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Introducere

In prezenta lucrare am analizat conceptul de consimtimant informat dintr-o perspectiva
bioeticd si juridica, evidentiind rolul sau dual ca proces decizional si instrument administrativ in
contextul medical si al cercetarii pe subiecti umani. Consimtamantul informat este examinat ca o
institutie juridica distincta in curs de constituire in dreptul medical international, creata pentru a
garanta respectarea drepturilor pacientilor si ale subiectilor de cercetare, in special in situatii care
implica o potentiala restrangere a libertitilor individuale®.

Metodologia de cercetare adoptatd include analiza monograficd, comparativa si
jurisprudentiald, cu accent pe practica Curtii Europene a Drepturilor Omului si legislatia nationala si
internationala relevanta. Studiul abordeazd evolutia istoricd a conceptului, particularititile sale in
raport cu consimtamantul general din dreptul civil si implicatiile sale etice si juridice.

Tn cadrul acestei lucrari am adus o serie de contributii in clarificarea naturii juridice a
consimtamantului informat ca act unilateral specific domeniului medical, distinct de 0 simpla
conditie de validitate a actului juridic asa cum este vazut consimtamantul in dreptul civil. Se
evidentiazd tensiunea potentiald intre rolul decizional si cel administrativ al consimtamantului
informat in practica medicala.

Am analizat, de asemenea, forme alternative de consimtamant utilizate atunci cand obtinerea
consimtamantului informat standard nu este posibild, precum si limitele acestora. Am examinat
relatia dintre autonomia pacientului ca valoare etica centrald si practica obtinerii consimtdmantului
informat, in contextul drepturilor fundamentale ale omului.

In lucrarea de fati am abordat si problematica culpei medicale din perspectiva
contractualistd, coreland-o cu dreptul pacientului la informare si potentialele vicii de consimtdmant.
A fost subliniata importanta consimtamantului informat ca instrument multidimensional de protectie
juridicd a dreptului la viata si la viata privata, atat in dreptul international, cat si n cel national.

In cadrul lucrarii facem o distinctie intre conceptele de libertate si autonomie, fundamentala
pentru interpretarea si aplicarea normelor juridice in sfera medicald. Studiul ofera o analiza
comprehensiva a consimtdmantului informat, evidentiind complexitatea sa juridicd si eticd in
contextul medical contemporan si al cercetarii pe subiecti umani, propunand totodatd directii de

imbundtatire a cadrului legislativ si a practicilor curente.

! Ruth R. Faden, Tom L. Beauchamp, A History and Theory of Informed Consent, Oxford University Press, New York,
SUA, 1986, p.55
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O contributie semnificativa a lucrarii 0 vedem constand in analiza paraleld a evolutiei
consimtdmantului informat in domeniul medical si in dreptul consumatorului. Este identificatd o
tendintd comund de protejare a drepturilor individuale in raport cu entitdtile juridice mai puternice,
reflectdnd o tranzitie de la modelul autonomiei contractuale catre un model mai nuantat, care

recunoaste dezechilibrele de putere inerente Tn anumite relatii juridice.

Capitolul I. Fundamente axiologice si normative ale consimtimantului

informat

Consimtamantul informat constituie fundamentul axiologic si normativ al protectiei
drepturilor omului in context medical si al cercetarii biomedicale, evoluand de la o simpld notiune
de drept civil la un instrument esential n protectia drepturilor omului.

Examinand originile filosofice ale conceptului de autonomie, se poate trasa o linie de la
gandirea kantiand, care postuleaza autonomia ca sursd a demnitatii umane, pand la interpretarile
contemporane care incorporeaza elemente din teoriile post-kantiene si utilitariste. Putem evidentia
tranzitia de la o viziune transcendentald a autonomiei la una care ia n considerare factori contextuali
precum emotiile, valorile personale si circumstantele sociale in procesul decizional.

