordarea si retragerea consimtamantului

(1) Nicio interventie in domeniul sdnatatii nu se poate
efectua decat dupd ce persoana vizatd si-a dat
consim{d@mantul liber si in cunostinta de cauza.

(2) In aceleasi conditii, consimtdmaéntul se poate retrage
in orice moment de persoana vizata.

(3) Dispozitiile privind retragerea consimtamantului sunt
valabile si in ceea ce priveste consimtdmantul exprimat, in
conditile legii, de altd persoand sau institutie decét
persoana respectiva.

Art. 12. Consimtaméntul in cazul minorilor

(1) Atunci cand, conform legii, un minor nu are
capacitatea de a consimii la o interventie, aceasta nu se
poate efectua fard acordul reprezentantului sau,
autorizarea unei autoritdti sau a unei alte persoane ori
instante desemnate prin lege.

(2) Medicul, in functie de vérsta si gradul de maturitate a
minorului si numai strict in interesul acestuia, poate lua in
considerare si pdrerea minorului.

Art. 13. Consimt{amaéntul persoanelor faré capacitatea de
a consimti

Atunci cand, conform legii, un major nu are, din cauza
unui handicap mintal, a unei boli sau dintr-un motiv similar,
capacitatea de a consimti la o interventie, aceasta nu se
poate efectua fard acordul reprezentantului sau ori fara
autorizarea unei autoritéti sau a unei persoane ori instante
desemnate prin lege.

Art. 14. Informarea prealabild si adecvatd a persoanei

(1) Medicul va solicita si va primi consimtdméntul numai
dupé ce, in prealabil, persoana respectivd sau cea
indreptéatitd s isi dea acordul cu privire la interventia
medicala a primit informatii adecvate in privinta scopului si
naturii interventiei, precum $i in privinta consecintelor si a
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riscurilor previzibile si in general acceptate de societatea
medicala.

(2) Pe cét posibil, medicul va urmari ca informarea s fie
adecvatd si raportatd persoanei care urmeazd s& isi
manifeste consimtamantul.

Art. 15. Lipsa consimtaméntului in situatii de urgenta

Atunci cand, din cauza unei situatii de urgentd, nu se
poate obtine consim{admantul adecvat, se va putea proceda
imediat la orice interventie indispensabild din punct de
vedere medical in folosul sénététii persoanei vizate.

Art. 16. Consimtamantul implicit

Tn interesul pacientului sunt valabile si vor fi luate in
considerare autorizérile si dorintele exprimate anterior cu
privire la o interventie medicalé de cétre un pacient care, in
momentul noii interventii, nu este intr-o stare care s& ii
permitd sa isi exprime vointa sau dacéa prin natura sa actul
medical are o succesiune si o repetabilitate specifica.”

Din punct de vedere legal, consideram ca este esential
ca medicul sa finregistreze Tn documentele medicale
situatiile in care pacientul nu urmeaza recomandarile. Dacéa
un pacient refuza internarea, tratamentul sau doreste
externare la cerere, se completeaza un formular de refuz
pe propria raspundere, semnat de pacient (sau apartinatori,
daca pacientul nu poate semna), in care se mentioneaza ca
i s-au explicat consecintele.

Chiar daca un pacient este necompliant, medicul nu are
dreptul sé il abandoneze. Codul Deontologic al Colegiului
Medicilor interzice refuzul nejustificat al asistentei medicale
si abandonarea pacientului aflat Tn nevoie, exceptand
situatii limitative prevazute de lege (de exemplu, daca
pacientul este preluat de un alt medic sau unitate, sau daca
medicul se afla el insusi intr-o situatie care ar compromite
actul medical).

Asadar, medicul trebuie s& depuna toate diligentele
pentru a-l ajuta pe pacient: sa fincerce reeducarea
pacientului privind importanta tratamentului, sa adapteze
planul terapeutic daca este cazul (de exemplu, alegand
scheme mai simple sau cu mai putine efecte adverse, care
poate vor creste complianta) si, n ultima instanta, daca
pacientul persista in noncompliantd, medicul poate solicita
consult multidisciplinar sau opinia unui coleg (pentru a se
asigura ca toate optiunile au fost epuizate).

Daca relatia medic-pacient se deterioreaza iremediabil
din cauza neincrederii sau neaderentei, medicul, cu tact si
conform prevederilor etice, poate sugera pacientului sa
solicite 0 a doua opinie sau transferul la un alt coleg, fara a-
| I1&sa inséa fir& supraveghere medicala. In situatii extreme
(ex. pacient agresiv verbal care refuza constant
tratamentul), medicul isi poate declina responsabilitatea
continuarii ngrijirii doar dupa ce se asigura ca pacientul a
fost directionat catre alt serviciu competent, conform
obligatiei de a nu abandona pacientul in pericol.

n situatia Tn care medicul curant apreciazi ci relatia
medic-pacient a fost deteriorata ireversibil, autorii apreciaza
ca in conformitate cu Art. 664 din Legea 95/ 2006 (4),
medicul poate refuza acordarea asistentei medicale atunci
cand pacientul prezinta o atitudine ostila si/sau
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ireverentioasa fatd de medic. Tnsa potrivit aliniatului (2) al
aceluiasi articol, medicul va notifica dorinta terminarii
relatiei inainte cu minim 5 zile Tnainte.

