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Acronime

ANMCS Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate
CaPeSaRo Calitate si Performanta in Sistemul Sanatatii Publice din Romania
CcD Comisia de Disciplina

CIB Clasificarea Internationala a Bolilor

CMR Colegiul Medicilor din Romania

CNSP Consiliul National al Sigurantei Pacientului

EAAAM Evenimentele adverse asociate asistentei medicale

IAAM Infectii asociate asistentei medicale

OCDE Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

OMS Organizatia Mondiala a Sanatatii

ONU Organizatia Natiunilor Unite

DSP Directia de Sanatate Publica

UE Uniunea Europeana
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Esecul de a executa o actiune conform planului sau punerea in aplicare a
unui plan incorect care rezulta intr-un lucru facut gresit (comisiune) sau in
nereusita efectuarii unui lucru corect (omisiune). Unele erori medicale
produc un rau pacientului, altele nu au vreo consecinta asupra pacientului
(Slawomirski et al., 2017; WHO, 2020).

Ceva ce i se intampla pacientului sau care il implica pe acesta (WHO, 2020).

Un incident care are ca rezultat ranirea pacientului, ranire ce ar fi putut fi
prevenita (WHO, 2020).

Eveniment considerat ca poate fi prevenit, care reprezinta afectarea
neintentionata si nedorita a sanatatii, ranirea, imbolnavirea, dizabilitatea
temporara sau permanenta sau chiar moartea pacientului, asociata
asistentei medicale.

Un incident care nu a ajuns la pacient (WHO, 2020).

Incident sau potential incident care a fost evitat si nu a provocat daune,
desi ar fi putut produce.

Orice abatere de la ingrijirea medicala obisnuita care fie provoaca ranirea
pacientului, fie prezinta un risc de vatamare, inclusiv erori, evenimente
adverse evitabile si pericole (WHO, 2020).

Eroarea profesionala savarsita in exercitarea actului medical sau medico-
farmaceutic, generatoare de prejudicii asupra pacientului, implicand
raspunderea civilda a personalului medical si a furnizorului de produse si
servicii medicale, sanitare si farmaceutice.

Un rau neasteptat si care nu ar fi putut fi prevenit rezultat dintr-o actiune
justificata unde a fost urmat procesul corect pentru contextul in care a avut
loc un eveniment (WHO, 2020).

Un cadru de activitati organizate care creeaza culturi, procese si
proceduri, comportamente, tehnologii si medii in ingrijirea sanatatii care n
mod constant si durabil: minimizeaza riscurile, reduce aparitia daunelor
care pot fi evitate, face aparitia erorilor mai putin probabila si reduce
impactul erorilor atunci cand acestea apar (WHO, 2020).



Sumar executiv

Raportul Siguranta pacientului in actul medical prezinta public in premiera in Romania o
analiza detaliata a fenomenului sigurantei actului medical. Acest raport aprofundeaza
conceptul de erori medicale, analizeaza impactul acestora asupra sistemului de sanatate din
tara noastra si identifica masuri necesare pentru ameliorarea lor. Scopul final este de a aduce
recomandari pentru imbunatatirea modalitatilor de identificare, raportare si diminuare a
erorilor medicale din Romania, aspecte esentiale pentru un sistem de sanatate care pune
accentul pe siguranta pacientului.

Erorile medicale reprezinta o problema la nivel global. Ele se numara printre primele zece
cauze mondiale de dizabilitate si deces, reprezentand aproximativ 15% din cheltuielile de
spitalizare din tarile OCDE. In urma unui raport elaborat de Comisia Europeana in 2014,
Romania s-a clasat pe ultimul loc, alaturi de Slovenia, in ceea ce priveste implementarea unui
set de masuri cu rolul de a promova siguranta pacientului.

Romania nu are o definitie a erorilor medicale aliniata cu majoritatea tarilor dezvoltate.
Principalele concepte asemanatoare utilizate in tara noastra sunt cele de malpraxis si
evenimente adverse asociate asistentei medicale, ambele omitand prin definitie acele erori
medicale care nu au consecinte asupra pacientului. Cu toate ca exista erori medicale care pot
fi incadrate in definitia de malpraxis, nu exista o suprapunere absoluta intre cei doi termeni.

In Romania exista un sistem de raportare a evenimentelor adverse asociate asistentei
medicale, care functioneaza doar in unitatile sanitare cu paturi. Cele mai frecvente
evenimente adverse raportate sunt infectiile intraspitalicesti, erorile de medicatie si caderile.
Cu toate ca numarul de spitale care raporteaza este in crestere de la an la an, peste 40%
dintre spitalele inregistrate in sistemul informatic al ANMCS nu au raportat vreun eveniment
advers in anul 2020. Actualul proces de raportare nu este insa suficient de clar reglementat.
Ambiguitatea metodologiei de raportare sau birocratia excesiva pot reprezenta dificultati in
implementarea unei culturi a raportarii erorilor medicale.

Sistemul de raportare a erorilor medicale din unitatile sanitare cu paturi din Romania ar putea
fi implementat si in alte unitati precum ambulatorii, cabinete de medicina de familie si
centrele rezidentiale pentru batrani, intrucat studiile de la nivel international indica existenta
erorilor siTn astfel de unitati. Cu exceptia infectiilor intraspitalicesti, raportarea erorilor
medicale in Romania este voluntara. Autoritatile ar putea explora diferite modalitati prin care
sa stimuleze raportarea erorilor medicale, precum obligativitatea raportarii sau introducerea
unei forme de recompensare a unitatilor sanitare care raporteaza.

In literatura revizuitd nu au putut fi identificate rapoarte detaliate de analiza siinterpretare a
evenimentelor adverse inregistrate. La fel, nu s-a putut identifica daca si cum sunt luate
masuri concrete pentru reducerea frecventei evenimentelor adverse raportate. Propunem
elaborarea de rapoarte anuale care sa studieze si sa analizeze in detaliu cauzele si efectele
aparitiei erorilor medicale, interventiile implementate pentru reducerea lor si efectele acestor
interventii. Totodata, datele colectate ar trebui publicate in format deschis, pentru a asigura
transparenta si a permite analiza lor de catre actori externi.



Unitatile sanitare pot lua masuri concrete pentru reducerea erorilor medicale. In primul rand,
ele pot crea o cultura organizationala non-represiva, care incurajeaza raportarea si invatarea
din greseli. Mai mult, programele de educatie medicala continua in domeniul sigurantei
pacientului s-au dovedit a fi eficiente Tn reducerea numarului de erori medicale. Nu in ultimul
rand, infrastructura si circuitele adecvate n spitale scad sansele aparitiei erorilor medicale.

Pe langa un mecanism robust de raportare anonima a erorilor medicale, un sistem de
sanatate are nevoie si de instrumente functionale pentru gestionarea cazurilor individuale
grave. In Romania, principalele entitati responsabile pentru aceste situatii sunt reprezentate
de Comisia de monitorizare si competentd profesionald pentru cazurile de malpraxis din
cadrul DSP si de Comisiile de disciplind ale Colegiului Medicilor. Din datele adunate de la 31
de DSP-uri din tard, peste jumatate dintre sesizarile adresate Comisiilor de malpraxis sunt
respinse pe motiv de lipsa a documentelor sau neplata a taxei pentru expertii care ar trebui
sa analizeze cazul. Pe langa numeroase bariere birocratice si incoerente procedurale
identificate in cadrul mecanismului sau de functionare, comisia din cadrul DSP poate doar sa
constate existenta unui caz de malpraxis, fara a putea sa ia masuri concrete pentru a adresa
aceste cazuri. Pe de alta parte, Comisiile de disciplind ale CMR au la indemana instrumentele
necesare pentru a lua masuri concrete in cazurile de malpraxis identificate, nefiind insa
principalul domeniu de activitate al acestor entitati. Astfel, se impune o revizuire a acestor
mecanisme pentru a imbunatati modul in care cazurile de malpraxis pot fi raportate si
sanctionate.

In ultimii ani, Romania si-a Tmbunatatit cadrul legislativ cu privire la cresterea sigurantei
pacientului si implicit reducerea erorilor medicale. Unitatile sanitare sunt acum obligate sa
aiba o structura de management al calitatii serviciilor de sanatate. O atentie ridicata a fost
acordata infectiilor intraspitalicesti, prin introducerea obligativitatii raportarii acestora. De
asemenea, prin adoptarea Legii nr. 3/2021 se reglementeaza activitatea de prevenire,
diagnosticare si tratament pentru infectiile intraspitalicesti, inclusiv cele din centre
rezidentiale. Insa efectul pozitiv al modificarilor legislative va depinde de masura in care
recomandarile pentru siguranta pacientului vor fi implementate si respectate.

Reducerea erorilor medicale si cresterea sigurantei asistentei medicale implica un proces
complex si costisitor. Implementarea unor masuri concrete pentru diminuarea aparitiei
erorilor medicale trebuie sa tina cont de resursele unui sistem de sanatate, cat si de alte
strategii si programe de sanatate care se desfasoara in acelasi timp. Astfel de masuri sunt
insa imperativ necesare, in conditiile in care sistemul actual de raportare a erorilor medicale
prezinta lacune care limiteaza procesul de invatare din erori, iar mecanismele de gestionare a
raspunderii pentru personalul medical sunt incoerente, diminuandu-se astfel rolul lor asupra
prevenirii aparitiei cazurilor de malpraxis.



Erorile medicale - perspectiva internationala

Erorile medicale sunt “acte neintentionate de
omisiune sau comisiune, acte prin care nu
sunt obtinute rezultatele medicale dorite”
(Leape, 1994), “abateri de la procesul de
ingrijire al unui pacient care produc sau nu
rau acestuia” (Vincent, 2001; Reason, 1995),
“esecul de a duce la bun sfarsit o actiune
planificata conform intentiei (eroare de
executie) sau utilizarea unui plan gresit
pentru a atinge un scop” (Makary & Daniel,
2016; Reason, 1990). Multe erori medicale
nu au vreo consecinta asupra pacientului,
insa exista si erori care duc la scurtarea vietii
sau chiar la decesul acestuia (Makary &
Daniel, 2016). Erorile pot fi intalnite atat la
pacientii internati intr-un spital, cat si la cei
tratati in ambulatoriu, la domiciliu sau la
pacientii din centrele de ingrijire precum
azilurile de batrani.

Erorile medicale sunt parte dintr-un concept
mai larg numit siguranta pacientului. Acest
concept presupune “reducerea la un minim a
riscului de daune inutile in ingrijirea
medicala, tinand cont de resursele
sistemului, context si cunostintele stiintifice
din acel moment” (Slawomirski et al. 2017;
WHO, 2004). OMS considera ca nu se poate
obtine acoperirea universala cu servicii de
sanatate daca pacientii nu sunt tratatiin
siguranta (WHO, 2014). Similar, Obiectivul de
Dezvoltare Durabila Numarul 3 mentioneaza,
printre altele, importanta sigurantei in

asistenta medicala. Romania este angajata in
implementarea acestui obiectivca membru
ONU (MAE, 2020; WHO, 2019a; WHO,
2019b).

Problemele legate de siguranta pacientului
sunt intalnite atat in tarile in curs de
dezvoltare, cat si in tarile dezvoltate.
Conform OMS, erorile medicale se afla in
primele zece cauze mondiale de deces si
dizabilitate (WHO, 2019), pe cand OCDE le
claseaza pe locul paisprezece ca si cauza de
povara globala a bolilor (Slawomirski et al.,
2017). Estimativ 15% din cheltuielile de
spitalizare din tarile OCDE sunt date de
rezolvarea problemelor cauzate de o
ingrijire medicala nesigura, care duc la un
numar crescut de zile de spitalizare,
investigatii si tratamente (Slawomirski et al.,
2017).

Gradul de dezvoltare economica al unei tari
este corelat cu indicatorii de siguranta a
pacientului. De exemplu, tarile din Africa au
un scor scazut de siguranta in ceea ce
priveste rata de deces cauzata de efectele
adverse asociate tratamentului medical?, in
timp ce Finlanda, Olanda, Noua Zeelanda,
Norvegia si Singapore au un scor maxim de
siguranta. Este important de stiut ca
Romania are un profil de siguranta sub
majoritatea tarilor din UE (Flott et al., 2019)
(Figura 1).

“O femeie tanara s-a recuperat bine dupa o operatie de transplant. Cu toate acestea, a fost
reinternata cu simptome nespecifice. I s-au facut multiple investigatii, multe care nu au fost
necesare, inclusiv pericardiocenteza (investigatie invaziva la nivelul sacului care inveleste
inima). A fost externata, dar a revenit la spital dupa cateva zile cu hemoragie interna si stop
cardiorespirator. La autopsie s-a descoperit ca un ac de la pericardiocenteza intrase in ficat,
ceea ce a cauzat un pseudoanevrism si ulterior decesul.”

Notd: Textul cazului medical a fost preluat si adaptat din Makary & Daniel (2016)

1 Decese ce ar fi putut fi evitate daca pacientii ar fi avut acces
la servicii medicale de calitate



Figura 1. Rata deceselor cauzate de efectele adverse asociate tratamentului medical, 2016.
Preluat din Flott et al. (2019)
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Cauzele erorilor medicale

Exista o multitudine de cauze pentru aparitia
erorilor medicale. Pana in anii ‘90, personalul
medical era de cele mai multe ori considerat
vinovat pentru aparitia erorilor. Ulterior,
lucrari precum cele ale lui Reason

(1990), Donaldson et al. (2000) si Emanuel et
al. (2008) au mutat discutia dinspre blamarea
personalului medical spre cauzele la nivel de
sistem si institutie care favorizeaza aparitia
erorilor medicale. Astfel de cauze includ
nivelul crescut de oboseala a personalului
medical (Tawfik et al., 2018), resursele
umane limitate, comunicarea deficitara a
echipei medicale, dotarea insuficienta,
circuitele necorespunzatoare din unitatile
sanitare sau absenta unor protocoale clare
de ngrijire medicala (Busse et al., 2019;
Slawomirski et al., 2017). Aceasta abordare a
fost acceptata atat de OMS cat si de Consiliul
Uniunii Europene, dupa cum se poate
observa din recomandarile elaborate de
aceste entitati cu privire la siguranta
pacientului (Busse et al., 2019). Totodata,

erorile sunt inevitabile prin natura umana
(Slawomirski et al., 2017).