In contextul bioetic, subliniem importanta principiului respectului pentru autonomia
individului, coroborat cu alte principii fundamentale precum beneficienta, non-vitdmarea si
dreptatea distributiva. Aceasta abordare multidimensionald reflectd complexitatea deciziilor in
domeniul medical si al cercetdrii biomedicale. Libertatea este conceptualizatd ca absenta
constrangerilor externe, in timp ce autonomia implica capacitatea de decizie rationala si asumarea
responsabilitatii pentru deciziile luate.

Consimtamantul informat este prezentat ca o expresie juridica a autonomiei, reprezentand un
act unilateral prin care pacientul sau subiectul cercetarii isi exprima acordul pentru o interventie
medicald sau participarea la un studiu. Acest instrument juridic depdseste simpla formalitate
procedurala, constituind un proces complex de comunicare si deliberare intre pacient si profesionist.

Am acordat 0 atentie deosebita evolutiei conceptului de consimtamant informat in dreptul
international cat si in cel european si, in mod particular, in cel al Uniunii Europene. Am analizat
instrumentele juridice cheie din sistemul international de protectie e drepturilor omului, precum
Carta Natiunilor Unite (1945) si Declaratia Universalda a Drepturilor Omului (1948), Pactul
International cu privire la Drepturile Civile si Politice si Pactul International cu privire la Drepturile

Economice, Sociale si Culturale (ambele din 1966), Conventia ONU impotriva torturii ori Conventia
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ONU cu privire la drepturile persoanelor cu dizabilitati, Declaratia de la Helsinki. Pentru o
exemplificare a cerintelor etice si juridice cu privire la consimtdmantului informat in practica
biomedicald, redam cateva astfel de solicitari, asa cum rezultd acestea din declaratia de la Helsinki
(din 1964) dar si din actualizarile aduse de conferintele Organizatiei Mondiale a Sanatatii din 1964
pana in 2024.

Printre principiile etice prezente in cuprinsul acestei Declaratii enumeram:

» Respectul pentru subiecti: acest lucru inseamnd ca participarea acestora la cercetare
trebuie sd fie voluntard, bazatd pe consimtdmant informat. Informatiile pe care
subiectul trebuie sd le primeascd In mod obligatoriu sunt referitoare la scopul si
procedurile cercetarii, riscurile si beneficiile implicate — atat pentru sine cat si pentru
evolutia stiintificd in general. Trebuie de asemenea prezentate posibilele stiri de
disconfort ce ar putea aparea, atdt in timpul deruldrii cercetdrii cat si In perioada
ulterioara. Afilierea institutionala a cercetatorilor si respectiv sursele de finantare ale
proiectului de cercetare trebuie de asemenea prezentate participantilor, mai degraba
din motive etice — evitarea conflictului de interese decat de protectia unor drepturi
ale omului. Dreptul persoanei de a refuza sa participe la cercetare ori de a se retrage
din aceasta la orice moment trebuie in mod clar prezentat subiectului.

» Beneficiul si riscurile implicate de cercetare: Pentru ca o cercetare care implica
subiecti umani sa fie acceptabila din punct de vedere etic, aceasta trebuie sa aiba un
potential de beneficii semnificative pentru sdnatate — vorbim aici atat de sanatatea
participantilor la cercetare, cat mai ales potentialilor viitori beneficiari ai rezultatelor
cercetarii, 1ar riscurile asumate de participanti sd fie minimizate si sa fie justificate
prin beneficiile anticipate.

» Revizuirea etica: Studiile trebuie sa primeasca un accept din partea unui comitet de
eticd independent, care sa se asigure in cursul evaludrii cu privire la respectarea
standardelor etice si protejarea drepturilor subiectilor.

» Securitatea subiectilor: Prioritatea bunastarii si a securitatii subiectilor pe intreaga
durata a cercetdrii este esentiala, existand pentru cercetatori obligatia de a interveni in
cazul in care efecte adverse sunt semnalate, eliminand participantul la cercetare care
manifesta respectivele efecte adverse, ori chiar oprind imediat intreaga cercetare daca

situatia o impune.



