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Introducere 

În prezenta lucrare am analizat conceptul de consimțământ informat dintr-o perspectivă 

bioetică și juridică, evidențiind rolul său dual ca proces decizional și instrument administrativ în 

contextul medical și al cercetării pe subiecți umani. Consimțământul informat este examinat ca o 

instituție juridică distinctă în curs de constituire în dreptul medical internațional, creată pentru a 

garanta respectarea drepturilor pacienților și ale subiecților de cercetare, în special în situații care 

implică o potențială restrângere a libertăților individuale1. 

Metodologia de cercetare adoptată include analiza monografică, comparativă și 

jurisprudențială, cu accent pe practica Curții Europene a Drepturilor Omului și legislația națională și 

internațională relevantă. Studiul abordează evoluția istorică a conceptului, particularitățile sale în 

raport cu consimțământul general din dreptul civil și implicațiile sale etice și juridice. 

În cadrul acestei lucrări am adus o serie de contribuții în clarificarea naturii juridice a 

consimțământului informat ca act unilateral specific domeniului medical, distinct de o simplă 

condiție de validitate a actului juridic așa cum este văzut consimțământul în dreptul civil. Se 

evidențiază tensiunea potențială între rolul decizional și cel administrativ al consimțământului 

informat în practica medicală. 

Am analizat, de asemenea, forme alternative de consimțământ utilizate atunci când obținerea 

consimțământului informat standard nu este posibilă, precum și limitele acestora. Am examinat 

relația dintre autonomia pacientului ca valoare etică centrală și practica obținerii consimțământului 

informat, în contextul drepturilor fundamentale ale omului. 

În lucrarea de față am abordat și problematica culpei medicale din perspectiva 

contractualistă, corelând-o cu dreptul pacientului la informare și potențialele vicii de consimțământ. 

A fost subliniată importanța consimțământului informat ca instrument multidimensional de protecție 

juridică a dreptului la viață și la viață privată, atât în dreptul internațional, cât și în cel național. 

În cadrul lucrării facem o distincție între conceptele de libertate și autonomie, fundamentală 

pentru interpretarea și aplicarea normelor juridice în sfera medicală. Studiul oferă o analiză 

comprehensivă a consimțământului informat, evidențiind complexitatea sa juridică și etică în 

contextul medical contemporan și al cercetării pe subiecți umani, propunând totodată direcții de 

îmbunătățire a cadrului legislativ și a practicilor curente. 

 
1 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 contribuție semnificativă a lucrării o vedem constând în analiza paralelă a evoluției 

consimțământului informat în domeniul medical și în dreptul consumatorului. Este identificată o 

tendință comună de protejare a drepturilor individuale în raport cu entitățile juridice mai puternice, 

reflectând o tranziție de la modelul autonomiei contractuale către un model mai nuanțat, care 

recunoaște dezechilibrele de putere inerente în anumite relații juridice. 

 

Capitolul I.  Fundamente axiologice și normative ale consimţământului 

informat 

Consimțământul informat constituie fundamentul axiologic și normativ al protecției 

drepturilor omului în context medical și al cercetării biomedicale, evoluând de la o simplă noțiune 

de drept civil la un instrument esențial în protecția drepturilor omului.  

Examinând originile filosofice ale conceptului de autonomie, se poate trasa o linie de la 

gândirea kantiană, care postulează autonomia ca sursă a demnității umane, până la interpretările 

contemporane care încorporează elemente din teoriile post-kantiene și utilitariste. Putem evidenția 

tranziția de la o viziune transcendentală a autonomiei la una care ia în considerare factori contextuali 

precum emoțiile, valorile personale și circumstanțele sociale în procesul decizional. 