Tipuri de erori medicale

In fiecare etapa a asistentei medicale pot s&
apara erori precum cele de diagnostic,
tratament chirurgical si medicatie (mai multe
exemple in Tabelul 1) (WHO, 2019a). De
exemplu, in SUA, erorile de diagnostic sunt
intalnite la 5% din pacientii investigati in
ambulatoriu (Woods et al., 2007). Totodata,
infectiile dobandite in timpul asistentei
medicale reprezinta o problema majora de
siguranta pacientului, des discutata impreuna
cu erorile medicale. Sousa et al. (2014) a
identificat o incidenta de 11,1% a efectelor
adverse aparute in spitalele pentru boli acute
din Portugalia, dintre care 53,2% puteau fi
prevenite. Cauzele principale ale acestor
efecte adverse au fost procedurile
chirurgicale (27%), erorile de medicatie
(18,3%), dar si infectiile nosocomiale
(12,2%).



Tabelul 1. Erori medicale & posibile efecte (neexhaustiv) (adaptat dupd WHO, 2019; Sousa et al., 2014)

Erori medicale |
Erori de judecata
Diagnostic gresit sau intarziat
Greseala tehnica
Eroare de injectare
Eroare de medicatie (prescriere,
distribuire, depozitare, pregatire si
administrare, doza gresit3,
medicament gresit)
Tratament administrat altui pacient
Inactiune

Expunerea excesiva la radiatii

Erori de procese medicale

Erorile medicale la pacientii pediatrici

Categoria pacientilor pediatrici se numara
printre cele mai expuse erorilor medicale.
Acest aspect este evidentiat in literatura de
specialitate si a organizatiilor
interguvernamentale. Smith et al. (2014) a
aflat ca in SUA, in perioada 2002-2012, un
copil a fost victima unei erori medicale o data
la opt minute. Similar, OMS mentioneaza ca
populatia pediatrica este mai vulnerabila
decat populatia generala fata de erorile
medicale si interventiile medicale ne-
necesare (WHO, 2018). Printre cele mai des
intalnite erori medicale in randul populatiei
pediatrice se numara erorile de medicatie, de
diagnostic si de transfer.

Pacientii pediatrici sunt in particular
vulnerabili erorilor de medicatie. Acestea
sunt de trei ori mai frecvente la copii decat in
cazul adultilor (Conklin et al., 2008). In
particular, Ghaleb et al. (2010) a indicat ca
13% din prescriptiile pentru copii contin
erori. Frecventa crescuta a erorilor de
medicatie este data de diferentele in varsta si
marime a copiilor (Goedecke et al., 2016).
Greutatea si naltimea nu sunt masurate

Probleme de comunicare
si coordonare

Lipsa de informatii

Lipsa unor protocoale
adecvate

Cultura organizationala
inadecvata

Deficit de personal

Cauze Consecinte

Niciun efect asupra sanatatii
pacientului

Morbiditate minora, temporara
Morbiditate minora, permanenta
Morbiditate majora, temporara

Morbiditate majora, permanenta

Unitati sanitare Deces
organizate
necorespuzatoar sau
echipate neadecvat

pentru fiecare prescriptie si nu exista
intotdeauna o formula ajustata pacientilor
pediatrici, folosindu-se astfel formulele
pentru adulti (Goedecke et al., 2016). Mai
mult, un copil poate sa aiba o dezvoltare
intarziata si sa prezinte dificultatiin a
metaboliza doza de medicament
recomandata in general varstei sale (Bolt et
al., 2014).

Erorile de medicatie la copii se refera in
principal la administrarea unei doze de
medicament prea mici, prea mari sau a unui
tratament antibiotic incomplet (WHO, 2018;
Bolt et al., 2014). Astfel, tratamentul poate
sa aiba eficacitate redusa, sa determine
morbiditate si/sau rezistenta la antibiotice
(Bolt et al., 2014). In putine cazuri se poate
ajunge chiar la decesul pacientului. Rees et
al. (2017) ofera o analiza amanuntita a
tipurilor de erori de medicatie identificate n
functie de clasa si severitate (Anexa 1).

Erorile de transfer sunt de asemenea des
mentionate in literatura de specialitate. Desi
sunt intalnite si la populatia adulta, ele sunt
prezente Tn particular la copii din cauza
dificultatilor de comunicare a acestora



(Weingart et al., 2013). Erorile de transfer
apar mai ales atunci cand comunicarea dintre
echipele medicale este deficitara si nu exista
protocoale standard de transfer. Riscul de
aparitie a acestora este sporit in situatii
urgente si critice (Weingart et al., 2013).

O alta categorie de erori frecvente la copii
este cea a erorilor de diagnostic.
Dezvoltarea rapida a simptomelor si
dificultatile de comunicare a istoricului
medical pot mari riscul acestui tip de erori.
Intr-un studiu cu privire la evenimentele
adverse in randul pacientilor pediatrici
efectuat de Matlow et al. (2012), erorile de
diagnostic au constituit pana la 23,1% din
totalul de evenimente raportate.

Raportarea erorilor medicale

OMS si UE incurajeaza raportarea erorilor
medicale pentru a invata din ele. Pentru
aceasta, un sistem de sanatate trebuie intai
sa aiba o modalitate adecvata de raportare a
erorilor medicale (in general ca parte din
sistemul de raportare a problemelor de
siguranta a pacientului). Sistemul de
raportare este relevant doar daca datele
colectate sunt analizate si comparate intre
institutii. Pe baza evaluarii, pot fie luate
masuri cum ar fi acordarea de feedback
cadrelor medicale, unitatilor sanitare si altor
entitati implicate intr-o anumita eroare
medicala (EC, 2014).

In 2014, Comisia Europeana a publicat un
raport despre sistemele de raportare si
invatare pentru incidentele in materie de
siguranta pacientilor in Europa. Douazeci si
doua de tari ale UE au contribuit cu
informatii despre sistemele lor de
raportare, dar printre acestea nu s-a aflat
si Romania (EC, 2014). Modul in care
raportarea se face variaza considerabil de la
o tara la alta, in functie de factori precum
istoricul dezvoltarii unui sistem de sanatate,

scopul sistemului de raportare si cerintele de
acreditare a unitatilor sanitare.

Conform raportului, majoritatea tarilor au un
sistem de raportare la nivel national
(Danemarca, Ungaria), care cateodata este
asociat cu sisteme regionale (Germania)
si/sau locale (Estonia). Exista insa si tari cu
sisteme de raportare doar la nivel local, de
spital (Belgia, Cipru). Desi tarile pot sa aiba
un sistem de raportare, nu Tnseamna ca
raportarea erorilor este obligatorie. Astfel,
mai mult de zece tari precum Belgia, Cehia,
Germania, Slovenia si Regatul Unit au optat
pentru raportarea voluntara pe cand tari ca
Norvegia, Suedia si Croatia au optat pentru
raportarea obligatorie a incidentelor (EC,
2014). in principal, sistemele de raportare se
regasesc atat in spitalele publice cat siin cele
private, dar exista si tari in care exista
sisteme de raportare a incidentelor din
institutiile de asistenta medicala primara
(Austria, Germania, Olanda, Regatul Unit) sau
farmacii (Austria, Cipru, Ungaria, Regatul
Unit) (EC, 2014).

Tarile variaza intre ele si in ceea ce priveste
tipul de erori medicale pe care aleg sa le
raporteze, cat si prin prisma persoanelor care
sunt autorizate sa raporteze un incident
(Risso-Gill et al., 2014). In cele mai multe
tari, cadrele medicale sunt singurele
autorizate sa raporteze incidentele, dar exista
si tari in care sunt autorizati si pacientii
(Belgia, Germania, Suedia), rudele
(Germania, Franta) (EC, 2014). Datele de
identificare ale persoanei care a facut
raportarea sunt deseori anonimizate (Letonia)
sau sterse (Danemarca) pentru a incuraja
raportarea. Mai mult, in Germania legislatia
nu permite ca datele din sistemul de
raportare sa fie folosite in instanta impotriva
persoanei care a facut raportarea, cu
exceptia unor cazuri individuale foarte grave
si a infractiunilor cu o pedeapsa cu
inchisoarea mai mare de cinci ani (EC, 2014).



Exemplu de sistem de raportare: Sistemul National de Raportare si Invatare al Angliei
(NHS, 2018)

Serviciul National de Sanatate al Angliei acorda o importanta deosebita sigurantei
pacientului si procesului de nvatare din erori. Baza de date a Angliei cu referire la erori
medicale si siguranta pacientului este una dintre cele mai mari din lume, cu peste 20 de
milioane de incidente raportate in 16 ani.

Atat personalul medical, cat si publicul larg (pacienti, rude, o persoana care stie pe cineva
care a fost supus(d) unei erori medicale) pot sa raporteze voluntar erorile medicale, inclusiv
pe cele care nu cauzeaza un rau pacientului. Detaliile despre cum se face raportarea sunt
explicate foarte clar pe pagina de internet a serviciului national de sanatate.

Personalul medical raporteaza erorile medicale si alte probleme de siguranta a pacientului
prin intermediul sistemelor de management al riscului de la nivel local (al unitatii sanitare).
Raportérile sunt ulterior inc&rcate regulat in Sistemul National de Raportare si invatare.
Doar in cazul in care nu poate raporta la nivel local, personalul medical raporteaza prin
intermediul unor formulare online care sunt impartite in trei categorii: pentru medicina de
familie, anestezie si alte categorii (spitale - celelalte specializari, ambulanta, farmacii).

Publicul si pacientii raporteaza erorile medicale prin intermediul unui formular online.
Este important de avut in vedere ca acest formular are rolul de a fi utilizat pentru a invata
din erori si, astfel, nu trebuie folosit pentru plangeri. In cazul in care o persoana
intentioneaza sa faca o plangere legata de asistenta medicala primara va contacta Serviciul
National de Sanatate prin intermediul emailului, telefonului sau prin posta. Plangerile
legate de asistenta medicala secundara sunt facute catre furnizorul de servicii medicale
sau catre autoritatea care finanteaza serviciile medicale. Plangerile trebuie facute in
interval de un an de zile.

Raportarile sunt analizate si sunt propuse solutii pentru evitarea aparitiei erorilor pe viitor.
Spitalele au formulare de analiza foarte detaliate ce pot fi gasite online.

Un nou sistem de raportare incepe sa fie implementat in modul experimental in unele
unitati sanitare, incepand cu primavara anului 2021. Printre altele, noul sistem va fi mai
avansat din punct de vedere tehnologic si va utiliza inteligenta artificiala pentru prelucrarea
si analizarea datelor.

Bariere de raportare neintelegerii importantei raportarii erorilor
medicale. Totodata, pot exista probleme de
acceptabilitate a sistemului de raportare
propriu-zis, date de birocratie, metodologia
de raportare insuficient de clara si
competentele tehnologice limitate (HQO,
2017; Lederman et al., 2013).

Personalul medical autorizat sa raporteze o
eroare medicala poate sa nu faca acest lucru
din cauza barierelor existente. Cel mai
adesea, personalul medical evita
raportarea din teama de invinuire,
sanctiuni administrative si/sau a



Adaptat dupa
Yu et al., 2016

BARIERE IN RAPORTAREA ERORILOR MEDICALE

Incidentul Cauza incidentului Fara consecinte majore
nu a putut fi prevazut este deja clara asupra pacientului

Sanse mici Incidentul s-a mai
ca incidentul intamplat n trecut si
sa se mai repete a fost deja raportat

Nu este clar a cui
responsabilitate este
sa raporteze

Lipsa anonimitatii
si confidentialitatii

Procesul de raportare
este prea complicat

Lipsa increderii Lipsa unui feedback Lipsa unei
ca raportarea cu privire la definitii clare
va produce o schimbare erorile raportate a ce necesita raportat

Teama de a fi vazut(3d) Teama de
drept incompetent(3) reactii negative
de catre colegi din partea colegilor

Teama de CEEYG )
actiune disciplinara a fi sanctionat(a)

Consuma Volum mare Nu reprezinta
prea mult timp de munca o prioritate

Sarcind administrativa intrerupe
suplimentara munca obisnuita




Aspecte legale ale erorilor medicale

Pentru cazurile grave de erori medicale se
poate recurge la proces. Cazurile de erori
medicale cu caracter infractional sau cu
efecte grave asupra sanatatii pacientilor intra
n atributia autoritatilor nationale
competente. Acestea difera de lao tara la
alta, in functie de caracteristicile sistemului
de sanatate si cel legal. De exemplu, in
Anglia, astfel de plangeri se fac catre: (1)
organismele de conducere pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, care
sunt separate pentru medici, asistente
medicale si moase, (2) Health Service
Ombudsman, o entitate infiintata de
Parlament pentru a solutiona cazurile ce nu
au putut fi rezolvate prin mecanismele de
plangere catre serviciul national de sanatate
sau (3) grupurile responsabile cu planificarea
si finantarea furnizorului de servicii de
sanatate (NHS, 2018).

Erorile medicale in Romania in studiile de
specialitate

Nivelul redus al calitatii serviciilor medicale
din Romania contribuie la aparitia erorilor
medicale. Aproximativ 73% din pacienti au o
opinie negativa cu privire la calitatea
serviciilor medicale din Romania, un procent
de aproape trei ori mai mare decat media
europeana (25%) (Murgu et al., 2017).
Factorii care determina o calitate redusa a
actului medical includ comunicarea
inadecvata a personalului medical (Popa et
al., 2017) si extenuarea cadrelor medicale
(Spanu et al., 2013).

Cercetarea aprofundata a calitatii serviciilor
medicale si, in particular a erorilor medicale,

este un imperativ in studiile de actualitate din
spatiul academic romanesc.

Eforturi internationale

Recomandarea Consiliului din 9 iunie 2009
(2009/C 151/01)

Tarilor membre UE li se sugereaza
implementarea a 11 masuri pentru a creste
siguranta pacientului, care includ domenii
precum: sisteme de raportare si invatare,
emanciparea pacientului, politici nationale si
locale pentru siguranta pacientului si
diseminarea informatiilor despre siguranta
pacientului catre unitatile sanitare si
corpurile profesionale (OJotEU, 2009).

