Aspecte privind

malpraxisul medical si
farmaceutic




Tipuri de raspundere

Exista 5 modalitati de raspundere a personalului medical

» Raspundere penald (necesita indeplinirea calitatii de medic pentru
anumite infractiuni — Cap 4 NCP agresiuni asupra fatului)

» Rdaspundere civila

» Raspundere disciplinard profesionalda (Colegiul Medicilor, Colegiul
Farmacistilor respectiv OAMGMAMR))

» Raspundere disciplinara (dreptul muncii)

» Rdaspundere administrativd — comisia de malpraxis din cadrul DSP



Pentru a se angaja raspunderea personalului medical pentru malpraxis este
necesar sa fie indeplinite 4 conditiii:

» 1. Fapta sa fie ilicita
» 2. Fapta sa fie cauzatoare de prejudicii

» 3. Existenta unui raport de cauzalitate dintre fapta ilicita si prejudiciul pe
care il genereaza.

» 4. Vinovatia - sa fie stabilita culpa personalului medical



Dreptul pacientulul la informatie

medicald

» LEGE nr. 46 din 21 ianuarie 2003
Articolul é

Pacientul are dreptul de a fi informat asupra starii sale de sanatate, a interventiilor
medicale propuse, ariscurilor potentiale ale fiecarei proceduri, a alternativelor
existente |a procedurile propuse, inclusiv asupra neefectuarii tratamentului si
nerespectarii recomandarilor medicale, precum si cu privire la date despre
diagnostic si prognostic.

Cum se face informarea?
Articolul 8
...Infr-un limbaj respectuos, clar, cu minimizarea terminologiei de specialitate..

Informarea se poate face pe orice cale, atdf timp cat pacientul este Iamurit si
cunoaste consecintele actului medical si de asemenea consecintele neefectudrii
actului medical.



» Obligatia de informare si obligatia obfinerii acordului scris sunt obligatii
administrative ale personalului medical de rezultat, nu de mijloace sau
diligenta.

» Neobtinerea lor creaza o prezumtie de responsabilitate pentru personalul
medical.



Acordul pacientului informat

» Dacad informarea pacientului se poate face pe orice cale, si dvs ca medic,
farmacist, asistent medical v-ati asigurat ca acesta ainteles ceea ce i-ati
comunicat, acordul pacientului la interventie/tratament sau refuzul la
interventie/tratament se va lua in scris.

» Art 660 Acordul pacientului informat | Lege 95/2006

(1) Pentru a fi supus la metode de preventie, diagnostic si tratament, cu potential
de risc pentru pacient, dupa explicarea lor de catre medic, medic dentist,
asistent medical/moasd, conform prevederilor alin. (2) si (3), pacientuluii se
solicita acordul :

OBLIGATORIU — acordul pacientului informat se ia in scris! — formular prevazut in
ORD'N nr. ] 4] ] dlﬂ ]2 decembrie 20] 6, ANEXA ] privind modificarea si completarea Ordinului ministrului

sanatatii publice nr. 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XV "Raspunderea civild a personalului medical si a furnizorului
de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatdatii



ORDIN nr. 1.411 din 12 decembrie

2016 — norma de aplicare a leqil
25/2006

» Art. 8.- (1) Acordul al pacientului, necesar potrivit art. 660 din Legea
nr. 95/2006, trebuie sa contina in mod obligatoriu cel putin urmatoarele

elemenfe:o) numele, prenumele si domiciliul sau, dupd caz, resedinta pacientului; b) actul medical la care urmeazd a fi

supus; c) descrierea, pe scurt, a informatiilor ce i-au fost furnizate de catre medic, medicul dentist, asistentul medical/moasd; d)
acordul exprimat fard echivoc pentru efectuarea actului medical; e€) semndatura si data exprimarii acordului.

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


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/170974#id_artA5068

https://cmsis.ro/wp-content/uploads/2017/02/Consimtamant.pdf

Ordin MSP nr. 482/2007 | Norme metodologice de aplicare TXVI L95/2006 * Anexa 1 - Acordul pacientului informat

Formular de exprimare a acordului pacientului informat

ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

Numele si prenumele:
| 1. Datele pacientului
Domiciliul/resedinta:

Numele si prenumele:
| 2. Reprezentantul legal al

| pacientului* | Domiciliul/resedinta:

Calitatea:

3. Actul medical
(descriere)

[ 4. Au fost furnizate pacientului urmatoarele informatii in legdtura cu actul medical:
Date despre starea de sanatate

| Diagnostic

| Prognostic
Natura si scopul actului medical propus

Interventiile si strategia terapeutica propuse

Beneficiile si consecintele actului medical, insistdndu-se asupra urmatoarelor:

Riscurile potentiale ale actului medical, insistdndu-se asupra urmatoarelor:

Alternative viabile de tratament si riscurile acestora, insistandu-se asupra urmatoarelor:

Riscurile neefectudrii tratamentului

Riscurile nerespectarii recomandarilor medicale

*Se utilizeaza in cazul minorilor si majorilor fara discernamant (pentru art. 8 alin. (3)-(5) din normele metodologice).

ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 1 la normele metodologice)

Ordin MSP nr. 482/2007 | Norme metodologice de aplicare TXVI L95/2006 * Anexa 1 - Acordul pacientului informat
5. Consimtadmant pentru Pacientul este de acord cu recoltarea, pastrarea si folosirea
recoltare produselor biologice.

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 medicald, 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
*Identificat in tabelul cu personalul medical care acorda ingrijiri de sdnatate pacientului.

1) Subsemnatul, , declar cd am inteles
(numele si prenumele pacientului/reprezentantului legal)

toate informatiile furnizate de catre

(numele si prenumele medicului/asistentului medical)
si enumerate mai sus, cd am prezentat medicului/asistentului medical doar informatii adevarate si imi exprim

acordul informat pentru efectuarea actului medical.

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

I1) Subsemnatul pacient/reprezentant legal,

declar cd am inteles toate informatiile furnizate de citre

(numele si pr medicului/ lui medical care a informat pacientul)

si enumerate mai sus, cd mi s-au explicat consecintele refuzului actului medical si imi exprim refuzul pentru

efectuarea actului medical.

Data: . Ora:

Semndétura pacientului/reprezentantului legal care refuza efectuarea actului medical

Tabel cu personalul medical care ingrijeste pacientul .. R e e A A el
(numele si prenumele pacientului)
Nr.

ot Numele si prenumele

Statutul profesional

vorwoN



Malpraxisul si tfemeiul raspunderii

oentru malpraxis

» Art. 653 legea 95/2006

b) malpraxisul este eroarea profesionala savarsita in exercitarea actului
medical sau medico-farmaceutic, generatoare de asupra
pacientului, implicand raspunderea civila a personalului medical si
furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice.

(2) Personalul medical raspunde civil pentru | oroduse din eroare,
care includ si neglijenta, imprudenta sau cunostinte medicale insuficiente in
exercitarea profesiunii, prin acte individuale ih cadrul procedurilor de
preventie, diagnostic sau tratament.

Conditiile: fapta ilicita, prejudiciu, cauzalitate, culpa numai pentru diloigenta.
Pentru rezultat nu se mai analizeaza culpa.



Prejudiciul — condifie a raspunderii

civile a personalului medical

» Prejudicii patrimoniale — se includ aici orice cheltuile ocazionate de fapta
llicita a personalului medical (costul fratamentelor necorsespunzatoare si
costul fratamentelor de remediere, dispozitive medicale, deplasari, etc)

» Prejudicii nepatrimoniale sau morale — dureri fizice sau psihice; prejudicii
estetice; prejudiciu juvenil — este un prejudiciu suferit de o persoana
tanara care isi vede reduse sperantele de viata; prejudiciu de agrement
sau hedonist — consta in pierderea posibilitatilor de imbogatire spirituala
(de exemplu prin pierderea unor simturi cum este auzul, mirosul, vazul).



Importanta acordulul informat

» Raspunderea civild a personalului medical

ART. 653 alineat (3) Personalul medical raspunde civil si pentru prejudiciile ce
decurg din nerespectarea reglementarilor prezentului titlu privind
conéi_de?tialitaiea, consimtamantul informat si obligativitatea acorddrii asistentei
medicale.

Concluzie:

Pentru a fi protejati de raspundere avetiin vedere acordul informat al pacientului
in forma scrisal

ATENTIE!!

Pacientul trebuie sa fie informat, sa inteleaga ce semneaza. In caz contrar
acordul poate fi anulat de cafre instanta de judecatd. Nu folositi acest instrument
doar ca o formalitate pentru ca se poate infoarce impotriva dvs.



Cine este personalul medical?

Art. 653, alineat (1), litera a) din Legea 95/2006 prevede:

a) personalul medical este medicul, medicul stomatolog, farmacistul,
asistentul medical si moasa care acorda servicii medicale;

Art. 568 din Legea 95/2006 reglementeazd activitatile pe care le exercita
farmacistul.

Important in acest articol este alineatul (3) infrodus prin ORDONANTA DE
URGENTA nr. 45 din 31 august 2016 si care prevede ca in toate activitatile
prevazute la alin. (1) si (2) farmacistul are deplina raspundere si drept de

decizie, exercitarea acestora efectudndu-se cu drept de libera practica.



ORDIN Nr. 3.262
din 19 octombrie 2022

pentru aprobarea organizarii si functionarii unui program-pilot de vaccinare a
populatiei impotriva gripei sezoniere |la nivelul farmaciilor comunitare®)

> Art. 1-(1) Pentfru a furniza serviciul de vaccinare impofriva gripei sezoniere, in
farmaciile comunitare autorizate se pot administra vaccinurile destinate
populafiel eligibile.

» (2) Vaccinarea se va face exclusiv de catre farmacistii care au absolvit un
program postuniversitar de pregatire in vaccinarea impotriva gripei sezoniere
care sa includa si informatii privind pastrarea si monitorizarea vaccinului in
lantul de frig.