În contextul bioetic, subliniem importanța principiului respectului pentru autonomia 

individului, coroborat cu alte principii fundamentale precum beneficiența, non-vătămarea și 

dreptatea distributivă. Această abordare multidimensională reflectă complexitatea deciziilor în 

domeniul medical și al cercetării biomedicale. Libertatea este conceptualizată ca absența 

constrângerilor externe, în timp ce autonomia implică capacitatea de decizie rațională și asumarea 

responsabilității pentru deciziile luate. 

Consimțământul informat este prezentat ca o expresie juridică a autonomiei, reprezentând un 

act unilateral prin care pacientul sau subiectul cercetării își exprimă acordul pentru o intervenție 

medicală sau participarea la un studiu. Acest instrument juridic depășește simpla formalitate 

procedurală, constituind un proces complex de comunicare și deliberare între pacient și profesionist. 

Am acordat o atenție deosebită evoluției conceptului de consimțământ informat în dreptul 

internațional cât și în cel european și, în mod particular, în cel al Uniunii Europene. Am analizat 

instrumentele juridice cheie din sistemul internațional de protecție e drepturilor omului, precum 

Carta Națiunilor Unite (1945) și Declarația Universală a Drepturilor Omului (1948), Pactul 

Internațional cu privire la Drepturile Civile și Politice și Pactul Internațional cu privire la Drepturile 

Economice, Sociale și Culturale (ambele din 1966), Convenția ONU împotriva torturii ori Convenția 
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ONU cu privire la drepturile persoanelor cu dizabilități, Declarația de la Helsinki. Pentru o 

exemplificare a cerințelor etice și juridice cu privire la consimțământului informat în practica 

biomedicală, redăm câteva astfel de solicitări, așa cum rezultă acestea din declarația de la Helsinki 

(din 1964) dar și din actualizările aduse de conferințele Organizației Mondiale a Sănătății din 1964 

până în 2024.  

Printre principiile etice prezente în cuprinsul acestei Declarații enumerăm: 

➢ Respectul pentru subiecți: acest lucru înseamnă că participarea acestora la cercetare 

trebuie să fie voluntară, bazată pe consimțământ informat. Informațiile pe care 

subiectul trebuie să le primească în mod obligatoriu sunt referitoare la scopul și 

procedurile cercetării, riscurile și beneficiile implicate – atât pentru sine cât și pentru 

evoluția științifică în general. Trebuie de asemenea prezentate posibilele stări de 

disconfort ce ar putea apărea, atât în timpul derulării cercetării cât și în perioada 

ulterioară. Afilierea instituțională a cercetătorilor și respectiv sursele de finanțare ale 

proiectului de cercetare trebuie de asemenea prezentate participanților, mai degrabă 

din motive etice – evitarea conflictului de interese decât de protecția  unor drepturi 

ale omului. Dreptul persoanei de a refuza să participe la cercetare ori de a se retrage 

din aceasta la orice moment trebuie în mod clar prezentat subiectului. 

➢ Beneficiul și riscurile implicate de cercetare: Pentru ca o cercetare care implică 

subiecți umani să fie acceptabilă din punct de vedere etic, aceasta trebuie să aibă un 

potențial de beneficii semnificative pentru sănătate – vorbim aici atât de sănătatea 

participanților la cercetare, cât mai ales potențialilor viitori beneficiari ai rezultatelor 

cercetării, iar riscurile asumate de participanți să fie minimizate și să fie justificate 

prin beneficiile anticipate. 

➢ Revizuirea etică: Studiile trebuie să primească un accept din partea unui comitet de 

etică independent, care să se asigure în cursul evaluării cu privire la respectarea 

standardelor etice și protejarea drepturilor subiecților. 

➢ Securitatea subiecților: Prioritatea bunăstării și a securității subiecților pe întreaga 

durată a cercetării este esențială, existând pentru cercetători obligația de a interveni în 

cazul în care efecte adverse sunt semnalate, eliminând participantul la cercetare care 

manifestă respectivele efecte adverse, ori chiar oprind imediat întreaga cercetare dacă 

situația o impune. 
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➢ Onestitatea publicării și diseminării rezultatelor: Indiferent dacă sunt pozitive ori 

negative, rezultatele nu trebuie ascunse comunității științifice. Acestea trebuie 

publicate pentru a contribui la avansul cunoștințelor medicale și pentru a asigura 

transparența2. 