Comisia Europeana a publicat atat in 2012
cat siin 2014 un raport de evaluare a
recomandarilor Consiliului din 2009.
Majoritatea tarilor au inregistrat imbunatatiri
modeste ih 2014 comparativ cu 2012, in
special in ceea ce priveste sistemele de
raportare pentru siguranta pacientului si
politicile pentru siguranta pacientului. Desi
raportul din 2014 sugereaza ca majoritatea
tarilor din UE mai au mult de lucru pana la
asigurarea sigurantei pacientului, conform
recomandarilor din 2009, Romania este
singura tara care a fost clasificata a nu fi
luat masuri in implementarea
recomandarilor la nivelul niciunui domeniu
din cele patru analizate (Anexa 2) (Busse et
al., 2019).

Raportul din 2014 evalueaza tarile din UE si
dupa numarul de sub-masuri implementate
dintr-un total de 13. Romania si Slovenia s-au
clasat pe ultimul loc, cu doar trei sub-masuri
implementate (Figura 2).



Figura 2. Implementarea masurilor de siguranta pacientului in tarile din UE (EC, 2014)

Numarul masurilor

impmelentate

Rezolutia Parlamentului European 2014/2207
(IND)

Parlamentul European a adoptat o rezolutie
pentru imbunatatirea sigurantei pacientului si
reducerii infectiilor nosocomiale. Aceasta
rezolutie s-a concentrat pe importanta
introducerii in tarile membre a unor sisteme
de raportare bazate pe indicatori de siguranta
care au fost validati anterior (OJotEU, 2016).
O alta tema importanta vizata de rezolutia
Parlamentului European si ulterior de
Reteaua Uniunii Europene pentru Siguranta
educarea cadrelor medicale si diseminarea
de cunostinte intre unitatile sanitare, pentru
a facilita invatarea din greseli (Busse et al.,
2019).

Raportarea erorilor de medicatie catre
Agentia Europeana a Medicamentului

Tarile UE sunt incurajate sa raporteze erorile
de medicatie prin intermediul sistemelor
nationale de farmacovigilenta. Totodata,
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Agentia Europeana a Medicamentului
recomanda ca pacientii sa raporteze atat
efectele adverse ale medicamentelor, cat si
erorile de medicatie de orice fel, prin
intermediul formularelor online ale
pacientilor (EMA, 2021).

Constituirea Comitetului Pediatric in cadrul
Agentiei Europene a Medicamentului

Aceasta masura a fost instituita prin
Regulamentul (CE) Nr. 1901/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006 privind medicamentele de
uz pediatric. Printre responsabilitatile
principale ale acestui comitet se numara (1)
asigurarea faptului ca in “stabilirea
inventarului necesitatilor terapeutice se tine
seama de [...] disponibilitatea si adecvarea
tratamentelor alternative pentru afectiunile
populatiei pediatrice” (OJotEU, 2019) si (2)
imbunatatirea calitatii informatiei cu privire la
utilizarea produselor medicinale in randul
populatiei pediatrice (Lehmann, 2008).



Revizuirea Clasificarii Internationale a Bolilor 2019, OMS a aprobat CIB-11, care vaintrain
vigoare de la 1 ianuarie 2022. Unul dintre
avantajele CIB-11 este posibilitatea
inregistrarii problemelor legate de siguranta
pacientului. Cu toate acestea, va dura cativa
ani de la intrarea in vigoare a CIB-11 pana
cand tarile care utilizeaza nosologia CIB vor
adopta varianta revizuita (WHO, 2020;
Lancet, 2019).

Cele mai multe tari, inclusiv Romania, pun
diagnosticul unei boli si fac raportari de
mortalitate si morbiditate utilizand
Clasificarea Internationala a Bolilor-10 (CIB-
10). Totusi, aceasta clasificare nu include
coduri pentru erorile medicale sau alte
probleme de siguranta pacientului. In anul

Erorile medicale au o prevalenta crescuta in procesul de acordare a asistentei medicale, iar
recunoasterea acestui fapt este primul pas in reducerea lor. Aceste erori sunt parte dintr-un
concept mai larg din domeniul sanatatii publice — siguranta pacientului.

Reducerea numarului de erori medicale si asigurarea unei asistente medicale sigure este o
prioritate in agenda globala. Aceste eforturi pot salva sute de mii de vieti si pot economisi resurse
pretioase ale sistemelor nationale de sanatate. OMS recomanda raportarea erorilor medicale si
invatarea din greseli printr-o abordare nepunitiva. Se recomanda recurgerea la proces doar pentru
cazurile individuale grave.

Desi erorile medicale pot fi cauzate de personalul medical, OMS considera ca factorii ce tin de
sistem sunt principalii responsabili de aparitia erorilor medicale (resursele umane limitate,
echiparea necorespunzatoare a unitatilor sanitare). Riscul aparitiei erorilor medicale poate fi
redus atunci cand sistemul de sanatate per total si unitatile spitalicesti in mod individual
contribuie activ la crearea unui mediu sigur.

Pacientii pediatrici reprezinta un grup vulnerabil in fata erorilor medicale. Categoriile de erori cu
un risc marit pentru pacientii pediatrici sunt erorile de medicatie, transfer si diagnostic.
Particularitatile acestei categorii de pacienti trebuie sa fie identificate si reflectate in planurile si
strategiile nationale de sanatate.

Atat institutiile UE, cat si OMS, au ca obiectiv alinierea tarilor din punctul de vedere al principiilor si
modalitatilor prin care acestea contribuie la o asistenta medicala sigura, cu un numar redus de
erori medicale.

Tarile din UE au, in general, propriul sistem de raportare, fiecare cu particularitatile sale in ceea ce
priveste: obligativitatea raportarii (voluntara sau obligatorie), caracterul national, regional si/sau
local (la nivelul unitatii sanitare) al sistemului de raportare, persoana autorizata sa raporteze
(personalul medical, pacientii si/sau rudele), confidentialitatea datelor si modul in care se face
analiza datelor raportate.

Sistemul de raportare din Romania trebuie s fie adaptat contextului si resurselor tarii. in acelasi
timp, este indicat ca Romania sa urmareasca recomandarile Comisiei Europene si ale OMS
privind bunele practici de raportare, analiza si invatare din erori medicale.

Urmarind numarul de masuri implementate din cadrul Recomandarii Consiliului din 2009,
Romania, alaturi de Slovenia, se claseaza pe ultimul loc in Raportul Comisiei Europene din 2014.
Tara noastra a implementat doar 3 din cele 13 sub-masuri de siguranta pacientului care au fost
recomandate si analizate.

Avand in vedere numarul limitat de articole in acest domeniu, este necesara prioritizarea studiilor
stiintifice primare care investigheaza erorile medicale in spatiul academic romanesc.

11



Cadrul legislativ, normativ si strategic din Romania cu privire la erorile medicale

Acest capitol are ca scop trecereain revista a
principalelor elemente din cadrul legislativ,
normativ si strategic din Romania care au
legatura in mod direct cu erorile medicale si
dimensiunea sigurantei pacientului.

Legea Sanatatii nr. 95/2006

In prezent, legea in vigoare care
reglementeaza domeniul sanatatii este Legea
nr. 95/2006 republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Avand in vedere faptul ca dimensiunea

sigurantei pacientului face parte din

conceptul mai larg de calitate Tn sistemul

medical, este important de precizat cain

conformitate cu Legea nr. 95/2006

principalele organismele nationale care au

atributii in legatura cu calitatea in sanatate si

cu managementul calitatii (inclusiv erorile

medicale) sunt:

*  Ministerul Sanatatii;

» Directiile de Sanatate Publica;

+ Autoritatea Nationala de Management al
Calitatii in Sanatate.

De asemenea, potrivit articolului 414,
Organizatiile profesionale (Colegiul Medicilor,
Colegiul Medicilor Stomatologi, Colegiul
Farmacistilor, Ordinul Asistentilor Medicali

Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali),
colaboreaza in domeniul lor de competenta
cu Ministerul Sanatatii, cu institutii, autoritati
si organizatii la stabilirea si cresterea
standardelor de practica profesionala in
vederea asigurarii calitatii actului medical in
unitatile sanitare.

In legitura directd cu dimensiunea sigurantei
pacientului, Legea nr. 95/2006 cuprinde un
intreg titlu (Titlul XVI) dedicat raspunderii
civile a personalului medical si a furnizorului
de produse si servicii medicale, sanitare si
farmaceutice.

Raspunderea civila a personalului medical

Conform articolului 653, termenul “personal
medical” cuprinde medicul, medicul
stomatolog, farmacistul, asistentul medical si
moasa care acorda servicii medicale. Din
punct de vedere al raspunderii civile a
personalului medical, malpraxisul este definit
ca fiind “eroarea profesionala savarsita in
exercitarea actului medical sau medico-
farmaceutic, generatoare de prejudicii asupra
pacientului”.

Conform legii cadru pentru domeniul sanatatii, personalul medical raspunde civil pentru:

+ prejudiciile produse din eroare, care includ si neglijenta, imprudenta sau cunostinte
medicale insuficiente in exercitarea profesiunii, prin acte individuale in cadrul procedurilor

de preventie, diagnostic sau tratament;

» prejudiciile ce decurg din nerespectarea reglementarilor titlului XVI al Legii nr. 95/2006
privind confidentialitatea, consimtamantul informat si obligativitatea acordarii asistentei

medicale;

+ prejudiciile produse in exercitarea profesiei si atunci cand isi depaseste limitele
competentei, cu exceptia cazurilor de urgenta in care nu este disponibil personal medical ce

are competenta necesara.
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De asemenea, aceasta lege reglementeaza si
situatiile in care personalul medical nu este
raspunzator pentru daunele si prejudiciile
produse Tn exercitarea profesiunii:

+ cand acestea se datoreaza conditiilor de
lucru, dotarii insuficiente cu echipament de
diagnostic si tratament, infectiilor
nosocomiale, efectelor adverse,
complicatiilor si riscurilor in general
acceptate ale metodelor de investigatie si
tratament, viciilor ascunse ale materialelor

Raspunderea civila a furnizorilor de servicii medicale

sanitare, echipamentelor si dispozitivelor
medicale, tehnologiilor si dispozitivelor
asistive, substantelor medicale si sanitare
folosite;

+ cand actioneaza cu buna-credinta in situatii
de urgenta, cu respectarea competentei
acordate.

Raspunderea civila reglementata prin Legea
nr. 95/2006 nu inlatura angajarea raspunderii
penale, daca fapta care a cauzat prejudiciul
constituie infractiune conform legii.

Legea nr. 95/2006 stabileste faptul ca unitatile sanitare publice sau private raspund pentru
prejudiciile produse in activitatea de preventie, diagnostic sau tratament, in situatia in care

acestea sunt consecint,a:

+ infectiilor nosocomiale, cu exceptia cazului cand se dovedeste o cauza externd ce nu a

putut fi controlata de catre institutie;

» defectelor cunoscute ale dispozitivelor si aparaturii medicale folosite in mod abuziv,

fara a fi reparate;

+ folosirii materialelor sanitare, dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor
asistive, substantelor medicamentoase si sanitare, dupa expirarea perioadei de
garantie sau a termenului de valabilitate a acestora, dupa caz;

+ acceptarii de echipamente si dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive,
materiale sanitare, substante medicamentoase si sanitare de la furnizori, fara
asigurarea prevazuta de lege, precum si subcontractarea de servicii medicale sau
nemedicale de la furnizori fara asigurare de raspundere civila in domeniul medical.

In cazurile enumerate anterior, unitatile
sanitare raspund in conditiile legii civile
pentru prejudiciile produse de personalul
medical angajat, in solidar cu acesta.
Unitatile sanitare publice sau private
furnizoare de servicii medicale raspund civil
si pentru prejudiciile cauzate pacientilor, in
mod direct sau indirect, generate de
nerespectarea reglementarilor interne.

Viciile ascunse ale echipamentelor si
dispozitivelor medicale, substantelor
medicamentoase si materialelor sanitare
atrag de asemenea raspunderea unitatilor
sanitare, a furnizorilor si/sau a producatorilor
din domeniul medical, dupa caz.
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Este important de mentionat faptul ca
dispozitiile speciale cu privire la raspunderea
civila a personalului medical si furnizorilor de
servicii medicale din Legea Sanatatii sunt
completate de dispozitiile generale care
reglementeaza raspunderea juridica.

Procedura de stabilire a cazurilor de
raspundere civila profesionala pentru
personalul medical

In vederea gestionarii sesizarilor cu privire la
posibile cazuri de malpraxis, Legea nr.
95/2006 stabileste ca la nivelul Directiilor de
Sanatate Publica (DSP) judetene si a



municipiului Bucuresti se constituie Comisia
de monitorizare si competenta profesionald
pentru cazurile de malpraxis?. Aceasta

Raspunderea disciplinara a personalului medical

comisie analizeaza sesizarile facute impotriva
medicilor, medicilor stomatologi,
farmacistilor, asistentilor si moaselor.

Pe langa raspunderea civila profesionala a personalului medical, Legea nr. 95/2006
reglementeaza si conditiile raspunderii disciplinare. Acest tip de abateri intra in sfera de
competenta a Comisiilor de Disciplind constituite la nivelul organizatiilor profesionale:
Colegiul Medicilor, Colegiul Medicilor Stomatologi si Colegiul Farmacistilor®. Raspunderea
disciplinara a asistentilor medicali generalisti, moaselor si asistentilor medicali este
reglementata separat, in cuprinsul OUG nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de asistent
medical generalist, a profesiei de moasda si a profesiei de asistent medical, precum si
organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor
Medicali din Romania. Raspunderea disciplinara nu exclude alte tipuri de raspundere.

Legea nr. 185/2017

Principalul cadru legislativ specific pentru
asigurarea calitatii in sistemul de sanatate
este reprezentat de Legea nr. 185/2017.
Conform articolului 1 alin. (2) din Legea nr.
185/2017, “asigurarea calitatii serviciilor
de sanatate si sigurantei pacientului este
responsabilitatea unitatilor sanitare,
conform politicii si strategiei de sanatate
promovate de catre Ministerul Sanatatii si
Autoritatea Nationala de Management al
Calitatii in Sanatate”. Aceasta lege stabileste
faptul ca ANMCS este institutia responsabila
de standardizarea si evaluarea serviciilor de
sanatate. Conform legii, scopul ANMCS
consta in asigurarea si imbunatatirea
continua a calitatii serviciilor de sanatate si
a sigurantei pacientului.

