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METODOLOGIA DE APLICAREA A ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT (API)
SI GESTIONAREA VULNERABILITATILOR

<

L.SCOP: Prezenta metodologie se aplici in toate sectiile cu paturi ale INNBN, camerele de garda,
laboratorul de radiologie si imagisticd medicala, laboratorul de explorari functionale.

2. INTRODUCERE:

Consimamantul informat a aparut ca norma deontologicd fundamentala in principalele coduri
medicale precum juraméntul lui Hipocrate, Declaratia de la Geneva din 1948 sau Codul
International al Eticii Medicale.

Pacientul trebuie si stie ¢ medicul va actiona numai spre binele siu, conform declaratiei de la
Geneva, respectandu-se dreptul sau la autodeterminare. Conform Cartei Drepturilor Omului
»Fiecare om adult §i sanitos psihic are dreptul la autodeterminare™. O persoana poate fi considerat
autonoma dacd este capabildsa aleagd intre un set de optiuni, reflectand si deliberdnd in acelasi timp
asupra alegerii sale. Un pacient autonom nu este acela care refuzd, ci o persoana suverani pe

intreaga sa capacitate de decizie. Autonomia este si un drept pozitiv, dreptul la auto-determinare, la
exprimare si la alegere,

Un sistem medical bazat pe principiul autonomiei ajutd pacientii si realizeze si sa obtind ceea ce isi
doresc, promovénd astfel in mod direct starea de sinatate: pacientii pot decide mai bine pentru ei
decat altii.

Acordul informat a pacientului (API) nu este doar un formular, este o discutie de calitate i despre
calitatea actului medical, este o ocazie de educatie medicali, este un moment al pacientului in care

acesta se simte Tnfeles, ascultat, valorizat, laimurit, linigtit $i convins cd a primit un serviciu de
calitate.

3.LEGISLATIE:
Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003 cu modificirile si completdrile ulterioare.

Ordinul 1410/2016 pentru aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului nr.
46/2003,




WUONAL g
. 6

<

ﬂgﬁ = INST,,

& %
’ Q
\ ?‘.‘.' MINISTERUL SANATA TII
£ INSTITUTUL NATIONAL DE NEUROLOGIE SI BOLI NEUROVASCULARE
b s{;‘ B ucuresti , Sector 4, Sos. Berceni nr. 10-12, site : www.innbn-bucuresti.ro, E-mail : manager_ibcv@vahoo.com, unitate aflaia in
“te, Cod fiscal 7548010, Cont IBAN RO 79 TREZ 70420F3321C0XXXX deschis la Trezoreria sector 4 PROCEE DEACREDITARE
‘QDVA:::M““ Tel. 021/334.30.04., Fax. 021/334.38.34.,021/334.64.63.

CICLUL al ll-lea

Titlul XVI Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii
medicale, sanitare i farmaceutice” din Legea nr. 95/2006

Ordinul nr. 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Titlului X VI
»Raspunderea civild a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii medicale,
sanitare §i farmaceutice” din Legea nr. 95/2006

Ordinul nr. 1411/12 decembrie 2016 privind modificarea si completarea OrdinuluiMS 482/2007
privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Titlului XV ,Raspunderea civild a
personalului medical §i a furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice” din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii.

4. CERINTELE DE CONTINUT ALE ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT (API)
SIMODALITATEA DE ABORDARE

API potrivit art. 660 din Legea 95/2006 republicati, cu modificirile $i completarile ulterioare,
trebuie sd contind In mod obligatoriu urmatoarele elemente:

a) Numele si prenumele pacientului si domiciliul sau dupa caz resedinta
pacientului/reprezentantului legal;

b) Actul medical la care urmeaza a i supus

¢) Descrierea pe scurt a informatiilor ce i-au fost furnizate de catre medic, asistent medical,
referitor la date despre starea de siindtate, diagnostic, prognostic, natura i scopul
tratamentului propus, interventiile i strategia terapeutica propusd, riscurile si consecintele
tratamentului, alternative viabile de tratament, riscurile potentiale, riscurile neefectuarii
tratamentului, riscurile nerespectirii recomandarilor medicale;