Consimțământul informat reprezintă de asemenea un element important pentru protecția 

autonomiei individului și a protecției dreptului la viață și demnitate în sistemul Consiliului Europei, 

evidențiat în acte normative precum Convenția de la Oviedo dar și în protocoalele la Convenția 

Europeană a Drepturilor Omului și, implicit, în hotărâri particulare ale Curții Europene ale 

Drepturilor Omului analizate în lucrare. 

Pentru exemplificare, prezentăm câteva aspecte referitoare la consimțământul informat, 

cuprinse în Convenția de la Oviedo. Adoptată în 1997, aceasta reprezintă un document fundamental 

în protecția drepturilor omului și a demnității umane în domeniul biomedical și al cercetărilor pe 

subiecți umani. Principiile cheie ale convenției includ: 

1. Primatul ființei umane asupra intereselor științifice sau societale. 

2. Accesul echitabil la asistență medicală de calitate. 

3. Obligativitatea consimțământului informat și liber pentru intervenții medicale și cercetări. 

4. Protecția specială a persoanelor vulnerabile (minori, persoane cu dizabilități mentale). 

5. Interzicerea discriminării pe baza patrimoniului genetic. 

6. Prohibiția utilizării corpului uman sau a organelor pentru profit. 

Convenția stipulează că orice intervenție medicală necesită un consimțământ liber și 

informat, exprimat în scris. Informațiile furnizate trebuie să fie complete, corecte și adaptate 

nivelului de înțelegere al persoanei. Participarea la cercetări trebuie să fie voluntară, iar proiectele de 

cercetare trebuie să fie avizate de comisii de etică. 

Documentul introduce conceptul de consimțământ informat ca act juridic distinct, menit să 

protejeze drepturile pacienților și participanților la cercetare. Convenția abordează și aspecte 

specifice precum: 

- Interzicerea creării de embrioni umani pentru experimente. 

- Limitarea prelevării de organe de la persoane incapabile de a consimți. 

- Reglementarea donării post-mortem de organe. 

 
2 Scott Y. H. Kim, Franklin G. Miller, „Informed Consent for Pragmatic Trials. The Integrated Consent Model", în New 

England Journal of Medicine, vol. 370, nr. 8/2014, pp. 769-772.  
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La nivelul Uniunii Europene, a fost prezentată Carta Drepturilor Fundamentale a Uniunii 

Europene, din perspectiva modului în care acestea au contribuit la consolidarea consimțământului 

informat ca instrument de protecție a drepturilor omului în contextul medical. Termenul 

consimțământ are o prezență singulară în cadrul Cartei, în contextul art.3. alin.2, lit. a) din Titlul 1 – 

Demnitatea. Termenul de consimțământ apare în contextul discuției cu privire la dreptul la 

integritatea persoanei, fiind consacrat în mod imperativ consimțământul liber și în cunoștință de 

cauză al persoanei interesate. Ideea de consimțământ apare în contextele medicinei si biologiei.  

Analizând critic abordarea contractualistă a relației medic-pacient argumentăm că, deși 

există elemente contractuale, consimțământul informat transcende această perspectivă. Subliniem 

natura sa de act juridic unilateral, care stă la baza instituirii unui raport de tip contractual, fără a se 

confunda cu acesta. Această distincție este esențială pentru înțelegerea corectă a naturii juridice a 

consimțământului informat și a implicațiilor sale practice. 