Printre obiectivele ANMCS se numara si:

* elaborarea unei metodologii de
identificare, raportare si monitorizare a
efectelor adverse asociate asistentei
medicale, fara caracter acuzator;

2 Mecanismul de functionare al Comisiei de monitorizare si
competenta profesionald pentru cazurile de malpraxis va fi
detaliat intr-un capitol urmator
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* promovarea conceptului de management
al calitatii in sanatate si sigurantei
pacientului.

In mod specific, ANMCS este institutia
responsabila la nivel national pentru
gestionarea sistemului de raportare a
evenimentelor adverse asociate asistentei
medicale.

Prin aceasta lege se stabileste faptul ca
actele normative adoptate de ANMCS sunt
obligatorii pentru toate unitatile sanitare care
doresc sa se acrediteze, in conditiile legii, si
ca acreditarea este o conditie obligatorie
pentru unitatile sanitare care presteaza sau
nu servicii in relatie cu sistemul public de
asigurari de sanatate, cu anumite exceptii,
mentionate in mod expres la art. 7 alin. (5)
din Legea nr. 185/2017.

Legea nr. 3/2021

In lunaianuarie 2021 a intrat in vigoare
Legea nr. 3/2021 care reglementeaza cadrul
general pentru prevenirea, diagnosticarea si
tratamentul infectiilor asociate asistentei
medicale (IAAM). Scopul precizat al legii este
acela de a creste nivelul de siguranta a

3 Mecanismul de functionare al Comisiilor de Disciplina va fi
detaliat intr-un capitol urmator



pacientilor internati in unitatile medicale,
precum si a persoanelor asistate si ingrijite in
centrele rezidentiale pentru persoane adulte
aflate in dificultate. Includerea centrelor
rezidentiale pe lista unitatilor in care este
reglementata prevenirea IAAM reprezinta
un pas important spre adoptarea unei
abordari holistice, la nivel de sistem, a
cresterii calitatii serviciilor medicale si
medico-sociale din Romania.

Legea precizeaza ca fiecare pacient care
primeste ingrijiri intr-o unitate medicala din
Romania are dreptul, garantat de stat, de a fi
protejat fata de dobandirea unei IAAM. In
cadrul acestei legi se mentioneaza faptul ca
raspunderea pentru prevenirea IAAM revine
conducerii unitatilor medicale sau a centrelor
rezidentiale, conducerii sectiilor clinice si
serviciului de prevenire a infectiilor asociate
asistentei medicale din unitatea sanitara,
conform Legii nr. 95/2006.

Legea nr. 3/2001 reglementeaza in acelasi
timp formarea personalului medical in
domeniul prevenirii, diagnosticarii si
tratamentului IAAM, dar si activitatea de
cercetare medicala in domeniul infectiilor
asociate asistentei medicale.

Un alt aspect important al acestei legi este
cel al finantarii masurilor de prevenire si
control al IAAM, acest lucru fiind stabilit Tn
mod expres in Capitolul VIII al legii: “Fiecare
unitate medicala/centru rezidential public va
primi o finantare in vederea depistarii,
prevenirii si tratamentului IAAM, asigurarii
personalului necesar si a realizarii lucrarilor
de modernizare a infrastructurii adecvate
reducerii riscurilor de IAAM”. In acest fel,
legea nu stabileste doar obligatii, ci pune la
dispozitie si resursele necesare aplicarii sale
intr-un mod corespunzator.

Ordinul Ministrului Sanatatii nr.
1312/2020 si Ordinul ANMCS nr.
250/2020 privind organizarea si

15

functionarea structurii de management al
calitatii serviciilor de sanatate

In Legea nr. 95/2006 s-a introdus in luna mai
2020 obligativitatea ca in cadrul unitatilor
sanitare care doresc sa intre in procesul de
acreditare sa existe o structura de
management al calitatii serviciilor de
sanatate. Organizarea, functionarea si
atributiile principale ale acestei structuri se
stabilesc prin ordinul comun al ministrului
sanatatii si al presedintelui ANMCS: Ordinul
nr. 1312/250/2020 privind organizarea si
functionarea structurii de management al
calitatii serviciilor de sdndtate itn cadrul
unitdtilor sanitare cu paturi si serviciilor de
ambulantd, in procesul de implementare a
sistemului de management al calitdtii
serviciilor de sdndtate si sigurantei
pacientului.

Conform acestui ordin, controlul activitatilor
privind asigurarea si imbunatatirea continua a
calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului este responsabilitatea
conducatorului structurii de management al
calitatii din cadrul unitatii sanitare. In cadrul
structurii de management al calitatii din
cadrul unitatii sanitare posturile sunt ocupate
de personalul propriu al unitatii sanitare, iar
conditia este sa fi absolvit un curs de
management al calitatii in sanatate
recunoscut de catre ANMCS. De asemenea,
trebuie sa existe cel putin un post care sa fie
ocupat de un medic.

Printre activitatile cu privire la siguranta
pacientului ale acestei structuri se numara:

* instruirea personalului din cadrul unitatii
sanitare cu privire la sistemul de
management al calitatii serviciilor de
sanatate si sigurantei pacientului;

 consilierea conducerii in domeniul
managementului calitatii serviciilor de
sanatate si sigurantei pacientului.



Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 446/2017
privind evaluarea si acreditarea spitalelor

ANMCS este responsabila pentru acreditarea
unitatilor sanitare. Conform ANMCS,
acreditarea reprezinta “procesul de validare a
conformitatii caracteristicilor serviciilor de
sanatate efectuate de catre unitatile
sanitare”. Ulterior acreditarii, unitatile
sanitare sunt clasificate pe categorii de
acreditare “pentru a conferiincredere in

competenta tehnico-profesionala si
organizatorica a acestora”.

Acreditarea reprezinta o conditie obligatorie
pentru spitale, fapt reglementat atat de
Legea nr. 185/2017, cat si de Legea nr.
95/2006. Standardele de evaluare si
acreditare sunt elaborate de catre ANMCS,
acestea fiind reglementate in prezent prin
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 446/2017.

Unul dintre standardele de evaluare ale ANMCS este “Spitalul dezvolta si implementeaza o
politica de asigurare si imbunatatire a sigurantei pacientului”. Criteriile incluse in acest

standard de evaluare fac referire la:

» o politica proactiva de prevenire a riscurilor clinice;

+ identificarea si prevenirea riscurilor si a erorilor legate de medicatie;
+ transferul informatiei si al responsabilitatilor privind pacientul;

+ cresterea sigurantei actului chirurgical si anestezic;

+ conditii pentru radioprotectia pacientilor;
 identificarea si diminuarea riscurilor asociate procesului investigational;
 identificarea si diminuarea cauzelor generatoare de vatamari corporale prin

cadere/lovire.

Lista exhaustiva a criteriilor si cerintelor
incluse n standardele de evaluare privind
siguranta pacientului poate fi regasita in
Anexa 3.

Din perspectiva procesului de acreditare,
ANMCS are un rol direct in cresterea
sigurantei pacientului si diminuarea
conditiilor favorizante pentru erori medicale.
Este important de stiut ca in actualul ciclu de
acreditare sunt inscrise 731 de unitati
sanitare din Romania, 65% dintre ele
aflandu-se inca in proces de acreditare.
Dintre cele care au fost deja acreditate, nici o
unitate sanitara nu a fost incadrata in
Categoria I (cel maiinalt standard de
acreditare), peste jumatate au fost incadrate
in Categoria II (“Acreditat cu recomandari”),
restul fiind n Categoriile III, IV sau V.
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Ordinul ANMCS nr. 35/2021

In luna februarie 2021 a fost emis de catre
ANMCS Ordinul 35/2021 privind constituirea
Consiliului National al Sigurantei Pacientului
(CNSP) si aprobarea Statutului acestuia. in
statutul CNSP se prevede faptul ca acesta
este un organism de specialitate, consultativ,
fara personalitate juridica, infiintat in
coordonarea ANMCS. Scopul declarat al
CNSP este dezvoltarea culturii sigurantei
pacientului Tn sistemul sanitar, pentru
asigurarea si imbunatatirea continua a
calitatii serviciilor de sanatate.

Obiective principale ale CNSP sunt
urmatoarele:

» formarea siimplementarea culturii
sigurantei pacientului in randul
profesionistilor din sanatate;



+ formarea siimplementarea culturii calitatii
si sigurantei serviciilor de sanatate in
randul pacientilor si apartinatorilor;

+ activitati de cercetare specifice asigurarii

calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului.

Un aspect important prevazut in statului
CNSP este faptul ca in componenta sa intra,
pe langa profesionisti din sanatate, si
structuri asociative ale pacientilor.
Implicarea directa a pacientilor in deciziile ce
tin de sistemul de sanatate constituie un
element necesar pentru o dezvoltare
sustenabild si armonioasa a acestuia.

Atributiile principale ale CNSP sunt urmatoarele:

* propune actiuni si proiecte pentru cresterea sigurantei asistentei medicale;

+ colaboreaza cu institutiile de invatamant superior si cu alte institutii de formare
medicala in stabilirea nevoilor de formare a profesionistilor din sanatate in domeniul
asigurarii si imbunatatirii continue a calitatii serviciilor de sanatate si a sigurantei

pacientului;

» formuleaza propuneri de imbunatatire sau actualizare a ghidurilor, protocoalelor de
practica medicala si a procedurilor din care acestea fac parte;

» sustine activitatea ANMCS de monitorizare a evenimentelor adverse asociate

asistentei medicale;

+ fundamenteaza dezvoltarea si implementarea conceptului de educatie terapeutica a

pacientului;

Infiintarea unui astfel de organism
consultativ reprezinta un pas important spre
dezvoltarea unei culturi solide a sigurantei
pacientului in sistemul de sanatate din
Romania. Masura in care acest organism
consultativ va fi eficient si va produce un
impact real tine insa si de regulamentul de
organizare si functionare, care nu a fost inca
aprobat la data redactarii acestui raport.

Strategia Nationala de Sanatate

La momentul redactarii acestui raport
Strategia Nationala de Sanatate inca in
vigoare era cea pentru perioada 2014-2020,
strategia aferenta perioadei 2021-2027 fiind
incain curs de elaborare.

Dimensiunea sigurantei pacientului a fost
abordata in aceasta strategie in cadrul
Obiectivului Specific 5.4 - Asigurarea si
monitorizarea calitdtii serviciilor de sandtate
publice si private. Printre cele mai importante
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directii de actiune si masuri prevazute in
cadrul acestui obiectiv specific se numara:

» implementarea la nivel national a
conceptului de siguranta a pacientului si a
instrumentelor si procedurilor aferente,
bazate pe evidentele si bunele practici
internationale;

» elaborarea siimplementarea unui plan
strategic national cuprinzand masuri
specifice pentru imbunatatirea sigurantei
pacientului;

* introducerea evaluarilor de rutina ale
performantei pe baza unor protocoale de
evaluare.

Cu toate ca aceste masuri au fost
mentionate in strategie, planul de actiuni al
strategiei nu a inclus indicatori de
performanta sau de rezultat specifici
pentru elementele enumerate anterior.



In ultimul an, in Romania au avut loc modificari legislative care pot influenta semnificativ
dimensiunea sigurantei pacientului si implicit frecventa aparitiei erorilor medicale. Cea mai
importanta dintre ele este introducerea obligativitatii ca in cadrul unitatilor sanitare sa existe o
structura de management al calitatii serviciilor de sanatate, care are atributii directe in
domeniul sigurantei pacientului si raportarii erorilor medicale. Ramane de vazut insa in ce
masura aceasta modificare va produce un impact pozitiv real sau daca va ramane doar o
povara birocratica suplimentara pentru spitalele din Romania.

Alte modificari cu potential benefic pentru sistemul de sanatate din Romania sunt adoptarea
Legii nr. 3/2021, care reglementeaza intr-un mod cuprinzator activitatea de prevenire si
gestionare a infectiilor asociate asistentei medicale, dar si constituirea Consiliului National al
Sigurantei Pacientului, care consolideaza eforturile stabilirii unei culturi a sigurantei pacientului

la nivel national.

Atragem atentia insa asupra caracterului sacadat al dispozitiilor legale care reglementeaza
gestionarea erorilor medicale si dimensiunea sigurantei pacientului. Pentru ca actiunile
concrete intreprinse in aceasta arie sa fie coerente, este nevoie de un cadru legislativ si
normativ la fel de coerent si care sa nu lase loc de interpretari.

Avand in vedere faptul ca in legislatia din Romania nu exista o definitie clara a conceptului de
“eroare medicald”, consideram importanta distinctia intre malpraxis si eroare medicala.
Conform definitiei sale din Romania, malpraxisul reprezinta eroarea generatoare de prejudicii
asupra pacientului, in timp ce in definitia internationala a erorii medicale este inclusa si
eroarea care nu are consecinte asupra pacientului. Asadar, cu toate ca exista erori medicale
care pot fi incadrate in definitia de malpraxis, nu exista o suprapunere absoluta intre cei doi

termeni.

Raportarea erorilor medicale in Romania

In momentul de fata, Tn Romania se are in
vedere raportarea nu a erorilor medicale, ci a
evenimentelor adverse asociate asistentei
medicale (EAAAM), asa cum sunt ele definite
in Ordinul Presedintelui ANMCS nr.
298/2020, actul normativ care
reglementeaza intregul sistem de raportare.
Potrivit acestui ordin, EAAAM reprezinta un
“eveniment considerat ca poate fi prevenit,
care reprezinta afectarea neintentionata si
nedorita a sanatatii, ranirea, imbolnavirea,
dizabilitatea temporara sau permanenta sau
chiar moartea pacientului, asociata asistentei
medicale”. Din perspectiva acestei definitii a
EAAAM, actualul sistem omite raportarea
erorilor medicale care nu au consecinte
asupra pacientului.

Conform raspunsului ANMCS la o solicitare
de clarificare, institutia are in vedere
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identificarea si raportarea erorilor care nu
produc consecinte asupra pacientului doar
din perspectiva definirii evenimentelor “near
miss” - incident sau potential incident, care a
fost evitat si nu a provocat daune, desi ar fi
putut produce. Aceasta definitie acopera insa
doar acele situatii in care eroarea medicald a
fost evitata, nu si cele in care eroarea
medicala s-a produs fara a avea consecinte.
Conform Makary & Daniel (2016), multe erori
medicale nu produc consecinte. Insa in cazul
recurentei, aceste tipuri de erori prezinta un
risc pentru pacient, fiind absolut necesara
identificarea si raportarea lor. De asemenea,
cu toate ca evenimentele “near miss” sunt
definite, din actuala metodologie nu este clar
daca se realizeaza sau nu raportarea acestora
impreuna cu EAAAM.