“Art. 664. (1) Atunci cand medicul, medicul dentist,
asistentul medical/moasa au acceptat pacientul, relatia
poate fi intrerupta:

a) odata cu vindecarea bolii;

b) de catre pacient;

c) de céatre medic, in urmatoarele situatii:

(i) atunci cand pacientul este trimis altui medic, furnizand
toate datele medicale obtinute, care justifica asistenta altui
medic cu competente sporite,

(ii) pacientul manifesta o atitudine ostila si/sau
ireverentioasa fata de medic.

(2) Medicul va notifica pacientului, in situatia prevazuta
la alin. (1) lit. ¢) pct. (i), dorinta termindrii relatiei, inainte cu
minimum 5 zile, pentru ca acesta s& gdseasca o alternativa,
doar in masura in care acest fapt nu pune in pericol starea
sénatatii pacientului.”

In aplicarea actului normativ, Ordinul Ministerului
Sanatatii Nr. 482/ 2007 [5], Art. 11 al. (3) si (4), mentioneaza
ca notificarea trebuie sa fie facuta in dublu exemplar, din
care un exemplar se inmaneaza pacientului sub semnatura
si unul ramane la Fisa pacientului.

Astfel, medicul este obligat sa continue minim 5 zile
relatia medic-pecient ireversibil deteriorata, si nainte de a
o intrerupe trebuie sa notifice pacientul in scris si sa
ataseze in Foaia de Observatie Clinica Generala aceasta
Notificare, iar un exemplar sa i-l inmaneze pacientului, si
ideal pacientul sa semneze de primire Tn Foaia de
Observatie Clinica Generala.

Daca noncomplianta pacientului reprezintd un risc nu
doar pentru sine, ci si pentru societate, medicul are si
obligatii legale speciale. Un exemplu este tuberculoza (TB)
cu bacili multidrog-rezistenti: legislatia prevede c& pacientii
cu TB activa contagioasa care isi intrerup tratamentul pot fi
supusi masurilor de izolare si tratament fortat, prin decizie
de s&n&tate public, dat fiind pericolul epidemiologic. Tn
astfel de cazuri, medicul curant trebuie sa anunte
autoritatile de sanatate publica si sa colaboreze cu acestea
pentru aplicarea legii (Legea tuberculozei nr. 302/2018
prevede internarea obligatorie in anumite conditii) (6).

Alt caz este sanatatea mintala: conform Legii 487/2002
(republicata) (7) privind sanatatea mintald, un pacient cu
tulburare psihica severa poate fi internat si tratat fara
consimtamant (internare nevoluntara) doar daca reprezinta
un pericol iminent pentru sine sau pentru alte persoane, si
numai in urma unei proceduri legale avizate de o comisie
de psihiatrie.

Astfel de exceptii sunt strict reglementate si nu trebuie
confundate cu situatia generala, regula de baza raméane ca
orice pacient cu discernamant are dreptul sa refuze
tratamentul, chiar si cu riscul de a-si pune viata in pericol,
iar medicul trebuie sa respecte decizia, dupa o informare
corespunzatoare.
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Noncomplianta pacientului si implicatiile in caz de
malpraxis

O intrebare importanta pentru medici este in ce masura
pot fi trasi la raspundere pentru un rezultat nefavorabil
aparut pe fondul neaderentei pacientului. Jurisprudenta si
normele legale din Romania tind sa recunoasca faptul ca
medicul nu poate garanta vindecarea, iar responsabilitatea
sa este una de diligenta (de mijloace), nu de rezultat.

Daca un pacient sufera o complicatie grava, este acel
prejudiciu imputabil medicului? Raspunsul general: nu,
atata vreme cat medicul poate dovedi ca si-a indeplinit
obligatile (a pus diagnosticul corect, a prescris terapia
optim&, a informat pacientul si a monitorizat in limitele
rezonabile evolutia).

Din punct de vedere legal, Codul Civil (8) prevede
conceptul de “culpa comuna” in raspunderea civila
delictuala. Conform art. 1.371 din Noul Cod Civil, daca
victima (pacientul) a contribuit prin actiunile sau omisiunile
sale la producerea sau agravarea prejudiciului, cel chemat
in judecata (medicul) va raspunde doar pentru partea de
prejudiciu pe care a cauzat-o el.