Evidențiem în lucrare importanța caracterului voluntar al consimțământului informat, 

subliniind necesitatea absenței oricărei forme de constrângere sau influență nejustificată. Realizăm o 

comparație cu consimțământul clasic din dreptul civil, arătând că în cazul consimțământului 

informat, sarcina probei privind validitatea consimțământului revine profesionistului medical sau 

cercetătorului. 

În capitol explorăm, de asemenea, problematica consimțământului în situații speciale, cum ar 

fi cazurile de urgență medicală sau participarea la cercetări a persoanelor vulnerabile. Subliniem 

necesitatea unui echilibru între respectarea drepturilor individuale și imperativele medicale sau 

științifice, evidențiind complexitatea acestor situații din perspectiva juridică și etică. 

În ceea ce privește legislațiile statelor, am analizat comparativ abordările din diferite sisteme 

juridice, cu accent pe Franța, Marea Britanie și Republica Moldova. Remarcăm diferențele în 

conceptualizarea și implementarea consimțământului informat, reflectând tradițiile juridice și 

culturale distincte ale acestor țări. 

Consimțământul informat a evoluat de la un simplu concept de drept civil la un tip particular 

de act juridic complexă, specific domeniului medical și cercetării biomedicale. Această evoluție a 

conceptului de consimțământ informat reflectă o schimbare fundamentală în abordarea relației dintre 

pacient/subiect și profesionistul medical/cercetător, înlocuind modelul paternalist cu unul centrat pe 

autonomia și autodeterminarea individului. 

Se cere subliniată importanța adaptării continue a cadrului juridic și etic al consimțământului 

informat la provocările contemporane, inclusiv cele aduse de noile tehnologii medicale și de 
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cercetare. Trebuie evidențiată necesitatea unui echilibru între protecția drepturilor individuale și 

facilitarea progresului medical și științific, subliniind rolul crucial al consimțământului informat în 

asigurarea acestui echilibru. 

 

Capitolul II.  Sănătatea și raporturile juridice în sănătate 

Din perspectiva raporturilor juridice în domeniul sănătății, consimțământul informat 

reprezintă instrumentul central în protecția drepturilor pacienților și participanților la cercetări 

biomedicale. 

Sănătatea este definită în contextul juridic ca un drept fundamental al ființei umane, ocrotit 

atât de legislația internă, cât și de cea internațională. Definiția Organizației Mondiale a Sănătății 

extinde conceptul de sănătate dincolo de simpla absență a bolii, incluzând starea de bine fizică, 

mentală, socială și spirituală. Această abordare holistică are implicații semnificative asupra modului 

în care sunt conceptualizate și reglementate raporturile juridice în domeniul sănătății. 

Raportul juridic medical poate fi analizat ca o relație socială complexă, reglementată de 

norme juridice, în care părțile implicate - medic și pacient - sunt titulari de drepturi și obligații 

reciproce. Poate fi evidențiată o tensiune existentă între perspectiva contractualistă asupra relației 

medic-pacient și perspectiva care privește această relație ca izvorând doar din obligația legală de a 

oferi tratament. Deși există elemente contractuale în furnizarea serviciilor medicale, activitatea 

medicală este în esență una profesională, reglementată atât de Codul civil, cât și de legislația 

specifică. Raportul juridic medical conține atât drepturi subiective, cât și obligații corelative pentru 

ambele părți implicate, de aici natura contractualistă – care însă se contrapune pe de o parte cu 

caracterul unilateral al actului juridic al consimțământului informat și, pe de altă parte, cu lipsa 

obligației medicului de a trata pacientul în maniera dorită de acesta ci în conformitate cu bunele 

standarde profesionale și obligații legale. Obținerea consimțământului informat este, pe de altă parte, 

un proces și nu doar un act juridic, acesta din urmă reprezentând doar consfințirea unilaterală a 

rezultatului procesului de informare-deliberare. 

