EXPUNERE DE MOTIVE

In prezent, rspunderea medicald si drepturile pacientului sunt reglementate
prin Legea nr. 95/2006, respectiv prin Legea nr. 46/2003, care ofera un cadru

legislativ complex pentru aceste subiecte sensibile in societatea romaneasca.

In contextul cresterii num3rului de cazuri de malpraxis medical si al provocarilor
cauzate de administrarea tratamentelor si utilizarea dispozitivelor medicale fara a
exista o reald informare completa pentru pacient, este necesara o reglementare clara a
responsabilitatilor Tn sectorul sanitar, in vederea protejarii pacientilor si a cresterii

transparentei in acest domeniu.

Astfel, s-a constatat ca dispozitiile actuale sunt insuficiente pentru a acoperi
toate aspectele care decurg din raspunderea civild si penald In cazurile de malpraxis,
precum si chestiunile care vizeaza comercializarea si utilizarea medicamentelor si a

dispozitivelor medicale, fapt care face necesara modificarea legislatiei.

In acest sens, va expunem, succint, o serie de probleme critice cu care se
confrunta pacientii ce se simt prejudiciati ori neindreptatiti:
e Lipsa de claritate in ceea ce priveste raspunderea medicald: Cazurile de

malpraxis sunt dificil de dovedit, ceea ce duce la un numar mare de cazuri

nesolutionate sau cu solutii nesatisfacatoare pentru pacienti;

e Lipsa de transparenta in relatia medic-pacient: Pacientii nu sunt informati
intotdeauna Tn mod complet si corect asupra riscurilor tratamentelor, iar acordul

informat este perceput mai degraba ca o formalitate;

« Lipsa unei reglementdri stricte asupra produselor medicale: Sunt
comercializate si utilizate produse care nu indeplinesc standarde riguroase de
siguranta si care pun in pericol sanatatea pacientilor;

o Discriminarea pacientilor in baza acceptarii sau refuzului unui tratament,
fenomen care necesitd o interventie pentru a asigura egalitatea de tratament a

tuturor cetatenilor.

Prin prezenta propunere legislativa este urmaritd solutionarea problemelor

anterior expuse, dupa cum urmeaza:



Clarificarea raspunderii civile si penale in cazurile de malpraxis, inclusiv prin
instituirea unei prezumtii de malpraxis in cazul prejudiciilor aparute in termen de
72 de ore de la actele medicale sau medico-farmaceutice. Astfel, se faciliteaza
accesul pacientilor la solutii rapide si echitabile in caz de prejudiciu;

Stabilirea obligativitdtii acoperirii costurilor de catre unitadtile sanitare
publice sau private, atunci cand pacientii sufera efecte secundare pe termen lung
ca urmare a actelor medicale. De asemenea, este instituitd si obligatia
Ministerului Sanatatii de a suporta prejudiciile cauzate de efectele adverse ale

vaccinurilor obligatorii sau recomandate;

Reglementarea comercializarii si utilizarii medicamentelor si
dispozitivelor medicale, astfel incédt sa fie interzisa comercializarea sau
folosirea medicamentelor, vaccinurilor, dispozitivelor medicale si a altor produse

farmaceutice pentru care nu s-au efectuat studii clinice complete.

Astfel, printre principalele efecte pe care prezenta propunere legislativa le va

avea asupra legislatiei in domeniul sanatatii se numara:

Cresterea increderii in sistemul medical: Prin asigurarea unui cadru legal
care responsabilizeaza clar unitatile sanitare si personalul medical, pacientii vor

avea mai multa incredere in siguranta tratamentelor oferite;

Reducerea numarului de cazuri de malpraxis: Prezumarea malpraxisului in
anumite conditii si reglementarea clara a responsabilitatilor vor avea ca efect
descurajarea actiunilor neglijente sau intentionate care ar putea pune in pericol

viata pacientilor;

Imbunititirea accesului la justitie pentru pacienti: Prin modificarea
procedurilor de constatare a malpraxisului si a normelor de competenta a
instantelor de judecata, pacientii prejudiciati vor putea obtine mai rapid solutii

legale echitabile;

Protejarea sanatatii publice prin interzicerea utilizarii produselor medicale
nesigure si fara studii clinice adecvate, fapt care va preveni eventualele riscuri

asupra sanatatii pacientilor.

Fata de aspectele si argumentele mai sus prezentate, va solicit s observati ca

aceasta interventie legislativa este necesara pentru a imbunatati protectia pacientilor si

pentru a creste transparenta si responsabilitatea in sectorul sanitar, in conformitate cu



nevoile actuale si asteptdrile cetdtenilor fatd de sistemul de sanatate publicd din

Romania, si sa sustineti adoptarea acesteia.

Precizam ca prin adresa de inaintare s-a solicitat Guvernului, in temeiul art. 111
alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicatd, sa comunice punctul de vedere asupra

acestei propuneri legislative.
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