» (3) Vaccinarea se face de catre farmacistii prevazutila alin. (2) cu
respectarea Ghidului de vaccinare in farmaciile comunitare prevazut in anexa
nr. 1 la prezentul ordin.

Concluzionam ca pentru acest act medical este necesar sa obtineti acordului
informat al pacientului folosind formularul prevazut in ORDIN nr. 1.411 din 12
decembrie 2016, ANEXA 1.



ORDONANTA DE URGENTA nr. 144 din 28 octombrie 2008 (*actualizatd*) privind exercitarea

profesiei de asistent medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical

Articolul 8

>

>

(1) Activitatile prevazute la art. 6 si 7 se exercitd cu asumarea responsabilitatii asistentului medical
generalist si a moasei privind planificarea, organizarea, evaluarea si furnizarea serviciilor.

(2) Activitatile desfasurate de asistentii medicali se exercitd cu asumarea responsabilitatii privind _
planificarea, organizarea, evaluarea si furnizarea serviciilor, precum si cu privire la totalitatea actelor si
tehnicilor practicate.

Articolul 9

>

(1) Cu exceptia cazurilor de forta majora, de urgenta ori cand pacientul sau reprezentantii legali ori
numiti ai acestuia sunt in imposibilitate de a-si exprima voinfa sau consimtamantul, asistentul medical
generalist, ‘moasa si asistentul medical actioneaza respectand vointa pacientului si dreptul acestuia de
a refuza ori de a opri ingrijirile acordate.

(2) Responsabilitatea asistentului medical generalist, a moasei sau a asistentului medical inceteaza in
sifuatiain care pacientul nu respecta recomandarile sau planul de ingrijire intocmit de acestia.




Cazuistica, dosar aflat in curs de

solutionare

» Pacient minor diagnosticat cu rinoadeoidita acuta de catre medicul
pediatru. | se prescrie intre altele picaturi nazale — adminstrare nazala.
Parintii minorului se deplaseaza la o farmacie comunitara pentru a ridica
medicamentele prescrise. Din neatetentie sau graba, farmacistul de
serviciu, in loc de picaturi nazale elibereaza picaturi oftalmice.

» In urma administrarii, pacientul se simte rau si este transportat de urgenta
la spital unde se pune diagnosticul principal de otravire accidentala cu
substanta pentru picaturi oftalmice.

Se pune infrebarea daca fata de situatia de fapt ne aflam sau nu in fata unui
caz de malpraxis medico-farmaceutic...




Situatie de fapt

Familia anunta medicul de familie ca o persoana in varsta, de sex feminin, a
decedat si il roaga sa se prezinte la domiciliu pentru a elibera certificatul medical
constatator de deces.

Medicul se prezinta la domiciliu si solicita sa vada persoana decedata. Familia
anunta medicul ca se afla in pat, si este acoperita cu paturi. Inlatura paturile si la
prima vedere persoana parea sa fie decedata. Medicul nu procedeaza la
examinarea persoanei, apreciaza ca este decedata si elibereaza certificatul
medical constatator de deces.

In realitate, pacienta nu era decedata, avea doar pulsul foarte scazut si necesita
ingrijiri de urgenta.

Fata de situatia de fapt, ne aflam sau nu in fata unui caz de malpraxis medicale



Cel ce certifica decesul isi asuma in scris (certificatul medical constatatator al
decesului, CMCD) raspunderea ca persoana este decedata (la o anumita
data si loc), identificatq, iar cauzele mortii cunoscute, adica altfel spus asuma
ca poate furniza toate relatiile despre decesul acelei persoane.

DACA PERSOANA DECEDEAZA LA DOMICILIU

- Completarea CMCD revine in sarcina medicului de familie in orice zi
inclusive zilele de weekend cu exceptia indisponibilitatilor

- Medicul de pe ambulanta in cazul indisponibilitatilor medicului de familie




ATENTIE:

» 1.Sub nici o forma NU acceptati sa completati CMCD fara sa vedeti
cadavrul ( infractiunea de neglijenta in serviciu)

» 1.Sub nici o forma NU acceptati sa completati CMCD in cazul unui
cadavru care este deja imbracat

» 1.Sub nici o forma NU acceptati sa completati CMCD infr-un caz medico-
legal: moarte violenta, suspecta ori cauza mortii necunoscuta

Chemati ambulanta si politia.



CONCLUZIE

Informarea pacientului poate sa fie facuta pe orice cale.
Acordul pacientului informat se ia obligatoriu in forma scrisa.

Va recomand sa va luati acele cateva minute pentru a informa pacientul, sa
fiti siguri ca a inteles actul medical, consecintele, efecte adverse, ce se
poate intfampla daca nu urmeaza tratamentul sau recomandarile dvs.
Stabiliti o relatie de incredere cu pacientii dvs, astfel riscul de a va face o
plangere pentru malpraxis vor fi mult diminuate.