Cu alte cuvinte, daca pacientul nu a urmat indicatiile
medicale si acest fapt a contribuit la raul suferit,
raspunderea medicului poate fi diminuata proportional sau
chiar inlaturatd. Tn practica, in cazurile de malpraxis
analizate, deseori aparatori ai medicilor invoca culpa
pacientului.

Totusi, este esential de subliniat: pentru ca aceasta
aparare sa fie eficienta, medicul trebuie sa aiba documentat
procesul de informare si lipsa de complianta a pacientului.
Un refuz al tratamentului care nu a fost consemnat, sau un
pacient care sustine ca “nu i s-au explicat riscurile”, poate
duce la interpretarea ca refuzul sau nu a fost cu adevarat
informat, situatie in care vina poate reveni tot medicului.
Astfel, neglijenta in comunicare si documentare poate
transforma un caz fara culpd medicala intr-un caz de
raspundere.

in plan penal, dacad pacientul necompliant suferd o
vatamare corporala sau deces si se formuleaza plangere de
malpraxis, anchetatorii si judecatorii vor analiza legatura de
cauzalitate si vinovatia. Pentru angajarea raspunderii
penale a medicului (ex. infractiunea de vatdmare din culpa
sau ucidere din culpa medicald), trebuie dovedit ca medicul
a fincalcat grav protocoalele sau obligatile sale si ca
aceasta incalcare a fost cauzal direct al prejudiciului.

Daca pacientul nu a urmat tratamentul indicat, lantul
cauzal poate fi intrerupt de comportamentul pacientului
insusi. Desigur, situatiile pot fi nuantate: de exemplu, un
medic care nu adapteaza dozele tratamentului dupa ce
pacientul nu-l tolereaza si il intrerupe, ar putea fi considerat
partial responsabil pentru lipsa rezultatului (daca nu a
propus alternative). Tnsa, in principiu, noncomplianta
pacientului este un factor exonerator sau favorizant
important: asa cum arata si practica judiciara, in evaluarile
de malpraxis se tine cont de imprejurarea ca pacientul nu a
respectat recomandarile, acest lucru putand duce fie la
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respingerea actiunii in despagubiri, fie la reducerea
cuantumului despagubirilor acordate.

Pentru a se proteja legal, medicul trebuie:

- sa informeze complet pacientul si sa obtina
consimtamantul/ refuzul in scris (pentru a demonstra ca
decizia pacientului a fost una informata);

- sa documenteze in fisa pacientului orice
neconcordanta (prezentari intarziate la control, inaderenta
la medicatie, refuz de investigatii etc.);

- sa continue oferirea de ingrijiri conform obligatiilor
profesionale, chiar si pacientilor noncomplianti, facand tot
posibilul sa le castige cooperarea, sau macar sa le asigure
o alternativa (trimitere la alt specialist, implicarea familiei,
suport psihologic etc.);

- in caz de acuzatie de malpraxis, sa poata demonstra
ca a actionat legea et arte, iar prejudiciul a survenit
independent de conduita sa (de exemplu, din cauza
neglijentei pacientului fatd de propria sanatate).

Concluzii
in concluzie, drepturile pacientului (la informare,
consimtamant, tratament corespunzator) sunt ferm

garantate prin lege, pacientul are ultimul cuvant privind
interventiile asupra propriului corp. Autonomia sa este
suverand, iar medicul trebuie sd o onoreze. Pe de alta
parte, exista si responsabilitati ale pacientului fata de actul
medical: odata ce a ales un anumit parcurs terapeutic, are
datoria fata de sine Tnsusi sa-1 urmeze, iar daca decide sa
nu il urmeze, nu poate imputa medicului consecintele.

Medicul, la radndul sau, are obligatia sa faca tot posibilul
pentru a-1 ghida, dar nu il poate forta, rolul lui este de
partener si sfatuitor, nu de executor al unei vointe proprii.
Acest echilibru juridic incearca sa protejeze atat dreptul la
viatd si sanatate, cat si dreptul la libertate personala a
pacientului.

n final, complianta la tratament rdmane o provocare
pluridimensionala in sistemul de sanatate din Romania, iar
medicii trebuie sa fie constienti atat de aspectele clinice, céat
si de cele legale ale acesteia.

Mesajul esential pentru profesionistii din domeniu este
sa promoveze o comunicare empatica si clara cu pacientii,
sa foloseasca toate mijloacele pentru a creste aderenta
(educatie, simplificarea terapiei, implicarea familiei) si sa Tsi
protejeze actul medical printr-o buna documentare.

in acelasi timp, cunoasterea cadrului legal, drepturile
pacientului, obligatile deontologice si normele privind
consimtamantul, ofera medicilor siguranta ca pot naviga
etic si juridic situatiile dificile cu pacienti noncomplianti, fara
a-si compromite nici jurdmantul profesional, nici propria
protectie legala.
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