» Onestitatea publicarii si diseminarii rezultatelor: Indiferent daca sunt pozitive ori
negative, rezultatele nu trebuie ascunse comunitatii stiintifice. Acestea trebuie
publicate pentru a contribui la avansul cunostintelor medicale si pentru a asigura
transparentaZ.

Consimtamantul informat reprezintd de asemenea un element important pentru protectia
autonomiei individului si a protectiei dreptului la viatd si demnitate in sistemul Consiliului Europei,
evidentiat in acte normative precum Conventia de la Oviedo dar si in protocoalele la Conventia
Europeand a Drepturilor Omului si, implicit, in hotarari particulare ale Curtii Europene ale
Drepturilor Omului analizate n lucrare.

Pentru exemplificare, prezentam cateva aspecte referitoare la consimtimantul informat,
cuprinse in Conventia de la Oviedo. Adoptata in 1997, aceasta reprezintd un document fundamental
in protectia drepturilor omului si a demnitatii umane in domeniul biomedical si al cercetarilor pe
subiecti umani. Principiile cheie ale conventiei includ:

1. Primatul fiintei umane asupra intereselor stiintifice sau societale.

2. Accesul echitabil la asistentd medicala de calitate.

3. Obligativitatea consimtamantului informat si liber pentru interventii medicale si cercetari.

4. Protectia speciald a persoanelor vulnerabile (minori, persoane cu dizabilitati mentale).

5. Interzicerea discriminarii pe baza patrimoniului genetic.

6. Prohibitia utilizdrii corpului uman sau a organelor pentru profit.

Conventia stipuleazd cd orice interventie medicald necesitd un consimtdmant liber si
informat, exprimat in scris. Informatiile furnizate trebuie sa fie complete, corecte si adaptate
nivelului de intelegere al persoanei. Participarea la cercetdri trebuie sa fie voluntard, iar proiectele de
cercetare trebuie sa fie avizate de comisii de etica.

Documentul introduce conceptul de consimtdmant informat ca act juridic distinct, menit sa
protejeze drepturile pacientilor si participantilor la cercetare. Conventia abordeaza si aspecte
specifice precum:

- Interzicerea credrii de embrioni umani pentru experimente.

- Limitarea prelevarii de organe de la persoane incapabile de a consimti.

- Reglementarea donarii post-mortem de organe.

2 Scott Y. H. Kim, Franklin G. Miller, ,,Informed Consent for Pragmatic Trials. The Integrated Consent Model", in New
England Journal of Medicine, vol. 370, nr. 8/2014, pp. 769-772.
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La nivelul Uniunii Europene, a fost prezentatda Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii
Europene, din perspectiva modului in care acestea au contribuit la consolidarea consimtamantului
informat ca instrument de protectic a drepturilor omului in contextul medical. Termenul
consimtamdnt are o prezentd singulara in cadrul Cartei, in contextul art.3. alin.2, lit. a) din Titlul 1 —
Demnitatea. Termenul de consimtdmant apare in contextul discutiei cu privire la dreptul la
integritatea persoanei, fiind consacrat in mod imperativ consimtamantul liber si in cunostintd de
cauza al persoanei interesate. Ideea de consimtdmant apare 1n contextele medicinei si biologiei.

Analizand critic abordarea contractualistd a relatiei medic-pacient argumentam ca, desi
exista elemente contractuale, consimtamantul informat transcende aceasta perspectiva. Subliniem
natura sa de act juridic unilateral, care std la baza instituirii unui raport de tip contractual, fara a se
confunda cu acesta. Aceasta distinctie este esentiald pentru intelegerea corectd a naturii juridice a
consimtamantului informat si a implicatiilor sale practice.