O atenție deosebită este acordată conceptului de inviolabilitate a corpului uman și dreptului 

individului de a dispune de propriul corp. Se analizează limitele acestui drept, precum și excepțiile 

permise în scop medical sau religios. În acest context, am abordat și aspecte controversate precum 

chirurgia estetică, practicile eugenice și editarea genetică, subliniindu-se necesitatea unor 

reglementări clare în aceste domenii emergente. 
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Consimțământul informat este prezentat ca un instrument juridic esențial în protecția 

drepturilor pacientului, depășind simpla funcție de exonerare a medicului de răspundere și reprezintă 

o garanție a respectării autonomiei pacientului și a dreptului său la autodeterminare. Există diverse 

forme de autonomie - rațională, expresivă, relațională - și fiecare dintre acestea reprezintă un mod în 

care acestea influențează procesul de obținere a consimțământului informat. 

Analiza istorică a evoluției conceptului de consimțământ informat pornește de la 

jurisprudența americană de la începutul secolului XX și culminând cu Codul de la Nürnberg și 

dezvoltările ulterioare. Bioetica și biodreptul actual evidențiază trecerea de la o abordare paternalistă 

a raportului medical la una centrată pe autonomia pacientului și respectarea drepturilor sale 

fundamentale. 

Una din cele mai importante provocări în implementarea consimțământului informat o 

constituie necesitatea adaptării informațiilor la nivelul de înțelegere al pacientului și efortul cadrului 

medical de a  se asigura că pacientul ia o decizie cu adevărat informată și voluntară. În acest context, 

evidențiem importanța consimțământului informat ca și proces continuu, nu doar ca act 

administrativ punctual. 

Problematica răspunderii medicale poate fi abordată prin analiza diferenței dintre obligația 

de rezultat și cea de diligență în actul medical putându-se argumenta că, în general, obligația 

medicului este una de mijloace, nu de rezultat, cu excepția unor situații specifice precum chirurgia 

estetică. Acest lucru are implicații concrete asupra evaluării malpraxis-ului medical și a culpei 

profesionale. 

O atenție specială trebuie acordată dreptului pacientului la informare și obligației corelative a 

medicului de a informa, creionându-se limitele acestui drept, precum și situațiile în care medicul 

poate reține anumite informații în interesul terapeutic al pacientului. Trebuie subliniată importanța 

unei comunicări eficiente și adaptate între medic și pacient pentru asigurarea unui consimțământ cu 

adevărat informat. 

Abordând aspectele legate de dreptul la viață privată și la demnitatea persoanei în contextul 

medical, se impune a fi discutate problemele legate de confidențialitatea datelor medicale și limitele 

în care acestea pot fi divulgate, precum și situațiile în care interesul public poate justifica o ingerință 

în viața privată a pacientului, cum ar fi în cazul unor amenințări la adresa sănătății publice. 

Prin analiza jurisprudenței relevante a Curții Europene a Drepturilor Omului în materie de 

consimțământ informat și dreptul la viață privată în contextul medical pot fi evidențiate cazuri 

semnificative care au contribuit la clarificarea și dezvoltarea doctrinei în acest domeniu, marcând 
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complexitatea raporturilor juridice în domeniul sănătății și importanța crucială a consimțământului 

informat ca instrument de protecție a drepturilor pacientului. Se justifică astfel necesitatea unei 

abordări echilibrate, care să țină cont atât de autonomia pacientului, cât și de obligațiile profesionale 

ale medicului și interesul public în sănătate. 

Pledăm pentru o înțelegere nuanțată a consimțământului informat, care să depășească simpla 

formalitate administrativă și să devină un proces dinamic, adaptat nevoilor și capacităților 

individuale ale pacienților, precum pentru importanța educației continue atât a personalului medical, 

cât și a pacienților, pentru a asigura o implementare eficientă a principiilor consimțământului 

informat în practica medicală. 