d) Pacientul/apartindtorul igi exprima in scris acordul pentru recoltarea, pistrarea si folosirea
produselor biologice in scop diagnostic sau terapeutic personal;

e) Pacientul/apartindtorul exprima acordul de principiu pentru efectuarea investigatiilor
paraclinice necesare diagnosticului fiind informat cu privire la indicatiile, beneficiile,
contraindicatiile si eventualele riscuri ale acestor investigaii paraclinice. Investigatiile ce
urmeaza a fi efectuate sunt fie tipdrite separat, fie vor fi notate de cétre medic in API;

f) Pacientului/apartindtorului i se furnizeaza informatii despre serviciile medicale disponibile,
identitatea si statutul personalului care il trateaza, despre regulile si practicile din unitatea
medicald pe care trebuie sd le respecte;

g) Pacientul/apartinatorul este informat despre dreptul la o a doua opinie medicala, care atunci
cand este solicitatd, beneficiaza de aplicarea procedurii in vigoare privind ,,DREPTUL
PACIENTULUI LA A DOUA OPINIE MEDICALA” cod PO.INNBN-AM.135.01.00

h) Pacientul/apartindtorul primegte informatii despre potengialul risc infectios in cadrul
procedurilor de diagnostic i tratament ce presupun manevre medico-chirurgicale;
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i) Pacientul/apartinitorul sunt chestionati despre afectiunile care afecteaza discernamantul.
Cand acestea sunt documentate medico-legal, toate acordurile pacientului vor fi semnate de
reprezentantul legal;

[n situatiile in care medicul curant apreciaza existenta unei incapacitéti de auto-determinare
legata de afectiunea de baza sau de cele concomitente, se apeleazi la contactarea

repezentntilor legali sau in functie de situaie, la completarea documentului RAPORT

PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA IN SITUATII DE URGENTA

J) Pacientul care poate si comunice este intrebat personal dacd doreste sa fie informat in

continuare despre starea sa de sinitate, fapt ce va fi consemnat prin semnatura in
FORMULARUL DE EXERCITARE A DREPTULUI DE ACCES LA DATELE CU
CARACTER CONFIDEN{IAL ALE PACIENTULUL In cazul refuzului, i se cere sa
nominalizeze, dacd doreste un reprezentant legal sau o persoand apropiata, pentru cei
singuri, daci existd, care si fie informata despre afectiunea si evolufia sa. Pacientul poate
permite accesul la datele personale, sau i poate retrage, sau poate decide si nu ofere acces
nimanui la datele confidentiale privind starca sa de sandtate, consemnénd acestea prin
semndlurd §i datd. PACIENTUL ARE DREPTUL ABSOLUT LA
CONFIDENTIALITATE, CARE VA FI PASTRATA INCLUSIV DUPA DECES, CU
EXCEPTIA CAZURILOR CARE AU IMPLICATII MEDICO-LEGALE.

k) Pacientul/apartinatorul isi ex prima fard echivoc acordul pentru efectuarea actului medical cu
¥
semnditura si data exprimirii acestuia,

1) In cazul refuzului tratamentului propus, pacientul/apartindtorul trebuie si confirme prin
semndturd faptul ¢a a inteles consecintele refuzului actulyj medical, urmand ca medicul
curant s ia masurile adecvate.

m) Reprezentantul legal confirma prin semnitura faptul ca acceptd sa fie informat in caz de
deteriorare a stirii de sdndtate a pacientului sau de deces, conform reglementarilor interne
(Regulament privind contactarea apartinatorilor in cazul deteriorarii semnificative a stirii de
siindtate a pacientului internat, PO Externarea pacientului §i PO Externarea si identificarea
pacientului decedat).

Acordul scris constituie anexi la documentatia de eviden{d primar3.

Formatul API din INNBN precum si anexa la API sunt actualizate conform reglementarilor
legale in vigoare si cuprind toate cerinfele legale,

Conditia principald de eliminare a vulnerabilitatilor este ca toate rubricile acestui formular

sd fie completate corect, citef, cu date calendaristice si semndturi, pe masuri ce are loc
discutia cu pacientul,

APl se semneazi integral inci de la internare pentru pacientii la care s-a stabilit deja o
conduitd fnainte de internare (de exp. o interventie chirurgicala programatd, o investigatie
invaziva programata, revizia unuj tratament cronic, etc ).
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OBTINEREA ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT

In cazul pacientului minor acordul scris se va obtine de la parinte sau de la reprezentatul legal sau in
lipsa acestora, de la ruda cea mai apropiatii pani la al 4 - lea grad inclusiv.