Evidentiem 1n lucrare importanta caracterului voluntar al consimtdmantului informat,
subliniind necesitatea absentei oricdrei forme de constrangere sau influenta nejustificata. Realizdm 0
comparatie cu consimtdmantul clasic din dreptul civil, aritdnd cd 1n cazul consimtdmantului
informat, sarcina probei privind validitatea consimtamantului revine profesionistului medical sau
cercetatorului.

In capitol exploram, de asemenea, problematica consimtamantului in situatii speciale, cum ar
fi cazurile de urgenta medicald sau participarea la cercetdri a persoanelor vulnerabile. Subliniem
necesitatea unui echilibru intre respectarea drepturilor individuale si imperativele medicale sau
stiintifice, evidentiind complexitatea acestor situatii din perspectiva juridica si etica.

In ceea ce priveste legislatiile statelor, am analizat comparativ abordarile din diferite sisteme
juridice, cu accent pe Franta, Marea Britanie si Republica Moldova. Remarcam diferentele in
conceptualizarea si implementarea consimtdmantului informat, reflectand traditiile juridice si
culturale distincte ale acestor tari.

Consimtamantul informat a evoluat de la un simplu concept de drept civil la un tip particular
de act juridic complexa, specific domeniului medical si cercetdrii biomedicale. Aceasta evolutie a
conceptului de consimtdmant informat reflectd o schimbare fundamentala 1n abordarea relatiei dintre
pacient/subiect si profesionistul medical/cercetator, inlocuind modelul paternalist cu unul centrat pe
autonomia si autodeterminarea individului.

Se cere subliniata importanta adaptarii continue a cadrului juridic si etic al consimtamantului
informat la provocdrile contemporane, inclusiv cele aduse de noile tehnologii medicale si de
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cercetare. Trebuie evidentiata necesitatea unui echilibru intre protectia drepturilor individuale si
facilitarea progresului medical si stiintific, subliniind rolul crucial al consimtamantului informat in

asigurarea acestui echilibru.

Capitolul II. Sanatatea si raporturile juridice in sanatate

Din perspectiva raporturilor juridice in domeniul sanatatii, consimtdmantul informat
reprezintd instrumentul central in protectia drepturilor pacientilor si participantilor la cercetari
biomedicale.

Sénatatea este definitd in contextul juridic ca un drept fundamental al fiintei umane, ocrotit
atat de legislatia interna, cat si de cea internationald. Definitia Organizatiei Mondiale a Sanatatii
extinde conceptul de sdndtate dincolo de simpla absentd a bolii, incluzdnd starea de bine fizica,
mentald, sociald si spirituald. Aceastd abordare holistica are implicatii semnificative asupra modului
in care sunt conceptualizate si reglementate raporturile juridice in domeniul sanatatii.

Raportul juridic medical poate fi analizat ca o relatie sociala complexa, reglementatd de
norme juridice, in care partile implicate - medic si pacient - sunt titulari de drepturi si obligatii
reciproce. Poate fi evidentiatd 0 tensiune existenta intre perspectiva contractualista asupra relatiei
medic-pacient si perspectiva care priveste aceasta relatie ca izvorand doar din obligatia legala de a
oferi tratament. Desi exista elemente contractuale in furnizarea serviciilor medicale, activitatea
medicald este in esentd una profesionald, reglementata atait de Codul civil, cat si de legislatia
specificd. Raportul juridic medical contine atat drepturi subiective, cat si obligatii corelative pentru
ambele parti implicate, de aici natura contractualista — care insd se contrapune pe de o parte cu
caracterul unilateral al actului juridic al consimtdmantului informat si, pe de alta parte, cu lipsa
obligatiei medicului de a trata pacientul In maniera doritd de acesta ci In conformitate cu bunele
standarde profesionale si obligatii legale. Obtinerea consimtamantului informat este, pe de alta parte,
un proces si nu doar un act juridic, acesta din urma reprezentand doar consfintirea unilaterala a
rezultatului procesului de informare-deliberare.