Raportarea EAAAM se realizeaza doar de
catre unitatile sanitare cu paturi, acreditate
sau aflate In proces de acreditare. Conform
raspunsului ANMCS la o solicitare in baza
Legii nr. 544/2021 Tnaintata de catre
Observatorul Roman de Sanatate:

+ raportarea a demarat in luna noiembrie
2017 si se desfasoara in mod voluntar,
fara caracter acuzator;

+ evenimentele adverse asociate asistentei
medicale raportate includ si infectiile
asociate asistentei medicale;

+ datele sunt colectate in scopul invatarii din
erori, in cadrul procesului de dezvoltare si
imbunatatire a sistemului de management
al calitatii serviciilor de sanatate si
sigurantei pacientului.

Spre deosebire de evenimentele adverse,
care sunt raportate Tn mod voluntar, toate
unitatile sanitare publice si private cu paturi
au obligatia raportarii infectiilor asociate
asistentei medicale, in conditiile Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 1101/2016.
Nerespectarea prevederilor acestui ordin
poate atrage sanctiuni administrative, alaturi
de responsabilitate individuala sau, dupa caz,
institutionald, in conditiile prevazute de
legislatia in vigoare.

Mecanismul de raportare

Raportarea EAAAM de catre unitatile
spitalicesti se face prin intermediul unui
instrument informatic numit CaPeSaRo. Acest
instrument a fost folosit initial pentru a
facilita transmiterea de catre unitatile
spitalicesti a documentelor necesare in
vederea pregatirii vizitelor de acreditare de
catre ANMCS, fiind imbogatit ulterior cu
functionalitati pentru raportare.

Actele normative examinate nu specifica o
procedura explicita a raportarii EAAAM.

4 http://capesaro.gov.ro/EAAAM public.php
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Conform raspunsului ANMCS, raportarea in
Registrul Evenimentelor Adverse se poate
face doar cu sprijinul structurii de
management al calitatii de la nivelul unitatii
sanitare.

O alta componenta a raportarii este
reprezentata de Registrul Riscurilor Clinice.
Conform ANMCS, acesta constituie un
document electronic in aplicatia CaPeSaRo,
in care se consemneaza informatiile privind
riscurile asociate activitatii de asistenta
medical3 identificate. In procesul de
raportare a EAAAM, este necesara
inregistrarea n acest registru al riscului
asociat EAAAM, daca acesta nu este deja
consemnat.

O precizare importanta a ANMCS este faptul
ca pacientii, apartinatorii si respectiv orice
membru al personalului unei unitati sanitare
cu paturi (medici, asistenti etc.) pot raporta o
suspiciune sau un EAAAM direct n formularul
de pe pagina web a institutiei®. Potrivit
ANMCS, raportarile de pe site sunt analizate
de catre specialisti care solicita informatii
suplimentare, iar daca suspiciunea de
eveniment se confirma, acesta se
inregistreaza in Registru de catre unitatea
sanitara.

Existenta instrumentului de raportare
disponibil pacientilor si apartinatorilor
reprezinta o masura importanta, insa aceasta
este lipsita de orice fel de reglementare,
instructiuni detaliate pentru utilizatori sau
promovare publica. De asemenea, formularul
de raportare contine trei campuri destinate
identificarii unitatii sanitare si un singur camp
destinat descrierii evenimentului. In formatul
actual, un numar mare de raportari din partea
pacientilor si apartinatorilor ar face extrem
de dificila procesarea lor.



invatarea din erorile medicale

Conform metodologiei aprobate prin Ordinul Presedintelui ANMCS nr. 298/2020, in cadrul activitatii de
monitorizare generala a unitatilor sanitare au loc urmatoarele activitati specifice de monitorizare a
evenimentelor adverse:

* lunar, se analizeaza incidenta EAAAM,;

» trimestrial, se apreciaza utilizarea unor metodologii de identificare activa a EAAAM si a infectiilor
asociate asistentei medicale;

» trimestrial, se identifica acele evenimente adverse si infectii asociate asistentei medicale pentru
care s-au stabilit cauzele principale si pot constitui studii de caz pentru invatarea din erori;

« anual, se evalueaza utilizarea registrului riscurilor ca instrument de management al EAAAM,;

» anual, se verifica actualizarea procedurilor si protocoalelor utilizate la nivelul unitatilor sanitare,
urmarind dinamica proceselor de revizie sau elaborare de noi proceduri sau protocoale, in

corelatie cu concluziile analizelor EAAAM inregistrate.

Conform articolului 18 al aceleiasi
metodologii, monitorizarea managementului
evenimentelor adverse se face prin
analizarea lunara a informatiilor inregistrate
in aplicatia CaPeSaRo referitoare la prezenta
sau absenta EAAAM in luna precedenta. in
cazul raportarii aparitiei unui eveniment
advers, analiza datelor inregistrate in
CaPeSaRo se face in doua etape:

+ verificarea raportarii initiale a
suspiciunii de aparitie a unui EAAAM, care
trebuie sa se faca in 24 de ore sau in
prima zi lucratoare de la aparitia acestuia;

 verificarea raportului de analiza care
confirma EAAAM si stabileste cauzele
care au dus la aparitia evenimentului,
precum si a masurilor decise pentru
prevenirea repetarii acestuia.

In legislatia examinata nu am putut identifica
un model al raportului de analiza sau
informatii despre campurile de completat din
cadrul acestuia. Potrivit raspunsului ANMCS
la solicitarea de clarificare, “exista un model
al raportului de analiza pentru confirmarea

® Agentia Nationala de Management al Calitatii in Sanatate (2020,
ianuarie 16). Situatia raportarii evenimentelor adverse asociate
asistentei medicale (EAAAM) catre ANMCS - ianuarie 2020 [Comunicat
de presa]. https://anmcs.gov.ro/web/situatia-raportarii-evenimentelor-
adverse-asociate-asistentei-medicale-eaaam-catre-anmcs-ianuarie-
2020/

¢ Agentia Nationald de Management al Calitatii in Sanatate (2020,
octombrie 22). Evenimente adverse asociate asistentei medicale,
raportate de spitale Tn perioada martie-septembrie 2020 [Comunicat de

sau infirmarea presupusului eveniment
raportat, cauzele aparitiei evenimentului,
concluziile si planul de masuri”. Conform
metodologiei actuale de monitorizare, nu
este clar nici termenul in care trebuie
elaborat si trimis raportul de analiza.

Datele rezultate din mecanismul actual de
raportare nu sunt publice, cu exceptia unor
comunicate de presa ale ANMCS pe aceasta
tema®®, primul datand din luna ianuarie
2020. Datele incluse Tn aceste comunicate de
presa sunt generale si nu sunt insotite de o
interpretare detaliata.

La solicitarea de clarificare privind masurile
specifice pe care ANMCS le intreprinde
pentru a facilita procesul de invatare din
EAAAM raportate de catre unitatile sanitare,
institutia a raspuns prin faptul ca pe baza
EAAAM raportate se elaboreaza materiale noi
precum “Managementul clinic al riscurilor
asociate utilizarii echipamentelor de
electrochirurgie”” sau studii de caz care sunt
prezentate la sesiuni de curs pentru
profesionisti din spitale.

presadl. https://anmcs.gov.ro/web/evenimente-adverse-asociate-
asistentei-medicale-raportate-de-spitale-in-perioada-martie-
septembrie-2020/

7 Agentia Nationald de Management al Calitatii in Sanatate (2020).
Managementul clinic al riscurilor asociate utilizdrii echipamentelor de
electrochirurgie (Recomandari pentru siguranta pacientului).
https://anmcs.gov.ro/web/wp-
content/uploads/2020/03/Managementul-clinic-al-riscurilor-asociate-
utiliz%C4%83rii-echipamentelor.pdf




Statistici cu privire la EAAAM raportate de spitale catre ANMCS in perioada 2017-2020

Numarul unitatilor spitalicesti (USP) inregistrate in sistemul informatic al ANMCS a crescut
continuu in perioada 2017-2020, la fel si numarul celor care efectueaza raportari catre ANMCS cu
privire la erori medicale (Figura 3).

Figura 3. Evolutia numarului unitatilor spitalicesti
inregistrate in sistemul informatic al ANMCS
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Cu toate acestea, 217 unitati sanitare din cele 513 inregistrate (42%) in anul 2020 nu au
raportat nici un EAAAM catre ANMCS (Figura 3), ceea ce semnaleaza faptul ca in Romania nu
exista inca o cultura a raportarii erorilor bine inradacinata in practicile sistemului medical.

Numarul de inregistrari al evenimentelor adverse asociate asistentei medicale este si el in crestere
din anul 2017, majoritatea raportarilor fiind insotite de raportul de analiza aferent (Tabelul 2).

Tabelul 2. Numarul de inregistrari in sistemul de raportare a EAAAM

2020
Numar inregistrari / AN 2017 2018 (pana la data
01.12.2020)
Numdr total inregistrari (include raportarea
lipsei EAAAM) 2.324 5132 6.538 5.688
Numar total inregistrari cu presupuse EAAAM - - 5.879 5.070
Numa[total inregistrari EAAAM cu raport ) ) 5792 4723
analiza transmis
Numar total inregistrari EAAAM fara raport de ) ) 87 3474+

analiza transmis

** [n termenul legal de 30 zile de intocmire a raportului de analiz&
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In anii 2019 si 2020, jumatate dintre EAAAM au fost cauzate de nerespectarea méasurilor de
prevenire si combatere a infectiilor asociate asistentei medicale (Figura 4).

Figura 4. Cauzele EAAAM raportate de catre unitéatile sanitare catre ANMCS
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Conform datelor disponibile, cele mai des intalnite consecinte ale EAAAM sunt infectiile
intraspitalicesti (Figura 5). Acest lucru se poate datora faptului ca toate unitatile sanitare,
publice sau private, au obligatia raportarii infectiilor asociate asistentei medicale, dar nu si

v e

obligatia raportarii celorlalte evenimente adverse.

Aproape 7% dintre EAAAM raportate Tn anul 2020 au avut consecinte nespecificate, ceea ce poate
reprezenta o bariera in procesul de Tnvatare din erorile medicale.
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Figura 5. Consecintele EAAAM raportate de catre unitatile sanitare catre ANMCS
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Tabelul 3 contine o evidenta numerica a consecintelor EAAAM.

Tabelul 3. Consecintele EAAAM raportate de catre unitatile sanitare cdtre ANMCS

Consecinta asupra pacientului Anul 2019 (pénéﬁg‘;tla%?%g 2020)
Infectie 3.496 2.344
Traumatism 595 740
Nespecificat 265 322
Deces 61 67

Asadar, in Romania, Tn anii 2019 si 2020 au fost raportate peste 5.800 cazuri de infectii asociate
asistentei medicale, peste 1.300 de erori medicale care au rezultat in traumatismul pacientului si
128 de cazuri de deces din cauza unor erori medicale.
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Romania beneficiaza de un sistem de raportare a erorilor medicale adoptat de un numar de
spitale in crestere de la an la an. Cu toate acestea, peste 40% dintre spitalele inregistrate in
sistemul informatic al ANMCS nu au raportat nici un EAAAM in anul 2020.

Din legislatia din Romania lipseste o definitie a conceptului de “eroare medicald” in
concordanta cu terminologia recomandata de organizatii precum OMS sau UE. in sistemul
actual de raportare sunt vizate evenimentele adverse asociate asistentei medicale, care prin
definitie includ doar erorile medicale cu consecinte asupra pacientului. Omiterea raportarii si a
acelor erori medicale care nu produc consecinte constituie o bariera in procesul de invatare
din erori, mai ales in conditiile in care un numar crescut de erori medicale nu produc un rau
semnificativ pacientului.

Procesul de raportare nu este inca suficient de clar reglementat. Ambiguitatea metodologiei de
raportare sau birocratia excesiva pot reprezenta dificultati in implementarea unei culturi a
raportarii erorilor medicale.

Cu toate ca sunt reglementate elemente care pot facilita invatarea din erori medicale, precum
registrul riscurilor clinice sau raportul de analiza al EAAAM, nu este clar in ce masura acestea
contribuie in mod real la procesul de invatare din erorile medicale.

Eforturile de comunicare publica ale ANMCS pe tema erorilor medicale s-au rezumat la doua
comunicate de presa care includ date generale rezultate din sistemul de raportare, lipsite insa
de o interpretare detaliata. Datele rezultate din sistemul de raportare nu sunt publicate in
format deschis.
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Raspunderea medicilor in Romania

In sens larg, orice nerespectare a legii atrage
raspunderea juridica, iar aceasta poate fi
disciplinaré, civild sau penala. In unele cazuri
se pot suprapune tipurile de raspundere,
raportat la aceeasi situatie. Legea nr.
95/2006 face referiri la raspunderea
personalului medical, insa in cele ce urmeaza
ne vom referi exclusiv la raspunderea
medicilor.

In cuprinsul Legii nr. 95/2006 se
reglementeaza doua tipuri de raspundere a
medicilor:

» raspundere civila profesionala pentru
cazurile de malpraxis — aceasta este
stabilita de catre Comisia de monitorizare
si competentd profesionald pentru cazurile
de malpraxis din cadrul Directiilor de
Sanatate Publica judetene (sediul
materiei: articolul 679 si urmatoarele);

» raspundere disciplinara - stabilita de
Comisiile de disciplind ale Colegiilor
Judetene ale Medicilor, respectiv Comisia
Superioara de Disciplina a Colegiului
Medicilor din Romania (sediul materiei:
articolul 450 si urmatoarele).

Analizam in continuare particularitati legate
de fiecare dintre aceste doua tipuri de
entitati.

Comisiile pentru cazurile de malpraxis
ale DSP judetene

Modul de functionare

Prevederile din Legea nr. 95/2006 referitoare
la Comisia de monitorizare si competenta
profesionald pentru cazurile de malpraxis,
denumita in continuare Comisia, sunt
completate de dispozitiile Regulamentului de
organizare si functionare al acelei Comisii,
regulament care a fost adoptat prin Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1343/2006.
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Pentru fiecare judet si Municipiul Bucuresti,

Comisia are in componenta reprezentanti ai

urmatoarelor entitati:

» Directia de Sanatate Publica;

+ Casa Judeteana de Asigurari de Sanatate;

* Colegiul Judetean al Medicilor;

+ Colegiul Judetean al Medicilor
Stomatologi;

» Colegiul Judetean al Farmacistilor;

* Ordinul Judetean al Asistentilor si
Moaselor din Romania.