Trebuie evidențiată necesitatea unei continue adaptări a cadrului legal și etic la evoluțiile din 

domeniul medical și biotehnologic, pentru a asigura o protecție adecvată a drepturilor pacienților în 

fața noilor provocări și dileme etice. Viitoarele dezvoltări în domeniul dreptului medical ar trebui să 

se concentreze pe găsirea unui echilibru între autonomia pacientului, responsabilitatea profesională a 

medicului și interesul public în sănătate. 

 

Capitolul III Consimţământul informat în contexte non-terapeutice 

O analiză a consimțământul informat în contexte non-terapeutice am realizat-o examinând 

implementarea acestui concept în diverse instituții medicale și extinzând discuția către alte domenii 

unde se aplică principii similare consimțământului informat. 

Analiza formularelor de consimțământ informat utilizate în instituțiile medicale românești a 

evidențiat o serie de inconsistențe și probleme în implementarea acestui instrument juridic, 

constatându-se o tendință predominantă de abordare administrativ-birocratică, cu accent pe protecția 

instituției medicale și a personalului medical împotriva potențialelor litigii, în detrimentul interesului 

real al pacientului. Multe formulare reflectă o atitudine paternalistă, solicitând pacienților să acorde 

o încredere aproape nelimitată medicului, uneori chiar dincolo de limitele consimțământului 

exprimat. 

În domeniul îngrijirilor paliative, am identificat probleme specifice legate de includerea unor 

prevederi obligatorii referitoare la ordinul de neresuscitare în contractul de servicii, ridicând 

întrebări etice și juridice privind respectarea dreptului pacientului la autodeterminare. 

Extinderea modelului de consimțământ informat în contexte non-terapeutice reflectă o 

tendință mai largă de medicalizare a vieții sociale și de formalizare a relațiilor interumane. Acest 

fenomen se manifestă inclusiv în reglementarea relațiilor interpersonale, cum ar fi în sfera vieții 



12 

 

sexuale, ridicând întrebări cu privire la limitele aplicabilității conceptului de consimțământ informat 

în afara domeniului medical. 

În sfera cercetării biomedicale, consimțământul informat se conturează ca un instrument 

esențial de protecție a drepturilor participanților la cercetare. Se observă o tendință către 

standardizarea internațională a practicilor etice și juridice asociate cercetărilor pe subiecți umani, cu 

accent pe voluntarietatea participării, informarea completă și protecția grupurilor vulnerabile. 

Putem argumenta emergența unui „drept al cercetării" ca ramură specializată, subliniind 

necesitatea unor reglementări specifice, în special în ceea ce privește asigurarea înțelegerii reale a 

informațiilor de către participanți. În acest context, etica cercetării devine parte integrantă a acestui 

drept, alături de elemente de protecție a proprietății intelectuale și de responsabilitate științifică. 

Evoluția tehnologică rapidă, în special în domeniul Inteligenței Artificiale, generează noi 

provocări privind protecția datelor cu caracter personal și respectarea dreptului la viață privată. Deși 

Regulamentul General privind Protecția Datelor (GDPR) oferă un cadru general, considerăm că 

acesta trebuie adaptat și extins pentru a face față noilor realități tehnologice. 

În contextul GDPR, se argumentează că, deși termenul "consimțământ informat" nu este 

utilizat explicit, principiile care stau la baza acestuia sunt reflectate în cerințele pentru un 

consimțământ valid. Dorim să subliniem necesitatea unei abordări mai nuanțate și cuprinzătoare a 

consimțământului, în special în ceea ce privește identitatea digitală și protecția împotriva 

manipulării acesteia prin intermediul tehnologiilor emergente. 

Pledăm pentru o abordare mai nuanțată a consimțământului informat, care să țină cont de 

complexitatea crescândă a prelucrării datelor prin intermediul sistemelor de Inteligență Artificială și 

de potențialul impact asupra vieții private și identității individului. Sugerăm adoptarea unui model 

de consimțământ informat analog celui din domeniul medical, adaptat la specificul protecției datelor 

și utilizării tehnologiilor emergente. 