O atentie deosebita este acordata conceptului de inviolabilitate a corpului uman si dreptului
individului de a dispune de propriul corp. Se analizeaza limitele acestui drept, precum si exceptiile
permise in scop medical sau religios. Tn acest context, am abordat si aspecte controversate precum
chirurgia esteticd, practicile eugenice si editarea genetica, subliniindu-Se necesitatea unor

reglementari clare In aceste domenii emergente.



Consimtamantul informat este prezentat ca un instrument juridic esential In protectia
drepturilor pacientului, depasind simpla functie de exonerare a medicului de raspundere si reprezinta
o garantie a respectarii autonomiei pacientului si a dreptului sau la autodeterminare. Exista diverse
forme de autonomie - rationala, expresiva, relationala - si fiecare dintre acestea reprezinta un mod n
care acestea influenteaza procesul de obtinere a consimtamantului informat.

Analiza istorica a evolutiei conceptului de consimtamant informat porneste de la
jurisprudenta americand de la inceputul secolului XX si culminand cu Codul de la Niirnberg si
dezvoltarile ulterioare. Bioetica si biodreptul actual evidentiaza trecerea de la o abordare paternalista
a raportului medical la una centratd pe autonomia pacientului si respectarea drepturilor sale
fundamentale.

Una din cele mai importante provocari in implementarea consimtdmantului informat 0
constituie necesitatea adaptarii informatiilor la nivelul de intelegere al pacientului si efortul cadrului
medical de a se asigura ci pacientul ia o decizie cu adevirat informata si voluntara. In acest context,
evidentiem importanta consimtamantului informat ca si proces continuu, nu doar ca act
administrativ punctual.

Problematica raspunderii medicale poate fi abordatd prin analiza diferentei dintre obligatia
de rezultat si cea de diligentd in actul medical putdndu-se argumenta ca, in general, obligatia
medicului este una de mijloace, nu de rezultat, cu exceptia unor situatii specifice precum chirurgia
estetica. Acest lucru are implicatii concrete asupra evaluarii malpraxis-ului medical si a culpei
profesionale.

O atentie speciala trebuie acordata dreptului pacientului la informare si obligatiei corelative a
medicului de a informa, creionandu-se limitele acestui drept, precum si situatiile in care medicul
poate retine anumite informatii in interesul terapeutic al pacientului. Trebuie subliniata importanta
unei comunicari eficiente si adaptate intre medic si pacient pentru asigurarea unui consimtamant cu
adevarat informat.

Abordand aspectele legate de dreptul la viata privata si la demnitatea persoanei in contextul
medical, se impune a fi discutate problemele legate de confidentialitatea datelor medicale si limitele
n care acestea pot fi divulgate, precum si situatiile in care interesul public poate justifica o ingerinta
in viata privatd a pacientului, cum ar fi In cazul unor amenintari la adresa sanatatii publice.

Prin analiza jurisprudentei relevante a Curtii Europene a Drepturilor Omului in materie de
consimtamant informat si dreptul la viata privatd in contextul medical pot fi evidentiate cazuri
semnificative care au contribuit la clarificarea si dezvoltarea doctrinei in acest domeniu, marcand
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complexitatea raporturilor juridice Tn domeniul sdnatatii si importanta cruciald a consimtamantului
informat ca instrument de protectie a drepturilor pacientului. Se justifica astfel necesitatea unei
abordari echilibrate, care sa tind cont atat de autonomia pacientului, cat si de obligatiile profesionale
ale medicului si interesul public 1n sdnatate.

Pledam pentru o intelegere nuantata a consimtadmantului informat, care sa depaseasca simpla
formalitate administrativd si sd devind un proces dinamic, adaptat nevoilor si capacitatilor
individuale ale pacientilor, precum pentru importanta educatiei continue atat a personalului medical,
cat si a pacientilor, pentru a asigura o implementare eficientd a principiilor consimtamantului
informat in practica medicala.