In plus, legea prevede in componenta
Comisiei existenta unui expert medico-legal,
insa nu indica si institutia care ar trebui sa-1
desemneze. Conducerea Comisiei este
asigurata de catre un director adjunct al
Directiei de Sanatate Publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, astfel ca
aceste comisii nu au personalitate juridica.

Din punct de vedere al competentei

teritoriale, Comisia analizeaza sesizarile care

au legatura cu fapte produse pe teritoriul

DSP-ului din care face parte. Competenta

Comisiei se rezuma la:

+ astabili daca intr-o anumita situatie a
existat sau nu un caz de malpraxis;

* amonitoriza sesizarile primite, informand
Ministerul Sanatatii asupra deciziilor luate.

Sesizarea cu privire la acte de malpraxis
poate fi depusa in termen de 3 ani de la
producerea prejudiciului.

Conform Legii nr. 95/2006, Comisia poate fi

sesizata de:

* persoana sau, dupa caz, reprezentantul
legal al acesteia, care se considera victima
unui act de malpraxis;

* succesorii persoanei decedate ca urmare a
unui act de malpraxis imputabil unei
activitati de preventie, diagnostic si
tratament.



Regulamentul Comisiei, aprobat prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1343/2006, prevede ca
sesizarea scrisa trebuie sa cuprinda, in mod obligatoriu, cel putin urmatoarele date:

* numele si prenumele persoanei care face sesizarea;

« calitatea persoanei care face sesizarea;

« numele si prenumele persoanei care se considera victima unui caz de malpraxis (daca
este diferita de persoana care face sesizarea);

* numele si prenumele autorului actului de malpraxis sesizat, savarsit in exercitarea unei
activitati de preventie, diagnostic si tratament;

» data efectuarii actului de malpraxis sesizat;

» descrierea faptei si a imprejurarilor acesteia;
» prejudiciul produs victimei actului de malpraxis sesizat.

Persoanele indreptatite sa sesizeze Comisia
cu privire la un act de malpraxis sunt obligate
sa anexeze la sesizarea intocmita
urmatoarele documente:

» copii ale documentelor medicale in
sustinerea afirmatiilor cuprinse in
sesizarea adresata Comisiei;

+ copii ale documentelor legale din care sa
rezulte calitatea persoanei care a sesizat
Comisia.

Acelasi regulament stabileste faptul ca
sesizarile care nu respecta dispozitiile legale
si pe cele ale regulamentului in cauza sunt
respinse ca fiind nefondate, iar cazul se
claseaza.

In vederea analizarii unei sesizari primite,
Comisia desemneaza, prin tragere la sorti, din
lista nationala a expertilor medicali, un grup
de experti sau un expert care este insarcinat
cu efectuarea unui raport asupra cazului.
Conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr.
1398/2006 si Ordinului Ministrului Sanatatii
nr. 1356/2006, Comisia stabileste onorariul
cuvenit expertilor desemnati. Raportat la
expertii medici, onorariile variaza intre
1.000 si 4.000 lei, in functie de gradul
specializare/didactic al medicului.
Onorariul expertilor trebuie achitat de
partea interesata. Avand in vedere ca
aceasta Comisie decide numarul necesar de
experti, care sunt trasi la sorti si sunt platiti in
functie de gradul lor de specializare/didactic,
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suma finala care trebuie platita nu este
complet previzibila pentru persoana care
depune sesizarea. In situatia in care partea
interesata nu face dovada achitarii
onorariului in termen de 5 zile lucratoare de
la data primirii instiintarii cu privire la
onorariul ce trebuie achitat, Comisia are
dreptul sa respinga sesizarea. O sesizare
noua poate fi facuta pentru acelasi cazin
situatia in care nu a expirat termenul de
prescriptie pentru introducerea sesizarii.

Expertii desemnati au acces la toate
documentele medicale aferente cazului siau
dreptul de a audia si inregistra depozitiile
tuturor persoanelor implicate.

Persoana acuzata, adica cea impotriva careia
s-a facut sesizarea, nu pare sa beneficieze de
drepturile pe care le-ar avea in cadrul unui
proces in fata unei instante de judecata. Nu
este prevazuta niciin Legea nr. 95/2006 si
nici in Regulamentul de organizare si
functionare al Comisiei o procedura prin care
persoana acuzata sa fie anuntata ca a fost
depusa o sesizare impotriva ei, sa poata sa
depuna Tnscrisuri sau sa aiba un termen
pentru a pregati apararea. In mod
discretionar, se lasa la latitudinea expertilor
daca persoana acuzata va fi audiata sau nu.

In termen de 30 de zile, fard a se preciza
daca e de la data desemnarii expertilor sau
de la data primirii dosarului de catre acestia,
expertii intocmesc un raport asupra cazului,



pe care il inainteazi Comisiei. In baza
raportului primit, Comisia stabileste daca in
cauza a fost sau nu o situatie de malpraxis.
Conform regulamentului Comisiei, criteriile
pe care aceasta isi bazeaza decizia sunt cel
putin urmatoarele:

+ existenta unei fapte produse in exercitarea
unei activitati de preventie, diagnostic si
tratament;

» fapta sa fie cauzatoare de prejudiciu
patrimonial sau moral;

+ vinovatia faptuitorului;

» raportul de cauzalitate dintre fapta si
prejudiciu.

Decizia trebuie luata de Comisie Tn maximum
3 luni de la data sesizarii, fara a fi prevazuta o
sanctiune in cazul in care acest termen este
depasit.

Comisia stabileste daca intr-un anumit caz a
existat sau nu un act de malpraxis. Insa nu
exista consecinte juridice ale acestei
decizii, in sensulin care, chiar daca se
stabileste ca a fost un act de malpraxis,
aceasta decizie nu duce la cuantificarea
prejudiciului si nu obliga medicul si/sau
asiguratorul sa repare acel prejudiciu. De
asemenea, strict ca urmare a unei decizii prin
care se constata existenta unui caz de
malpraxis, nu exista sanctiuni care sa poata fi
aplicate persoanei care a savarsit actul.

In cazul in care asiguratorul sau oricare
dintre partile implicate nu este de acord cu
decizia comisiei, o poate contesta la instanta
de judecata competentd, in termen de 15 zile
de la data comunicarii deciziei. insa
contestarea deciziei la instantele de drept
comun este, in egald masura, inutila din
punct de vedere al repararii prejudiciului,
daca nu se introduce si o cerere expresa de
reparare a prejudiciului.

Finalitatea acestei proceduriin fata Comisiei
de monitorizare si competenta profesionald
pentru cazurile de malpraxis nu este aceea de
a repara prejudiciul cauzat pacientului si nici
chiar de sanctionare a persoanei/persoanelor
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vinovate, ci mai degraba doar de monitorizare
a existentei cazurilor de malpraxis, asa cum
reiese din denumirea Comisiei. Sesizarea
acesteia nu exclude sesizarea instantei de
drept comun si nici sesizarea organizatiei
profesionale - aceste proceduri se pot
desfasura in acelasi timp sau consecutiv.

Date privind activitatea Comisiei in perioada
2016-2019

Am solicitat Directiilor de Sanatate Publica
judetene de la nivelul intregii tari rapoartele
anuale ale Comisiilor de monitorizare si
competenta profesionala pentru cazurile de
malpraxis, pentru perioada 2015 - 2019.
Solicitarile au fost formulate in baza Legii nr.
544/2001 privind liberul acces la informatiile
de interes public. Conform articolului 2 lit. b)
din Legea nr. 544/2001, prin informatie de
interes public se intelege orice informatie care
priveste activitdtile sau rezulta din activitdtile
unei autoritati publice sau institutii publice,
indiferent de suportul ori de forma sau de
modul de exprimare a informatiei. in acelasi
timp, conform art. 2 din Regulamentul de
organizare si functionare a Comisiei de
monitorizare si competenta profesionala
pentru cazurile de malpraxis, aprobat prin
Ordin al Ministrului Sanatatii nr. 1343 din 6
noiembrie 2006, aceasta comisie
functioneaza la nivelul autoritdtilor de
sdndtate publica judetene si a municipiului
Bucuresti.

Cu toate acestea, doar 31 din cele 42 DSP-uri
din tara au dat curs solicitarii noastre. Cel
mai notabil refuz de furnizare a acestor
informatii de interes public vine din partea
Directiei de Sanatate Publica a Municipiului
Bucuresti, cel mai important centru din
tara din punct de vedere al activitatii
medicale. Pentru perioada 2015 - 2019, la
nivelul celor 31 DSP-uri judetene au fost
inregistrate 391 sesizari catre Comisiile
pentru cazurile de malpraxis. Distributia
geografica a sesizarilor este reprezentata in
Figura 6.



Figura 6. Distributia geografica a numarului de sesizari adresate
Comisiilor de monitorizare si competenta profesionalad pentru cazurile de malpraxis
ale DSP-urilor judetene, pentru perioada 2015 - 2019

Numarul sesizirilor
2015 - 2019 53

* Judetele reprezentate in culoarea gri nu au dat curs solicitérii adresate

Pe baza datelor furnizate, am incadrat rezultatele sesizarilor adresate Comisiilor in 7 categorii
principale, rezultand distributia prezentata in Figura 7.
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Figura 7. Rezultatele sesizarilor adresate Comisiilor de malpraxis de la nivelul intregii tari,
pentru perioada 2015 - 2019, conform datelor furnizate de catre DSP-urile judetene

Cazuri clasate n lipsa
documentelor sau respinse

din motive de neplata a taxei

55,7%

Decizie non-malpraxis

32,2%

3 - Sesizari nesolutionate, nefiind de competenta comisiei sau cazuri prescrise (4,6%)
4 - Decizie malpraxis (4,3%)
5 - Renuntare prin acordul partilor sau abandon reclamant (1,7%)
6 — Decizii ale comisiei contestate in instanta (1,5%)

Conform datelor obtinute de la DSP-urile
judetene, jumatate din sesizari nu ajung sa
fie evaluate din punct de vedere al
malpraxisului medical, fie pentru ca din
dosarul depus lipsesc anumite documente,
fie pentru ca reclamantii nu achita taxa
(onorariile pentru expertii care ar urma sa
evalueze cazul).

Conform aceluiasi set de date, doar 4,3% din
sesizarile procesate la nivelul Comisiilor de
malpraxis in perioada 2015 - 2019 au fost
confirmate a fi cazuri de malpraxis
medical.

Unul dintre raspunsurile DSP-urilor judetene
la solicitarile n baza Legii nr. 544/2001
transmise de catre Observatorul Roman de
Sanatate evidentiaza o serie de probleme in
modul de functionare al Comisiei, semnalate
chiar de catre membrii acesteia:
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+ unii experti nu raspund solicitarilor
Comisiei;

+ satisfacerea cu dificultate a cvorumului
necesar sedintelor Comisiei, din cauza
cerintei ca trei patrimi din membri sa fie
prezenti si a lipsei reglementarii
desfasurarii sedintelor in format online;

+ faptul ca DSP nu are competenta de a lua
masuri in cazurile de malpraxis si ca nu
exista obligativitatea ca deciziile sa fie
comunicate catre organismele cu
autoritate.

Conform articolului 686 din Legea nr.
95/2006, Comisiile DSP din fiecare judet
intocmesc un raport anual detaliat pe care il
prezinta Ministerului Sanatatii. Pe baza
datelor obtinute de la toate DSP-urile
judetene, ministerul elaboreaza un raport
anual national despre malpraxisului medical.
Am solicitat rapoartele pentru perioada 2015
- 2019. In schimbul unor rapoarte propriu-
zise, raspunsul a venit sub forma Tabelului 4.



Tabelul 4. Datele obtinute de la Ministerul Sanatatii
cu privire la analiza cazurilor de malpraxis medical

Numar sesizari
confirmate prin

Numar sesizari

decizie a comisiei

Numar sesizari

analizate ca fiind cazuri de
malpraxis

2015 73 21

2016 59 18
2017 14 8

2018 114 49
2019 182 47
Total 442 143

Tabelul 4 a fost insotit de cateva precizari ale
Ministerului Sanatatii cu privire la raportarea
cazurilor de malpraxis, redate in continuare
cu fidelitate:

“Incepand din luna iunie 2010 s-a solicitat
comisiilor judetene de monitorizare si
competenta profesionala pentru cazurile de
malpraxis raportarea la Ministerul Sanatatii a
situatiei lunare a acestor cazuri, dar numarul
acestora este relativ redus, ca si al
rapoartelor anuale primite din judete.

Mentionam ca centralizarea datelor pe baza
rapoartelor primite de la comisiile judetene si
integrarea ulterioara a acestora intr-o situatie
la nivel national este o activitate deosebit de
complexa si dificild, care necesita mult timp,
in conditiile unui volum foarte mare de
activitate.

In legitura cu aceste date mentiondm c& n
activitatea comisiilor teritoriale de
monitorizare si competenta profesionala
pentru cazurile de malpraxis au existat
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. Numar decizii
neconfirmate ca "
s . contestate in
fiind cazuri de . <
. instanta
malpraxis !
36 16
19 9
6 0
53 7
152 6
266 38

situatii in care analiza sesizarilor prezentate
nu a fost finalizata, determinand, dupa caz,
respingerea sau clasarea acestora,
principalele cauze fiind urmatoarele:

- absenta unor documente importante din
dosarul cauzei;

- neefectuarea platii onorariului stabilit
pentru experti;

- depasirea termenului de prescriptie a
faptelor sesizate;

- retragerea sesizarii inainte de incheierea
analizei;

- lipsa expertilor in specialitatea cazurilor
sesizate sau situatia de incompatibilitate a
acestora”.

Din datele obtinute de la Ministerul Sanatatii
putem constata ca majoritatea deciziilor
adoptate de catre Comisiile de monitorizare
si competenta profesionala pentru cazurile
de malpraxis au fost reprezentate de cele in
care situatia de malpraxis nu a fost
confirmata (Figura 8).