In cazul pacientului major lipsit de discernamant (conforin deciziei comisiei de expertiza medico-
legala psihiatricd), acordul scris se va obtine de la reprezentantul legal desemnat.

In cazul pacientului major cu care nu se poate comunica in mod eficient, din cauza conditiei
medicale a pacientului, acordul scris se poate obtine de la sotul/sotia sau ruda majord cea mai
apropiatd pacientului in ordine: parintele, descendentul, rudele in linie colaterald pani la al patrulea
grad inclusiv.

Pacientului care nu poate semna din pricina unei infirmititi i se va solicita exprimarea verbala a
consimtdméntului pentru actul medical, medicul/asistentul urménd sa faca o mentiune in acest sens
pe formularul de consimtimant informat.

Pacientului care nu gtic carte sau nu vede i se va citi cu voce tare textul acordului, va fi intrebat daca
acesta reprezintd voinfa sa, medicul/asistentul medical urménd sa facd o mentiune in acest sens pe
formularul de consimiamant informat,

In cazul in care pacientul este lipsit de discerndmant iar medicul/asistentul medical nu pot contacta
reprezentantul legal, sojul/sotia sau ruda majord cea mai apropiatd, datorita situaiei de urgentd, si
nu se poate solicita nici autorizarea autoritayii titulare, deoarece intervalul de timp pand la
exprimarea acordului, ar pune in pericol, in mod ireversibil sanatatea si viata pacientului, persoana
care a acordat ngrijirea va intocmi un raport scris ce va fi pistrat la Foaia de observatie a

pacientului prin completarea formularului RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA
ACORDATA IN SITUATII DE URGENTA.

Acordul informat reprezintd autorizarea de cdtre pacient a unei interventii medicale in cunostint de
cauza.

Consimtiimantul informat implicd 3 componente pentru a fi valid:

a) INFORMAREA presupune furnizarea de date si informaii medicale relevante de cire medic
cu privire la diagnosticul si caile de tratament cu riscurile acestora si infelegerea lor de catre

pacient.

b) CAPACITATEA DE DECIZIE adici abilitatea pacientului de infelegere, alegere sau
respingere a unei interventii, comunicarea consimgdmantului §i aprecierea consecintelor
deciziei luate.

¢) DECIZIA INDEPENDENTA se referi la dreptul pacientului de a lua o decizie liberd fird
constriingeri sau manipulari.
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Informatiile vor fi prezentate intr-o forma ce maximizeaza inelegerca, intr-un mod respectuos si

clar, Informarea se va face intr-o manicra neutrd care nu in fluenteaza subiectul, tinand cont de
nivelul cultural i de provenienta sociald a pacientului.

Din punct de vedere juridic, consimtdamantul este un acord de vointi expres sau tacit dat de o
persoand cu discernamént. El nu trebuie si fie viciat prin ingeldciune. reprezentand o concordanta
intre vointa internd si cea declaratd a pacientului. Initial consimiamantul era perceput univalent, ca
un act de fncunostiintare,

5. VULNERABILITATI

Vom prezenta In continuare o serie de forme de vulnerabilitate (Miftode et al. 2010)

Xy
>

'

‘/4

Yulnerabilitatea utilitaristi — individul/grupul nu sesizeaza propriul interes sau intreprinde
actiuni necorelate cu acesta; limitarea autonomiei in directia eficientei personale poate fi
intalnitd n situatia dependentelor si codependentelor, a deviantelor patologice etc;

Vulnerabilitatea teleologicd — care face referire la faptul ci mijloacele disponibile nu sunt
adecvate scopului individului sau comunitatii, iar scopul propus este inadecvat resurselor,
individul actiondnd prin pervertirea scopului actiunii, idealizind mijloacele; limitarea
autonomiei se referd la incapaciatea individului de a distinge scopul de mijloace, participand
de exemplu la cercetdri cu grad ridicat de risc, cu scopul de a obtine recompense, inclusiv
cele de naturd morald;