Trebuie evidentiata necesitatea unei continue adaptari a cadrului legal si etic la evolutiile din
domeniul medical si biotehnologic, pentru a asigura o protectie adecvatd a drepturilor pacientilor in
fata noilor provocari si dileme etice. Viitoarele dezvoltari in domeniul dreptului medical ar trebui sa
se concentreze pe gasirea unui echilibru intre autonomia pacientului, responsabilitatea profesionala a

medicului si interesul public in sanatate.

Capitolul 111 Consimtidmantul informat in contexte non-terapeutice

O analiza a consimtamantul informat in contexte non-terapeutice am realizat-o examinand
implementarea acestui concept in diverse institutii medicale si extinzand discutia cdtre alte domenii
unde se aplica principii similare consimtamantului informat.

Analiza formularelor de consimtdmant informat utilizate in institutiile medicale romanesti a
evidentiat o serie de inconsistente si probleme in implementarea acestui instrument juridic,
constatandu-se o tendinta predominanta de abordare administrativ-birocraticd, cu accent pe protectia
institutiei medicale si a personalului medical impotriva potentialelor litigii, in detrimentul interesului
real al pacientului. Multe formulare reflectd o atitudine paternalista, solicitand pacientilor sa acorde
o incredere aproape nelimitatd medicului, uneori chiar dincolo de limitele consimtamantului
exprimat.

Tn domeniul Ingrijirilor paliative, am identificat probleme specifice legate de includerea unor
prevederi obligatorii referitoare la ordinul de neresuscitare Tn contractul de servicii, ridicand
intrebari etice si juridice privind respectarea dreptului pacientului la autodeterminare.

Extinderea modelului de consimtdmant informat in contexte non-terapeutice reflecta o
tendintd mai largd de medicalizare a vietii sociale si de formalizare a relatiilor interumane. Acest

fenomen se manifestd inclusiv in reglementarea relatiilor interpersonale, cum ar fi in sfera vietii
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sexuale, ridicand intrebdri cu privire la limitele aplicabilitdtii conceptului de consimtdmant informat
n afara domeniului medical.

In sfera cercetirii biomedicale, consimtamantul informat se contureazi ca un instrument
esential de protectic a drepturilor participantilor la cercetare. Se observd o tendintd catre
standardizarea internationald a practicilor etice si juridice asociate cercetdrilor pe subiecti umani, cu
accent pe voluntarietatea participarii, informarea completa si protectia grupurilor vulnerabile.

Putem argumenta emergenta unui ,,drept al cercetdrii" ca ramurd specializatd, subliniind
necesitatea unor reglementari specifice, in special in ceea ce priveste asigurarea intelegerii reale a
informatiilor de catre participanti. In acest context, etica cercetirii devine parte integranti a acestui
drept, alaturi de elemente de protectie a proprietatii intelectuale si de responsabilitate stiintifica.

Evolutia tehnologica rapida, in special in domeniul Inteligentei Artificiale, genereaza noi
provocari privind protectia datelor cu caracter personal si respectarea dreptului la viata privata. Desi
Regulamentul General privind Protectia Datelor (GDPR) oferd un cadru general, consideram ca
acesta trebuie adaptat si extins pentru a face fata noilor realitati tehnologice.

In contextul GDPR, se argumenteazi ci, desi termenul "consimtimant informat" nu este
utilizat explicit, principiile care stau la baza acestuia sunt reflectate in cerintele pentru un
consimtamant valid. Dorim sa subliniem necesitatea unei abordari mai nuantate si cuprinzatoare a
consimtamantului, in special in ceea ce priveste identitatea digitala si protectia mpotriva
manipuldrii acesteia prin intermediul tehnologiilor emergente.

Pleddm pentru o abordare mai nuantatd a consimtamantului informat, care sa tind cont de
complexitatea crescanda a prelucrarii datelor prin intermediul sistemelor de Inteligenta Artificiald si
de potentialul impact asupra vietii private si identitatii individului. Sugerdm adoptarea unui model
de consimtdmant informat analog celui din domeniul medical, adaptat la specificul protectiei datelor
si utilizarii tehnologiilor emergente.