Figura 8. Deciziile Comisiilor de monitorizare si competenta profesionala pentru cazurile de malpraxis pentru
anii 2015 - 2019, conform datelor Ministerului Sanatatii

Decizii contestate
n instanta

Decizii malpraxis

Cu toate ca din datele obtinute lipsesc
raspunsurile a 11 Directii de Sanatate
Publica, putem sesiza o discrepanta majora
intre datele furnizate de catre Ministerul
Sanatatii si cele furnizate de catre DSP-uri
cu privire la rezultatele sesizarilor adresate
Comisiilor DSP. Conform actualei legislatii,
aceste entitati raporteaza lunar situatia
sesizarilor primite si modul de solutionare al
acestora, insa acest lucru se face prin
transmiterea datelor pe suport hartie silao
anumita adresa de email. Dificultatea
procesarii unor date transmise Tn aceasta
maniera este evidentiata chiar Tn raspunsul
Ministerului Sanatatii.

Datele furnizate de catre ANMCS privind
erorile medicale raportate n spitalele din
Romania si datele furnizate de catre
Ministerul Sanatatii cu privire la sesizarile
pentru potentiale cazuri de malpraxis pot fi
analizate in paralel. In acest fel, putem
observa ca numarul de erori medicale avand
ca rezultat traumatismul sau decesul
pacientului doar din anul 2019 (respectiv 656
astfel de erori) este mai mare decat numarul
total de sesizari pentru cazuri de malpraxis
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Decizii non-malpraxis

analizate de catre comisiile DSP pe parcursul
intregii perioade 2015 — 2019 (respectiv 442
sesizari, conform datelor Ministerului
Sanatatii). Totodata, putem constata ca in
anul 2019 au existat de 14 ori mai multe erori
medicale incheiate cu traumatismul/decesul
pacientului decat sesizari pentru potentiale
cazuri de malpraxis inregistrate la Comisiile
DSP. Aceasta diferenta colosala poate
semnala faptul ca aceste comisii nu sunt
primele catre care pacientii sau
reprezentantii acestora se indreapta in
momentul in care se lovesc de un potential
caz de malpraxis, cu toate ca malpraxisul
reprezinta unicul obiect de activitate al
acestor comisii.

Comisiile de disciplina ale Colegiului
Medicilor din Romania

Modul de functionare

Conform statutului sau, Colegiul Medicilor din
Romania (CMR) este o organizatie
profesionala a medicilor, care functioneaza
autonom n raport cu orice autoritate publica.
CMR apara demnitatea si promoveaza



drepturile si interesele membrilor sai, in
acelasi timp avand posibilitatea de a-i trage
la raspundere in cazul in care savarsesc
abateri disciplinare.

Prevederile privind raspunderea disciplinara
a medicilor de la articolului 450 si
urmatoarele din Legea nr. 95/2006 sunt
transpuse si in Statutul CMR, adoptat prin
Hotararea CMR nr. 2/30.03.2012, cu
modificarile si completarile ulterioare.

In cadrul fiecarui colegiu teritorial se
organizeaza si functioneaza Comisia de
Disciplind, denumita in continuare CD,
independenta de conducerea colegiului
judetean, care judeca in complete de 3
membri abaterile disciplinare savarsite de
medicii inscrisi in acel colegiu. La nivelul CMR
se organizeaza si functioneaza Comisia
Superioard de Disciplind, numita in
continuare CSD, independenta de
conducerea colegiului national, care judeca in
complete de 5 membri abaterile savarsite de
membrii organelor de conducere ale
colegiilor teritoriale, precum si contestatiile
formulate Tmpotriva deciziilor comisiilor de
disciplina teritoriale. Unul dintre membrii CD,
obligatoriu membru al colegiului, este
desemnat de DSP, la nivel de judet, respectiv
de Ministerul Sanatatii, la nivelul CSD.

Competenta materiala a CD si CSD este
rezumata Tn articolul 105 alin. (1) al
Statutului CMR:

»Constituie abatere disciplinard
nerespectarea legilor si regulamentelor
profesiei medicale, a Codului de deontologie
medicald si a regulilor de buna practica
profesionald, a Statutului Colegiului Medicilor
din Romania, a deciziilor obligatorii adoptate
de organele de conducere ale Colegiului
Medicilor din RomGnia, precum si orice fapte
savarsite in legdturd cu profesia, care sunt de
naturd sa prejudicieze onoarea si prestigiul
profesiei sau ale Colegiului Medicilor din
Romania”.

Prin urmare, CD si CSD au competenta sa
judece o arie destul de larga de abateri, in
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care pot fi incluse fapte care merg de la
malpraxis pana la divergente intre medici.

Plangerea impotriva unui medic se poate
depune in termen de 6 luni de la data
savarsirii faptei sau de la data cunoasterii
consecintelor prejudiciabile (articolul 107 din
Statutul CMR) la colegiul al carui membru
este medicul, iar conditiile pentru admiterea
plangerii se regasesc la articolul 115 alin. (1)
din Statutul CMR. Daca medicul face parte din
organele de conducere ale colegiului
respectiv, sesizarea este inaintata Biroului
executiv al Consiliului National al Colegiului
Medicilor din Romania (CNCMR). Termenul de
6 luni de la data savarsirii faptei sau de la
data cunoasterii consecintelor prejudiciabile
trebuie respectat si in situatia in care ancheta
disciplinara este Tnceputa din oficiu, aceasta
posibilitate fiind prevazuta la articolul 117

din Statutul CMR.

Pentru orice plangere depusa la un colegiu
teritorial, Biroul Executiv al respectivului
colegiu este cel care decide, pe baza
prevederilor din Statutul CMR, declansarea
sau nedeclansarea anchetei disciplinare. O
eventuala decizie de respingere a sesizarii
initiale poate fi contestata in termen de 30 de
zile de la comunicare, iar contestatia este
solutionata de catre Biroul Executiv al
CNCMR.

Ancheta disciplinara este efectuata de catre
Comisia de Jurisdictie Profesionala a
colegiului respectiv. Medicul care este
anchetat primeste o copie a plangerii si un
termen n care sa depuna apararile. Comisia
de Jurisdictie Profesionala poate cere opinii
de specialitate de la experti si poate
administra toate probele pe care le considera
utile si pertinente. Unitatile sanitare sau cele
de medicina legala au obligatia de a pune la
dispozitie documentele medicale solicitate,
precum si orice alte date si informatii
necesare solutionarii cauzei. Dupa finalizarea
anchetei, Comisia de Jurisdictie Profesionala
Tnainteaza dosarul catre CD Tmpreuna cu un
referat in care propune sanctionarea sau
nesanctionarea persoanei anchetate.



In etapa cercetarii efectuate de cétre CD,
audierea medicului anchetat este obligatorie,
iar audierea persoanei care a depus
plangerea si a martorilor este facultativa.
Dupa finalizarea cercetarii, CD poate dispune
respingerea plangerii sau admiterea plangerii
si implicit sanctionarea persoanei acuzate.

Sanctiunile disciplinare sunt:

* mustrare;

* avertisment;

+ votde blam;

+ amendade la 100 lei la 1.500 lei

+ interdictia de a exercita profesia ori
anumite activitati medicale pe o perioada
de laolunalaunan;

» retragerea calitatii de membru al CMR.

Pe langa aplicarea sanctiunilor de mai sus,
CD poate decide obligarea celui sanctionat la
efectuarea unor cursuri de perfectionare sau
de educatie medicala ori a altor forme de
pregatire profesionala.

Decizia pronuntata de catre CD se comunica
medicului, persoanei care a facut plangerea,
presedintelui colegiului teritorial si
presedintelui CMR. Daca prin acea decizie se
suspenda dreptul de libera practica sau se
interzice exercitarea lui, ea trebuie
comunicata Colegiului Medicilor din Romania,
unitatii profesionale cu care medicul
sanctionat se afla in raporturi de munca,
precum si Ministerului S&natatii. In termen de
15 zile de la comunicare, medicul sanctionat,
persoana care a facut sesizarea, Ministerul
Sanatatii, presedintele colegiului teritorial
sau presedintele CMR poate contesta decizia
pronuntata de comisia de disciplina a
colegiului teritorial.

Odata contestata decizia colegiului teritorial,
cazul este trimis spre a fi judecat de catre
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CSD. Aceasta poate decide fie respingerea
contestatiei, fapt care presupune mentinerea
deciziei pronuntate la nivel teritorial, fie
admiterea, n intregime sau in parte a
contestatiei. in cazul admiterii contestatiei,
se poate dispune trimiterea dosarului
disciplinar in vederea refacerii procedurii
disciplinare la nivel teritorial sau se poate
retine cauza in vederea judecarii fondului.
Trimiterea spre rejudecare poate fi dispusa o
singura data.

Decizia CSD are valoare de act judecat
definitiv si nu mai poate fi atacata la nivelul
Colegiului Medicilor din Romania. Medicul
sanctionat poate formula o actiune in anulare
impotriva deciziei CSD, in termen de 15 zile
de la comunicare. Aceasta actiune de anulare
se inregistreaza la sectia de contencios
administrativ a tribunalului n a carui raza isi
desfasoara activitatea medicul in cauza.

Procedura de solutionare a plangerilor redata
mai sus este similara si la nivelul Biroului
Executiv, Comisiei de Jurisdictie Profesionala
si Comisiei Superioare de Disciplina a
Colegiului Medicilor din Romania Tn cazul
anchetarii in prima instanta a sesizarilor
formulate Tmpotriva medicilor care ocupa
functii in cadrul organelor de conducere ale
colegiilor teritoriale.

Date privind activitatea Comisiei Superioare
de Disciplina in perioada 2015-2019

In perioada 2015 — 2019, CSD a analizat 803
cazuri. Evolutia numarului de cazuri analizate
de CSD este prezentata in Figura 9. In
aceasta perioada au fost sanctionati 124
medici de catre CSD. Tipurile de sanctiuni
aplicate pot fi regasite in Tabelul 5.



Figura 9. Evolutia numarului de medici intimati si sanctionati de catre CSD
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Tabelul 5. Deciziile CSD asupra sesizarilor din perioada 2015 - 2019

Sanctiune 2015 2016 2017 2018 2019 Total
Mustrare 11 16 11 12 15 65
Avertisment 8 7 6 10 7 38
Vot de blam 2 3 1 5 4 15
Interdictie de practicare a meseriei 2 0 1 0 1 4
(intre 1 luna si 1 an)

Amenda 0 0 0 1 0 1
Retragerea calitatii de membru 0 0 0 1 0 1
Trimiterea sesizarii inapoi la 7 14 6 15 6 48
Colegiul Judetean pentru rejudecare

Respingerea sesizarii (tardiv 11 8 3 14 6 42
introdusa)

Respingerea sesizarii (nemotivata) 1 0 0 1 0 2
Nesanctionare 113 108 74 208 82 585

Remarcam faptul ca din 801 cazuri analizate intr-o perioada de 5 ani, au fost aplicate sanctiuni
reale (amenda, interdictie de practicare a meseriei sau retragerea calitatii de membru) pentru doar
0,7% din cazuri.

Spre deosebire de toate celelalte, raportul de activitate al CSD din anul 2016 a cuprins inclusiv
motivarea sanctiunilor aplicate (Tabelul 6).
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Tabelul 6. Consecinte si sanctiuni aplicate de CSD,
extrase din raportul de activitate al CSD din anul 2016

Consecinta asupra pacientului

Sanctiune aplicata medicului

Numarul situatiilor de acest fel

Deces Mustrare 7

Deces Avertisment 3

Deces Vot de blam 3
Diagnostic eronat Mustrare 3
Diagnostic eronat Avertisment 2
Eroare chirurgicala Mustrare 2
Eroare de medicatie Mustrare 1

Datele privind activitatea comisiilor de
disciplina de la nivelul colegiilor teritoriale nu
au putut fi solicitate Tn temeiul Legii nr.
544/2001 deoarece aceste organisme nu se
incadreaza in sfera institutiilor vizate de legea
amintita mai sus.

Datele Comisiei Superioare de Disciplind a
CMR sunt anonimizate si facute publice pe
site-ul Colegiului Medicilor din Romania. Insa
exclusiv datele de la CSD nu sunt relevante
raportat la ceea ce se intampla la nivel
national din punct de vedere al existentei
cazurilor de malpraxis deoarece nu toate
dosarele ajung la CSD (a se vedea mai sus
competenta CSD) si dintre cele care ajung nu
toate sunt in mod obligatoriu potentiale
cazuri de malpraxis, ci pot fi cazuri de abateri
disciplinare care pot sa nu aiba legatura cu
malpraxisul medical.

Conform legislatiei actuale, Ministerul
Sanatatii este informat doar daca este
aplicata o sanctiune de suspendare sau
interzicere a exercitarii profesiei, insa un
eventual caz de malpraxis poate fi sanctionat
si cu alte tipuri de sanctiuni dintre cele
enumerate la articolul 106 din Statutul CMR,
situatie care ar ramane in afara atentiei
Ministerului Sanatatii.

Comparatie intre Comisiile DSP si CMR

O intrebare care se poate ridica din
perspectiva unei persoane care se considera
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prejudiciata Tn urma unui act de malpraxis ar
fi referitoare la modul in care poate decide
carei entitati sa se adreseze pentru a
semnala acel potential caz de malpraxis. Un
posibil raspuns poate fi dat prin prisma
finalitatii urmarite:

- daca se doreste repararea prejudiciului,
celin drept trebuie sa se adreseze instantei
judecatoresti;

- daca se doreste sanctionarea disciplinara
a persoanei care ar fi cauzat prejudiciul, cel
in drept trebuie sa se adreseze organizatiei
profesionale din care face parte acea
persoana;

- daca se doreste doar constatarea unui act
de malpraxis, cel in drept trebuie sa se
adreseze Comisiei DSP pe teritoriul careia s-a
produs actul de malpraxis respectiv.

Cele trei cdi pot fi urmate chiar in acelasi
timp, deoarece solutionarea cazului de catre
una dintre entitati nu presupune existenta
autoritatii de lucru judecat raportat la
celelalte doua entitati.

Strict cu privire la Comisiile din cadrul DSP si
cele din cadrul CMR, remarcam faptul ca, desi
finalitatea procedurii este diferita, exista o
serie de suprapuneri si similitudini. Colegiile
teritoriale au, conform statutului, competenta
de a judeca toate tipurile de abateri
disciplinare ale medicilor, inclusiv pe cele
care privesc potentiale acte de malpraxis.
Insa Comisia DSP se ocupa exclusiv de
analiza potentialelor cazuri de malpraxis.