Vulnerabilitatea axiologicdl — persoana actioneaza in virtutea unui principiu normativ
incompatibil cu valorile cdmpului social in care actioneazi; limitarea autonomiei apare in
directia opresiunii/represiunii activitatii individului; un delicvent actioneazi in baza unor
norme aparfindnd unor subculturi deviante, reprimate de cadrul legislativ, respectiv de
societate; un subiect poate refuza participarea la o cercetare care contravine valorilor sale
morale sau religioase, chiar dacd acestea contravin opinici majoritare;

Vulnerabilitatea traditionalii - generatd de conditionarea permanenti a habitusului pe care
individul nu il poate depasi; experienfa anterioara personald a individului va genera o
conduitd actuald i viitoare a acestuia, perpetuéind vulnerabilitatea $i opresiunea, limitarea
autonomiei fiind realizatd la nivelul incapacitaii iesirii din cercul vicios al habitusului
initial;

Vulnerabilitatea cognitivii — individul actioneaza in virtutea unei viziuni inadecvate asupra
lumii, fiind realizatd o limitare a autonomiei la nivelul capacitdtii de a consimti.

VULNERABILITATI LEGATE DE ACTIVITATEA DE CERCETARE

Populatiile vulnerabile pot fi incluse in cercetare doar atunci cand scopul cercetarii vizeaza in mod
direct remedierea situatiei sau a vulnerabilitiii in care se afla subiectii respectivi. O cercetarea care
vizeazi calitatea vietii persoanelor suferind de infectia HIV/SIDA, de exemplu, poate fi legitima

atunci céind prin rezultatele sale se pot propune politici vizand cresterea calitétii vietii acestui tip de
persoane suferinde.




MINISTERUL SANATA Til
INSTITUTUL NATIONAL DE NEUROLOGIE SI BOLI NEUROVASCULARE

B ucuresti, Sector 4, Sos. Bercen) nr, 10-12, site : www.innbn-bucuresti.ro, E-mail : manager_ibcv@yahoo.com, PRO::‘SM:E :’t‘:;l:;?uas
Cod fiscal 7548010, Cont IBAN RO 79 TREZ 70420F332100XXXX deschis la Trezoreria sector 4

Tel. 021/334,30.04., Fax. 021/334.38.34,,021/334.64.63. CcicWULaties

O cercetare care s includa subiecti provenind din populajii vulnerabile care nu urmareste o
ameliorarea a condi(iei respectivei categorii, dar poate implica riscuri, inclusiv un discomfort
semnificativ pentru subiectii provenind din aceste categorii, nu este legitima din punct de vedere
ctic. Sunt considerate neetice cercetdrile efectuate asupra prizonierilor sau detinutilor, chiar dacd
prin rezultatele acestora sunt aduse progrese majore la dezvoltarea stiintei sau tehnologiei. Detinutii
si prizonierii au capacitate redusa de a consimti, datoritd dezechilibrului de autoritate existent in
mediul carceral.

Comisiile de eticd a cercetarii si jurnalele gtiingifice ar trebui sa fie extrem de circumspecte §i chiar
sd se abtind de la a valida cercetdri pe subiecti umani, mai ales de naturd biomedicald sau
psihologica, efectuate pe detinuti sau prizonieri — cu exceptia situafiei in care scopul cercetarii este
chiar studiere efectelor mediului carceral.

Cercetdrile efectuate asupra populatiilor vulnerabile, atunci cand sunt absolut necesare, trebuie s
se realizeze doar In baza unui consimfamant scris obtinut de la persoane majore, cu discerndmant si
capabile de a consim{i, numai dupa ce cercetitorul a analizat posibilele riscuri gi s-a asigurat cd a
diminuat la maximum posibilele influente ale mediilor vulnerabilizante asupra deciziei informate a
subiectului.

VULNERABILITATI LEGATE DE ACTIVITATEA CURENTA N SPITAL

Practica medicala din Romania este expusa riscului acuzatiilor de malpraxis medical prin lipsa
tratdrii corespunzatoare a vulnerabiliti(ilor obtinerii acordului pacientului informat.