Formulăm o propunere de lege ferenda vizând modificarea și completarea Legii 95/2006 

privind reforma în domeniul sănătății. Principalele modificări propuse includ: 

1. Instituirea unui timp de reflecție obligatoriu între informarea pacientului și obținerea 

consimțământului. 

2. Disjungerea consimțământului terapeutic de alte forme de consimțământ solicitate 

pacientului. 

3. Solicitarea unui consimțământ specific pentru fiecare act terapeutic, cu excepția situațiilor 

de urgență. 



13 

 

Aceste modificări sunt justificate prin necesitatea asigurării unei decizii informate și 

voluntare din partea pacientului, evitarea presiunilor psihologice și emoționale, și prevenirea erorilor 

de interpretare ale limitelor consimțământului. Propunerea legislativă urmărește alinierea la cele mai 

actuale practici internaționale și îmbunătățirea comunicării medic-pacient, fără a compromite 

eficiența procedurilor în situații de urgență. 

Ca notă concluzivă, subliniem că, în contextul renunțării voluntare și parțiale la exercitarea 

unor drepturi în favoarea unor beneficii tehnologice sau sociale, este esențial ca această renunțare să 

se bazeze pe un consimțământ informat adecvat. Responsabilitatea informării și a probării acesteia 

ar trebui să revină entității în favoarea căreia se acordă consimțământul, asigurând astfel o protecție 

reală a drepturilor fundamentale ale individului într-o societate din ce în ce mai digitalizată și 

interconectată. 

 

Concluzii generale 

Lucrarea de față analizează în profunzime conceptul de consimțământ informat, evidențiind 

evoluția sa de la o simplă formalitate procedurală la un instrument complex de protecție a drepturilor 

omului, cu aplicabilitate primordială în domeniul medical și al cercetării biomedicale. Subliniem 

natura duală a consimțământului informat, atât ca proces de informare și decizie, cât și ca instrument 

administrativ cu valoare juridică. 

O constatare fundamentală a studiului este transformarea consimțământului informat într-o 

practică juridico-socială distinctă, derivată din consimțământul clasic din dreptul civil, dar adaptată 

la specificul relațiilor din domeniul medical și al cercetării pe subiecți umani. Această evoluție 

reflectă o recunoaștere crescândă a importanței autonomiei individuale și a necesității de a echilibra 

relațiile de putere între profesioniști și beneficiarii serviciilor lor. 

Consimțământul informat reprezintă un act juridic unilateral, prin care subiectul își exprimă 

acordul informat pentru intervenții care pot afecta integritatea sa corporală sau chiar viața, în scopul 

realizării unui drept considerat superior, cum ar fi dreptul la sănătate. Această conceptualizare 

extinde aplicabilitatea consimțământului informat dincolo de sfera medicală, către alte domenii unde 

sunt implicate drepturi fundamentale precum demnitatea sau viața privată. 

O contribuție semnificativă a lucrării constă în analiza critică a practicilor de obținere a 

consimțământului informat în instituțiile medicale din România. Au fost identificate discrepanțe 

între standardele internaționale și practica locală, evidențiind tendința de a trata consimțământul 
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informat mai degrabă ca un instrument de protecție a medicului împotriva acuzațiilor de malpraxis, 

decât ca un mecanism de garantare a drepturilor pacientului. 

Lucrarea propune o reconceptualizare a consimțământului informat în contextul evoluțiilor 

tehnologice contemporane, în special în era digitală și a inteligenței artificiale. Se subliniază 

necesitatea adaptării practicilor de obținere a consimțământului la noile realități tehnologice și 

sociale, inclusiv în domenii precum telemedicina și utilizarea biobăncilor. 

Un aspect inovator al cercetării îl constituie propunerea unui model de consimțământ 

dinamic, adaptat la contextul tehnologic actual. Acest model ar permite o mai bună protecție a 

subiecților, în special în situațiile în care există o suprapunere între participarea la cercetări și 

protecția datelor cu caracter personal. 