Formulam o propunere de lege ferenda vizand modificarea si completarea Legii 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii. Principalele modificari propuse includ:

1. Instituirea unui timp de reflectie obligatoriu intre informarea pacientului si obtinerea
consimtdmantului.

2. Disjungerea consimtdmantului terapeutic de alte forme de consimtdmant solicitate
pacientului.

3. Solicitarea unui consimtamant specific pentru fiecare act terapeutic, cu exceptia situatiilor
de urgenta.
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Aceste modificari sunt justificate prin necesitatea asigurdrii unei decizii informate si
voluntare din partea pacientului, evitarea presiunilor psihologice si emotionale, si prevenirea erorilor
de interpretare ale limitelor consimtdmantului. Propunerea legislativa urmareste alinierea la cele mai
actuale practici internationale si Tmbunatdtirea comunicarii medic-pacient, farda a compromite
eficienta procedurilor in situatii de urgenta.

Ca nota concluziva, subliniem ca, in contextul renuntarii voluntare si partiale la exercitarea
unor drepturi in favoarea unor beneficii tehnologice sau sociale, este esential ca aceastd renuntare sa
se bazeze pe un consimtdmant informat adecvat. Responsabilitatea informarii si a probarii acesteia
ar trebui sa revina entitdtii In favoarea careia se acorda consimtdmantul, asigurand astfel o protectie
reald a drepturilor fundamentale ale individului intr-o societate din ce in ce mai digitalizatd si

interconectata.

Concluzii generale

Lucrarea de fatd analizeazd in profunzime conceptul de consimtamant informat, evidentiind
evolutia sa de la o simpla formalitate procedurala la un instrument complex de protectie a drepturilor
omului, cu aplicabilitate primordialda in domeniul medical si al cercetdrii biomedicale. Subliniem
natura duald a consimtdmantului informat, atat ca proces de informare si decizie, cat si ca instrument
administrativ cu valoare juridica.

O constatare fundamentald a studiului este transformarea consimtamantului informat intr-0
practica juridico-sociala distincta, derivata din consimtamantul clasic din dreptul civil, dar adaptata
la specificul relatiilor din domeniul medical si al cercetdrii pe subiecti umani. Aceastd evolutie
reflecta o recunoastere crescanda a importantei autonomiei individuale si a necesitdtii de a echilibra
relatiile de putere intre profesionisti si beneficiarii serviciilor lor.

Consimtamantul informat reprezinta un act juridic unilateral, prin care subiectul isi exprima
acordul informat pentru interventii care pot afecta integritatea sa corporala sau chiar viata, in scopul
realizarii unui drept considerat superior, cum ar fi dreptul la sdnatate. Aceastd conceptualizare
extinde aplicabilitatea consimtdmantului informat dincolo de sfera medicala, catre alte domenii unde
sunt implicate drepturi fundamentale precum demnitatea sau viata privata.

O contributie semnificativa a lucrdrii consta in analiza criticd a practicilor de obtinere a
consimtdmantului informat in institutiile medicale din Romania. Au fost identificate discrepante

intre standardele internationale si practica locald, evidentiind tendinta de a trata consimtamantul
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informat mai degraba ca un instrument de protectie a medicului Impotriva acuzatiilor de malpraxis,
decat ca un mecanism de garantare a drepturilor pacientului.

Lucrarea propune o reconceptualizare a consimtdmantului informat in contextul evolutiilor
tehnologice contemporane, in special in era digitala si a inteligentei artificiale. Se subliniaza
necesitatea adaptdrii practicilor de obtinere a consimtdmantului la noile realitati tehnologice si
sociale, inclusiv In domenii precum telemedicina si utilizarea biobancilor.

Un aspect inovator al cercetdrii i1l constituie propunerea unui model de consimtamant
dinamic, adaptat la contextul tehnologic actual. Acest model ar permite o mai bund protectie a
subiectilor, In special in situatiile in care existd o suprapunere intre participarea la cercetdri si
protectia datelor cu caracter personal.