Vom enumera principalele vulnerabilitati, modalitatea de eliminare, respectiv diminuarea efectelor
acestora.

1) Respectarea confidentialiti(ii datelor medicale

O reflectare in practica medicald a principiului autonomiei o reprezinti PASTRAREA
CONFIDENTIALITATII DATELOR MEDICALE ALE PACIENTILOR. Personalul medical nu
respectd adeseori reglementdrile legale privitoare la aspectul respectarii confidentialita{ii datelor
medicale. Pentru motivarea atitudinii lor, medicii sau asistentii invocad motive umaniste, morale,

cum ar fi ascunderea unui prognostic grav si comunicarea acestuia doar membrilor familiei sau
prietenilor cu scopul de a proteja psihologic pacientul;

MEDICII §I ASISTENTII NU AU DREPTUL SA COMUNICE DATE MEDICALE despre
pacienti tertilor, nicimicar sofului/sotiei, copilului pacientului etc., decat daca pacientul in prealabil
a confirmat ¢ este de acord cu acest aspect, in cadrul consimiamantului existand o astfel de rubrica.
Medicii §i asistentii medicali CONSTIENTIZEAZA importanta furnizérii informatiilor medicale
pacientilor lor ca obligatie morala si legala.

Totusi, atat principiul autonomiei, cit si reglementarile legale pot fi incalcate prin lipsa solicitérii
acordului pacientului pe baza unei selectii subiective (injuste) a cazurilor medicale in functie de
magnitudinea riscului apreciat unilateral, adicd numai de catre medic.
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Solutie:

Instructaje periodice despre metodologia API;
* Instructaje periodice despre calitatea comunicarii cu pacientul;
* Anexe la contractul de munci referitor la pastrarea confidentialitatii.

2) Acordul pacientului pentru acte medicale pe care asistentii medicali le efectucazi in
baza propriilor acreditiiri si certificdri

Solutie:
*  Completarea rubricii din API pag 1, pet 5 consimfdmant pentru recoltare, completarea pag.2,

pct. 7, alineatul 2 — informatii despre identitatea si statutul profesional al personalului care il
trateazi

3) Pacientii lipsiti de documente sau chiar lipsa CNP
Solutic:

* Anuniarea politiei de pe raza presupusului domiciliu sau politia teritoriald a institutului,
efectuarea anchetei sociale, aplicarea RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA
ACORDATA IN SITUATII DE URGENTA, instructaje anuale asupra procedurilor de
internare si tratament nediscriminatoriu.

4)

Pacienti analfabei, virstnici, cu boli neurodegenerative sau psihice, pacienti singuri
pentru care o rudi indepirtatd sau un vecin il insoteste la internare dar nu este si
persoana cea mai in masurd sd semneze,

Solutie:

* anunfarea prin intermediul politici de pe raza de domiciliu a rudelor, anchetd sociald. Se

aplicd RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA IN SITUATII DE
URGENTA.

5) Pacienti cave suferdt de boli incurabile, persoane internate in unititi ajutitoare, yomeri,

persoance foarte siirace, grupuri etnice minoritare, refugiati, minori sau majori cu
afectarea discernimintului.

Solutie:

® anunfarea prin intermediul politiei a rudelor de pe raza de domicilui a cetatenilor romani sau
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a politiei teritoriale pentru refugiati, anchetd sociald. Se aplici RAPORT PRIVIND
ASISTENTA MEDICALA ACORDATA IN SITUATII DE URGENTA, instructaje anuale
asupra procedurilor de internare si tratament nediscriminatoriu.

6) Nu se precizeazd clar momentul (timipul), in care se obtine acordul informat
Solutie:

*=  Se consemneazd data obtinerii API.

7) Nuse precizeaza clar persoana care solicitd acordul.
Solutie:

Se completeazi numele medicului curant/medicilor echipei (chirurgicale) care Tngrijeste pacientul.