Evidențiem importanța înțelegerii consimțământului informat nu doar ca expresie a 

autonomiei raționale, ci și ca manifestare a autonomiei expresive și relaționale a subiectului. Această 

abordare nuanțată recunoaște complexitatea procesului decizional în contextul medical, luând în 

considerare factori precum valorile personale, contextul social și cultural al pacientului. 

O contribuție teoretică importantă a lucrării constă în clarificarea relației dintre autonomie ca 

valoare etică centrală în practica medicală și consimțământul informat ca instrument de realizare a 

acestei valori și  a modului în care consimțământul informat servește la protejarea unor drepturi 

fundamentale precum dreptul la viață, la sănătate și la integritate corporală, analizând în același timp 

limitele și limitările acestor drepturi în contextul îngrijirilor medicale și al cercetării. 

Lucrarea aduce în discuție și problematica consimțământului în situații speciale, cum ar fi 

îngrijirile paliative sau terapiile genetice. Se subliniază necesitatea unei abordări nuanțate a 

consimțământului în aceste contexte, care să țină cont de aspecte precum neînverșunarea terapeutică, 

ordinul de neresuscitare sau implicațiile pe termen lung ale intervențiilor genetice. 

Un aspect critic identificat în lucrare este tendința de formalizare excesivă a 

consimțământului informat, care riscă să-l reducă la o simplă procedură administrativă, în 

detrimentul scopului său fundamental de protecție a drepturilor pacientului, argumentându-se 

necesitatea menținerii unui echilibru între aspectele formale și substanțiale ale consimțământului 

informat. 

Propunerea de lege ferenda formulată în lucrare vizează modificarea și completarea Legii 

95/2006 privind reforma în domeniul sănătății. Principalele modificări propuse includ instituirea 

unui timp de reflecție obligatoriu între informarea pacientului și obținerea consimțământului, 

separarea consimțământului terapeutic de alte forme de consimțământ și înlocuirea 
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consimțământului generic cu unul specific pentru fiecare acțiune terapeutică. Aceste propuneri 

urmăresc îmbunătățirea comunicării medic-pacient și alinierea practicilor naționale la standardele 

internaționale. 

Subliniem importanța jurisprudenței Curții Europene a Drepturilor Omului în conturarea 

conceptului de consimțământ informat în spațiul juridic european și evidențiem tendința Curții de a 

interpreta extensiv Convenția Europeană a Drepturilor Omului, încadrând aspectele legate de 

consimțământul informat în sfera protecției vieții private. 

În contextul evoluțiilor tehnologice și științifice, lucrarea atrage atenția asupra necesității de 

a adapta conceptul de consimțământ informat la noile realități. Aducem în discuție provocările 

specifice aduse de medicina personalizată, terapiile genetice și utilizarea inteligenței artificiale în 

medicină, subliniind importanța abordării aspectelor legate de incertitudinea științifică și implicațiile 

pe termen lung ale intervențiilor medicale avansate. 

Concluzia centrală a lucrării subliniază necesitatea echilibrării autonomiei individuale cu 

interesul public în domeniile în care un individ consimte voluntar și informat la diminuarea 

exercitării unui drept în favoarea realizării unui drept considerat superior. Consimțământul informat 

este prezentat ca un instrument juridic esențial în acest proces de echilibrare, menit să simetrizeze 

relațiile de putere între părțile implicate. 

În final, propunem o serie de direcții viitoare de cercetare, cu accent pe studierea impactului 

Inteligenței Artificiale asupra procesului de obținere a consimțământului informat în diverse 

contexte medicale și de cercetare. Această propunere reflectă recunoașterea nevoii continue de 

adaptare a cadrului conceptual și practic al consimțământului informat la evoluțiile tehnologice și 

sociale în curs. 
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