Evidentiem importanta intelegerii consimtdmantului informat nu doar ca expresie a
autonomiei rationale, ci si ca manifestare a autonomiei expresive si relationale a subiectului. Aceasta
abordare nuantatd recunoaste complexitatea procesului decizional in contextul medical, ludnd in
considerare factori precum valorile personale, contextul social si cultural al pacientului.

O contributie teoretica importanta a lucrarii consta in clarificarea relatiei dintre autonomie ca
valoare eticd centrald 1n practica medicald si consimtamantul informat ca instrument de realizare a
acestei valori si a modului in care consimtamantul informat serveste la protejarea unor drepturi
fundamentale precum dreptul la viata, la sandtate si la integritate corporald, analizand in acelasi timp
limitele si limitarile acestor drepturi in contextul ingrijirilor medicale si al cercetarii.

Lucrarea aduce in discutie si problematica consimtamantului in situatii speciale, cum ar fi
ingrijirile paliative sau terapiile genetice. Se subliniazd necesitatea unei abordari nuantate a
consimtamantului in aceste contexte, care sd tina cont de aspecte precum neinversunarea terapeutica,
ordinul de neresuscitare sau implicatiile pe termen lung ale interventiilor genetice.

Un aspect critic identificat in lucrare este tendinta de formalizare excesiva a
consimtdmantului informat, care riscd sa-l reduca la o simpla procedurd administrativa, In
detrimentul scopului sdu fundamental de protectie a drepturilor pacientului, argumentandu-se
necesitatea mentinerii unui echilibru intre aspectele formale si substantiale ale consimtamantului
informat.

Propunerea de lege ferenda formulatd in lucrare vizeaza modificarea si completarea Legii
95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii. Principalele modificari propuse includ instituirea
unui timp de reflectie obligatoriu intre informarea pacientului si obtinerea consimtamantului,
separarea consimtamantului terapeutic de alte forme de consimtdmant si inlocuirea
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consimtdmantului generic cu unul specific pentru fiecare actiune terapeuticad. Aceste propuneri
urmdresc imbunatatirea comunicarii medic-pacient si alinierea practicilor nationale la standardele
internationale.

Subliniem importanta jurisprudentei Curtii Europene a Drepturilor Omului in conturarea
conceptului de consimtdmant informat in spatiul juridic european si evidentiem tendinta Curtii de a
interpreta extensiv Conventia Europeand a Drepturilor Omului, incadrand aspectele legate de
consimtdmantul informat in sfera protectiei vietii private.

In contextul evolutiilor tehnologice si stiintifice, lucrarea atrage atentia asupra necesitatii de
a adapta conceptul de consimtdmant informat la noile realitdti. Aducem in discutie provocarile
specifice aduse de medicina personalizata, terapiile genetice si utilizarea inteligentei artificiale in
medicind, subliniind importanta abordarii aspectelor legate de incertitudinea stiintifica si implicatiile
pe termen lung ale interventiilor medicale avansate.

Concluzia centrald a lucrdrii subliniazd necesitatea echilibrarii autonomiei individuale cu
interesul public in domeniile In care un individ consimte voluntar si informat la diminuarea
exercitdrii unui drept in favoarea realizarii unui drept considerat superior. Consimtdmantul informat
este prezentat ca un instrument juridic esential in acest proces de echilibrare, menit sa simetrizeze
relatiile de putere intre partile implicate.

In final, propunem o serie de directii viitoare de cercetare, cu accent pe studierea impactului
Inteligentei Artificiale asupra procesului de obtinere a consimtdmantului informat in diverse
contexte medicale si de cercetare. Aceastd propunere reflecta recunoasterea nevoii continue de
adaptare a cadrului conceptual si practic al consimtamantului informat la evolutiile tehnologice si

sociale Tn curs.
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