8) Nu se precizeazd clar daca si altd persoanii poate participa. Nu este intotdeauna
prezenti lainternare persoana sau apartinitorul care este potrivit legii ce are dreptul
de a semna pentru apartinitorul minor sau pacientul lipsit de discernimént. Adeseori
consim{imintul este semnat formal, fiird nici o explicatic din partea personalului
medical, fapt care este mentionat in unele actiuni juridice dar contestabil de ambele
parti,

Solutie:

» Seaplica RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA IN SITUATII DE
URGENTA. Daca starea permite, interventiile se amana pdnd la sosirea reprezentantului
legal, dar fard a se punc in pericol viata/sanatatea pacientului. In anamneza de ingrijire a
pacientului se completeaza rubrica: ,, Apar{inatorul care participa la programul de ingrijire”
si ,la externarea dumneavostra cu cine putem lua legitura?”.

9) Persoancle al ciror consimtimint poate fi influentat in mod incorect, justificat sau nu,
de speranta In beneficii obfinute prin internarea in unitatea sanitara.

Solutic:

* Informare cu mare atentie intr-un limbaj adaptat si verificare daca informatiile aduse au fost

receptionate atent si intelese.

10) Pacientii care sunt studenti la medicind, farmacie, stomatologie sau cursanti ai studiilor
medicale medii, personal cu funetii de executie in cadrul spitalului, angajati n industria
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farmaccutics

Solutie:

Informare cu mare atentie intr-un limbaj adecvat si verificare daca informatiile aduse au fost
receptionate atent si intelese.

11) “Profilul” pacientului: poate fi un ajutor sau un impediment in discutia obtinerii
consim{amantului,

Solutie:

Informare cu mare atentie intr-un limbaj adaptat si verificare daca informatiile aduse au fost primite
atent §i nfelese.

12) Ignorarea sarcinii in primele 6 siptiméani de evolutie la femeile de varsti fertili la
pacientele ce urmeazi a efectua proceduri radiologice sau administrarea de
medicamente cu potential teratogen, .

Solutie:

* anamnezd amidnuntitd, efecluarea testului de sarcina.

13) Ignorarea alergiilor lIa medicamente sau substante de contrast cunoscute, sau a
pacientilor polialergici.
Solutie:

anamnezi amanuntit, aplicarea protocolului de testare a alergiilor (unde este necesar).

6. MODALITATEA DE LUCRU

> Dupi prezentarea in camera de gardd pacientul primeste formularul API (Acordul
pacientului informat)

Datele de identificare sunt completare de asistent, datele medicale sunt explicate si
completate de citre medic.,

Pentru pacientii inconstienti se aplica formularul RAPORT PRIVIND ASISTENTA
MEDICALA ACORDATA IN SITUATII DE URGENTA care va fi completat

de catre
medic,

Pentru pacientul constient sau inconstient care urmeaz a fi supus unel interventii
chirurgicale de urgenta se aplici RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA

9
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ACORDATA IN SITUATII DE URGENTA

> Pentru pacicntul constient sau inconstient care urmeaza a fi supus unui tratament medical de
urgentd se aplicd RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA iN
SITUATII DE URGENTA

Pacientul internat va fi supus unui plan de investigaii paraclinice de laborator, radiologice si
functionale care vor [i aduse la cunostinta pacientului/aparfinitorului de citre medicul curant,
impreuna cu informatiile despre tipul investigatiei si pregatirea pentru investigatii specifice, atunci
cdnd acestea sunt necesare.

Pentru fiecare din aceste investigatii existii formulare de acord informat ale ciror date de informare
si rubrici vor fi completate de ¢itre medicul titular sau medicul rezident. dupa care vor fi semnate
de pacient/apartiniitor.

Asistentul medical va_ completa API din Dosarul de ingriiiri pacient care va fi semnat de
pacient/apartinator,

Medicul titular sau medicul rezident va culege atent informatiile care reprezintd vulnerabilitagi:
alergia la substante de contrast. alte alergii. precum si prezenta sarcinii la femeile de varsti fertila.
In oricare dintre situatiile de mai sus va anunta medicul curant care va lua deciziile necesare in
legdturd cu investivatiile.

De asemenea medicul radiolog, asistentul de radiologie pot dispune anularea unor investigatii daca
suspicioneazd risc major de alergie, accidente, efc sau necesitatea asistirii investigatiei de cétre o
echipd de ATI pregitita cu mijloace de desocare sau de analgosedare §i va anunta medicul curant.

In cazul INVESTIGATIILOR INVAZIVE medicul care efectueaza procedura va avea o discutic cu
pacientul/apartinatorul referitor la rubricile continute in formularul API si va completa in acesta
numele procedurii care se efectueaza (de exp. angiografie cerebrald digitala cu subtracqie 4 vase). In
cazul in care pacientul trebuie s suporte INTERVENTII CU ANESTEZIE acordul pacientului

informat pentru anestezie/transfuzie etc, va fi completat de citre medicul anestezist, inaintea
inteventiei.

In cazurile de urgentd se aplici RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA IN
SITUATII DE URGENTA.

Pentru sectiile chirurgicale, odata definitivat diagnosticul si indicatia chirurgicald, medicul curant
va completa explicit in API toate datele precum $i fisa de risc specifica.

Dacié pacientul/apartinatorul a inteles §i accepla va fi efectuatd interventia

Daca pacientul/apartinitorul refuza si/sau nu acceptd riscurile interventiei, acesta va semna in
pagina 2 din AP alineatul 11 faptul ca a inteles consecintele refuzului actului medical. Medicul

curant va proceda In consecinta: pacientul se va externa cu recomand
pentru tratamentul conservator, curativ sau paleativ.

area de internare in alt serviciu
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7. LISTA FORMULARELOR APl APLICABILE IN INNBN:

NOTA: Toate aceste formulare vor fi completate obligatoriu inaintea efectudrii oricarei investigatii,
manevre, proceduri, consult, tratament, interventie chirurgicald etc.

1) ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT

2) ANEXA LA ACORDUL PACIENTULUI INFORMAT (FORMULAR DE EXERCITARE
A DREPTULUI DE ACCES LA DATELE CU CARACTER CONFIDENTIAL ALE
PACIENTULUIL; ANGAJAMENT DE PLATA)

3) RAPORT PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA IN SITUATII DE
URGENTA.

4) LISTA DE DOCUMENTE S$I AVIZE MEDICALE LA EXTERNARE
5) CONSIMTAMANT INFORMAT PRIVIND TRATAMENTUL CHIRURGICAL
6) FISA DE CONSULT PREANESTEZIC

7) LISTA PROCEDURILOR TERAPEUTICE $I DE INGRIJIRI CARE NECESITA
CONSIMTAMANTUL INFORMAT AL PACIENTULUI:

API - Unitatea de transfuzie sanguind — Consimtdmant informat pentru transfuzia sanguina
API - Consimtamant informat in vederea efectuirii examenclor radiologice conventionale:
A. Consimtamant informat in vederea efectuirii CT
Consim{dmant informat in vederea efectuirii RMN

C. Atestare de informare a pacientului in vederea efectuirii arteriogratiei
cerebrale au ajutorul substantei de contrast

APIL - Buletin de¢ informare §i consimamant al pacientilor in vederea efectudrii punctiei lombare
diagnostice,

API— Consim{imant informat al pacientului in tratament cu Imunoglobulind umana
API - Consim{amant informat pentru contentionare.
API = Dosar de ingrijire pacient

8) ACORDUL PACIENTULUVREPREZENTANTULUI LEGAL PRIVIND PARTICIPAREA
LA INVATAMANTUL MEDICAL

9) ACORDUL PACIENTULUI PRIVIND FILMAREA/FOTOGRAFIEREA IN INCINTA
UNITATILOR MEDICALE

Personalul medical desemnat pentru completarea formularelor acordului pacientului informat

11
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Si respecte normale de confidentialitate conform fisei postului

Si fie instruite periodic in sensul pastririi confidentialitatii

Sa fie instruite periodic asupra calititii comunicirii cu pacientul

%

Sa fie instruite periodic referitor la completarea formularelor API

8. RESPONSABILITATI

Avand n vedere expunerea la riscul de malpraxis medical prin lipsa tratdrii cu seriozitate a aplicarii
ACORDULUI PACIENTULUI INFORMAT, responsabilitatea revine individual tuturor medicilor
si asistentilor dintoate specialitaile clinice si paraclinice care trebuie sd acorde asistentd medicala
spitaliceascd NUMAI in baza unui acord al pacientului informat $i care trebuie aplicat de citre
fiecare din cei desemnati frd nici o exceptie, pe fiecare domeniu de activitate in parte.

v medicul curant din sectiile cu paturi gestioneazd FOCG si anexele acesteia pentru fiecare
pacient aflat in ingrijierea sa.

v' asistentul medical de salon din sectiile cu paturi — aplica la FOCG si completeaza acele
anexe §i date de identificare din API pentru care a fost desemnat

v asistentul sel din sectie/compartiment, laborator efectueazi instructaje asistentilor din
subordine si verifica corectitudinea completarii formularelor.

v medicul sef de sectie/compartiment, laborator efectueazi instructaje medicilor din subordine

si verifica prin sondaj anexele AP atasate la FOCG.

9. INDICATORI

a) Numarul de reclamatii referitoare la completarea API pe institut/ numirul total de reclamatii
pe an pe institut - {inta 0.

b) Numirul de medici instruiti referitor la completarea API/numarul total de medici din
sectie/compartiment pe an - finta 100%

¢) Numarul de asistenti medicali instruiti referitor la completarea API/numirul total de asistenti
medicali din seciie/compartiment pe an - finta 100%

d) Numirul de instructaje referitoare la confidentialitate pe an/categorii de personal - tinta 2.

e) Numirul de instructaje referitoare la completare API pe an/categorii de personal - {inta 2.
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10. DISPOZITI FINALE:
Prezentele reglementari intrd in vigoare incepdnd cu data de: 10.05.2023

Documentul va fi difuzat medicilor sefi de sectii/compartimente care vor aduce la cunostinta
personalului interesat prezenta Metodologie de aplicarea a acordului pacientului informat (API) si
gestionarea vulnerabilititilor.

AVIZAT,

DIRECTOR ME ?g‘AL Presedinte Comisia de

audia-Mariy Dir. ec.

VERLFICAT ELABORAT
3
Consilidy juridic Sef sectie neurologie 2
It Dén,'.l.l{\\\oncscu Conf. Dr, SorillTu;é
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INSTITUTUL NATIONAL DE NEUROLOGIE $I BOLI NEUROVASCULARE
RAPORT
PRIVIND ASISTENTA MEDICALA ACORDATA TN SITUATII DE URGENTA
Acest document a fost emis, incheiat si semnat in temeiul urmatoarelor reglementari legale:

e Legeanr.95/2006 privind reforma in domeniul sandtattii asa cum a fost modificats - art. 649 si
urmatoarele,

* legeanr.46/2003 a drepturilor pacientului - art. 14,15,16,17.

*  Ordinul nr. 482/2007 al Ministerului Sanatatii Publice - NORME METODOLOGICE de aplicare a
titlului XV rdspunderea civild a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii
medicale, sanitare si farmaceutice" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
art. 9.

’

Acest document constituie anexa la Foaia de observatie a pacientului si urmeaz3 a fi atasat la aceasta.

Echipa medicala (medici si personal mediu)

Nume si prenume, functie:

Data si ora Incheierii raportului:
Numele pacientului, domiciliul/resedinta si CNP
(dacd sunt cunoscute):

Situatia pacientului necesitd interventia medicald de urgentd. Din cauza starii sale, pacientul nu are in
acest moment discerndmaént si nu isi poate exprima vointa, respectiv acordul pentru interventie.
Pacientul nu are reprezentanti legali sau rude apropiate care sa isi poata exprima acordul pentru
interventie. Timpul scurt nu permite obtinerea acordului pentruinterventie de la autoritatea tutelars.
Orice intérziere in acordarea de ingrijiri medicale si in realizarea interventiei ar pune in pericol, in mod
ireversibil,

a) STAREA DE SANATATE a pacientului.
b) VIATA pacientului

Imprejurarile. Starea pacientului (scurtd descriere
din care reiese starea de urgents, conditia
medicala si lipsa de discerndmant a pacientului)):
In lipsa interventiei de urgentd, pacientul risca:
Actul medical efectuat:

Semndturile echipei care a efectuat actul medical:

b
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