Particularitatile sesizarii celor doua comisii din punct de vedere al persoanei care se considera
prejudiciata de un eventual act de malpraxis ar putea fi rezumate astfel:

Termenul de

introducere al
actiunii

Entitate

Termenul de
solutionare

Recuperarea

Accesul s
prejudiciului

3anidela
producerea
prejudiciului

Comisia DSP e
sesizarii

6 luni de la data
savarsirii faptei
SAU de la data
cunoasterii
consecintelor
prejudiciabile

Comisia CMR

3 luni de la data

nu este prevazut
un termen limita

conditionat de
plata unei taxe
pentru experti -
poate variain
functie de caz -
minim 1.000 lei

nu are competenta

nu este
conditionat din
punct de vedere
pecuniar

nu are competenta

Particularitatile sesizarii celor doua comisii din punct de vedere al medicului anchetat ar putea fi

rezumate astfel:

Entitate

Componenta comisiei

Drept la aparare Potentiale sanctiuni

medici, medici

Comisia DSP stomatologi, asistenti
medicali, farmacisti
Comisia CMR medici

In plus fati de cele evidentiate mai sus,
trebuie remarcat faptul ca ambele comisii se
pot folosi in solutionarea cauzelor de opiniile
unor experti. Pot fi solicitati unul sau mai
multi experti, dupa caz. Conditiile pentru ca
un medic sa se poata inscrie pe listele de
experti sunt mai restrictive in ceea ce
priveste listele folosite de catre Colegiul
Medicilor.

nu este prevazut faptul
ca persoana anchetata
trebuie informata,
audiatd si poate sa-si
formuleze aparari

nu sunt prevazute

este prevazut faptul ca
medicul anchetat
trebuie informat,
audiat si poate sa-si
formuleze aparari

sunt prevazute
sanctiunile disciplinare

Selectia expertilor care apar pe lista folosita
de catre Comisia DSP se face conform
articolului 680 din Legea nr. 95/2006, iar
conditiile de accedere pe acea lista a
medicilor sunt de a avea drept de libera
practica si minim 8 ani vechime in
specialitate.

Inscrierea pe lista expertilor la care recurg
Comisiile de disciplind ale Colegiului
Medicilor se face conform articolului 5 din
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Decizia CNCMR nr. 9/2017, unde se prevad
urmatoarele conditii:

- drept de libera practica;

- are cel putin titlul didactic de conferentiar
sau este medic primar cu o vechime
profesionala efectiva si neintrerupta in
specialitatea respectiva de cel putin 7 ani;

- nu a fost sanctionat in cauze vizand
exercitarea gresita a actului profesional de
catre comisia de disciplina a corpului
profesional in ultimul an;

- nu a avut ridicat dreptul de libera practica
printr-o hotarare judecatoreasca irevocabila
intr-o cauza privind un malpraxis medical.

Expertii solicitati de catre Comisia DSP sunt
platiti de catre persoana care face sesizarea,
iar sumele pentru plata expertilor variaza
intre 1.000 si 4.000 lei pentru fiecare expert,
in functie de gradul medicului. Expertii
solicitati de catre Comisia de disciplind sunt
platiti de catre colegiul in cadrul caruia se
desfasoara ancheta disciplinara, conform
Deciziei CNCMR nr. 9/2017, iar suma este de
300 lei net/expert, indiferent de gradul
medicului.

Competenta celor doua comisii se suprapune
in ceea ce priveste judecarea eventualelor
acte de malpraxis, insa conditiile in care se
face acest lucru nu sunt armonizate. Pe langa
diferentele legate de selectia si plata
expertilor, un alt punct care atrage atentia
este componenta comisiilor. In componenta
Comisiilor de disciplina CMR intra doar
medici, astfel ca actul medical al unui medic
este evaluat tot de catre un coleg de breasla.
La fel se intampla si in cadrul celorlalte
organizatii profesionale. In schimb, in
componenta Comisiilor DSP intra
reprezentanti ai mai multor organizatii
profesionale, prin urmare, actul medical al
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unui medic este evaluat si de catre persoane
care nu sunt medici.

Rapoarte de expertiza medico-legala

In conditiile Legii nr. 544/2001, am solicitat
Institutul National de Medicina Legala “Mina
Minovici” Bucuresti (INML) o statistica
anonimizata privind numarul de rapoarte de
expertiza medico-legala intocmite la nivel
national care au concluzionat eroarea
medicala drept cauza a decesului sau
agravarii starii de sanatate a pacientului.

Raspunsul INML la aceasta solicitare a fost ca
informatiile solicitate pot fi regasite n
rapoartele anuale de activitate ale institutiei,
fara ca acest lucru s fie insa adevarat. In
consecinta, am Tnaintat o reclamatie catre
conducatorul institutiei, Tn conditiile Legii nr.
544/2001. Aceasta reclamatie a fost
intdmpinata de urmatorul raspuns:

Solicitarea formulatd de dvs. In baza legii nr.
544/2001 nu intruneste conditiile legii,
intrucat nu solicitati doar niste informatii, ci
solicitati prelucrarea unor informatii din
dosare care sunt utilizate inclusiv in anchete
penale care au un caracter secret.

Jurisprudenta referitoare la cazurile de
malpraxis medical in perioada 2017-2018

Folosind un instrument informatic legislativ in
care am cautat folosind filtre si cuvinte cheie,
pentru perioada 1 ianuarie 2017 - 31
decembrie 2018, am identificat 263 de cauze
in care pacientii sau reprezentantii lor legali
au intentat actiuni civile sau penale legate de
malpraxis impotriva medicilor din spitalele
publice si/sau impotriva spitalelor publice
(Figura 10).



Figura 10. Analiza jurisprudentei pentru cazurile de malpraxis din perioada 2017 - 2018

Cazuri in care a fost respinsa
actiunea de chemare
n judecata

40,8%

Declinari de competenta
sau rezolvare a unui
conflict de competenta

Cazuri Tn care s-au
acordat daune

17,7%

31,5%

4 - Cauze unde solutia este condamnarea penala cu suspendare (5,2%)
5 — Cauze unde solutia este achitarea (2%)
6 — Cauze unde solutia este condamnarea penala cu executare (1,8%)
7 - Cazuri in care s-a anulat un act si s-a decis ca in cauza a fost o situatie de malpraxis (1%)

Motivele respingerii actiunilor de chemare in
judecata au fost fie procedurale, fie din punct
de vedere al fondului. Au existat cateva
cazuriin care actiunea a fost respinsa
deoarece a intervenit prescriptia, s-a perimat
sau s-a renuntat la judecata, dar marea
majoritate a cauzelor a fost respinsa pe motiv
ca actiunea a fost neintemeiata.

Declinarea de competenta in peste 30%
dintre hotararile pronuntate arata ca, cel
putin la datele respective, existau neclaritati
cu privire la aspecte de procedura, mai ales

38

unde trebuie introdusa actiunea - judecatorie
sau tribunal. Intre timp, chestiunea
competentei materiale a instantelor de
judecata cu privire la cazurile de malpraxis
medical a fost clarificata - a se vedea, spre
exemplu, Decizia Inaltei Curti de Casatie si
Justitie nr. 401/21 februarie 2019.

Totalul daunelor acordate in instanta in
perioada 2017-2018 a fost de peste
2.693.500 milioane euro. Proportia tipurilor
de daune acordate este reprezentata in
Figura 11.



Figura 11. Proportiile tipurilor de daune acordate in instanta
in cazurile de malpraxis din perioada 2017 - 2018

Daune materiale in Daune materiale in
procese penale procese civile

Daune morale in
procese civile

Daune morale in
procese penale

Cuantumul daunelor morale acordate de instantele de judecata este cu mult mai mare decat
cuantumul daunelor materiale. Fiecare medic este obligat prin lege (articolul 667 din Legea nr.
95/2006) sa incheie un contract de asigurare pentru cazuri de malpraxis pentru a putea profesa,
fara a se specifica insa pentru ce tip de daune trebuie incheiat contractul de asigurare.

Comisia de monitorizare si competentd profesionald pentru cazurile de malpraxis din cadrul
DSP, principala entitate administrativa care stabileste raspunderea medicilor fata de cazurile
de malpraxis, prezinta disfunctionalitati ce necesita a fi adresate. Mecanismul de functionare a
Comisiei nu asigura o coerenta a activitatii, fapt semnalizat chiar de catre membrii acesteia. O
alta problema a Comisiei este data de atributiile sale limitate. Comisia poate doar sa constate
existenta unui caz de malpraxis si sa raporteze statistici catre Ministerul Sanatatii, fara a putea
sa ia masuri concrete pentru a adresa aceste cazuri.

Pe de alta parte, Comisiile de disciplina ale CMR au la indemana instrumentele necesare pentru
a lua masuri concrete in cazurile de malpraxis identificate, nefiind insa principalul domeniu de
activitate al acestor entitati. Informatiile analizate sugereaza insa ca la nivelul Comisiilor de
disciplind s-ar putea practica indulgenta: in anul 2016 au fost aplicate sanctiuni cu caracter
simbolic pentru 13 cazuri in care pacientii au decedat.

Este necesara revizuirea mecanismelor actuale de aplicare a sanctiunilor in cazurile de
malpraxis pentru a imbunatatii functionalitatea acestora. Rolul sanctiunilor este de a garanta
raspunderea si a preveni aparitia altor cazuri de malpraxis.
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Descriere narativa a unui caz de malpraxis

Pe 02 ianuarie 2019, copilul AVM, in varsta
de 1 an si o lung, fara antecedente
patologice, a avut un episod febril. Dupa ce
parintii i-au administrat antitermice,
temperatura a revenit la normal. Subsecvent
episodului febril, a aparut raguseala, Tnsa fara
modificarea starii generale. Pentru ca
raguseala nu trecea, parintii au mers cu
copilul la cabinetul unui medic pediatru din
oras. Diagnosticul pus dupa consult a fost
laringita cu recomandarea de internare.

Imediat, parintii au mers impreuna cu copilul
la unitatea de primiri urgente a spitalului
judetean, unde au fost preluati de medicul de
garda si internati in sectia de pediatrie.
Copilului i s-a pus un cateter venos periferic
prin care i-a fost administrat hidrocortizon.
Parintii au intrebat daca i se recolteaza
analize si au primit asigurari ca acest lucru se

va tntampla. Ins, pan& a doua zi la ora
09:00, pacientului nu i s-a recoltat sange
pentru analize si nici nu a fost consultat de un
medic pediatru. La insistentele mamei,
pentru ca atunci cand il tinea in brate pe
micut simtea un harait in spate, medicul
pediatru de garda l-a ascultat cu stetoscopul.
Potrivit opiniei medicului, copilul nu avea
nicio problema la plamani.

Pentru ca starea copilului nu se imbunatatea,
parintii au rugat medicul pediatru de garda sa
interving, lovindu-se insa de o reactie
neasteptata: medicul le-a explicat ca aceasta
este manifestarea laringitei si ca nu este
nimic grav. Cu toate acestea, copilul respira
din ce in ce mai greu, remarcandu-se
abdomenul care aproape se lipea de spate in
momentul in care respira.

In mai putin de 12 ore de la internare, echipa de medici din cadrul Spitalului Judetean analiza
necesitatea unui elicopter SMURD pentru a transfera copilul la Bucuresti.

Dupa primirea rezultatului analizelor de sange efectuate cu intarziere, dupa consultul ORL si
radiografia pulmonara, diagnosticul a fost insuficienta respiratorie, pneumonie interstitiala cu
decompensare cardiaca si edem glotic. Niciunul dintre medicii care au avut copilul in grija in
zilele de 03.01. — 04.01.2019 nu a informat parintii in legatura cu starea reala de sanatate a
copilului lor. Intubarea acestuia a fost explicata ca fiind o procedura normala pentru transfer,

nu ca ar fi fost impusa de starea critica a copilului.

Parintii au aflat despre toate aceste diagnostice si despre starea reala a copilului dupa mai
mult de 1 lung, cand instanta de judecata le-a incuviintat obtinerea inregistrarilor 112 din

ziua de 04.01.2019.

Revenind la noaptea din 3 spre 4 ianuarie,
tatal copilului a luat legatura cu medicul
pediatru pentru a o informa ca starea
micutului se agraveaza. A primit si in acest
caz asigurari ca totul va fi bine si ca este
manifestarea normala a laringitei. Cu toate
acestea, au fost mutati intempestiv intr-un
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salon de Terapie Intensiva, dotat cu instalatie
de oxigen. Medicul pediatru nu a trecut
niciodata pe tot parcursul noptii sa verifice
starea copilului. A doua zi dimineata starea
copilului era vizibil inrautatita, iar de garda
intrase un alt medic pediatru.



in jurul pranzului, medicul incerca sa efectueze transferul pacientului citre Bucuresti cu un
elicopter SMURD. Inregistrarile convorbirilor 112 demonstreazi ca medicul nu cunostea
procedura de transfer si, din acest motiv, au aparut intarzieri care au culminat cu faptul ca
niciunul din cele doua elicoptere SMURD nu au mai fost disponibile. Astfel, AVM a fost trimis

catre Bucuresti cu o ambulanta tip C2.

Primele analize i-au fost recoltate copilului
a doua zi de la internare, respectiv la ora
09:00, pe data de 4 ianuarie, cand i s-au
facut si o radiografie pulmonara, plus un
control ORL. In jurul orei 09:30-10:00,
medicii si alti membri ai personalului medical
au devenit vizibil ingrijorati, fara ca parintilor
sa li se comunice nicio informatie referitoare
la starea copilului sau la rezultatele
analizelor. In cele din urma, périntii au fost
informati ca starea copilului s-a agravat si
ca va fi trimis la Bucuresti cu elicopterul
SMURD.

Medicul pediatru le-a spus parintilor ca a
sunat la toate spitalele din Bucuresti pentru
obtinerea unui acord de primire, iar dupa un
timp parintii au fost informati ca nu a primit
acest acord. Parintii au reusit sa obtina un
acord de la Spitalul Marie Curie. Medicul
pediatru a revenit, de asemenea, anuntandu-i
pe parinti ca spitalul Marie Curie din
Bucuresti il poate primi pe AVM. Acelasi
medic le-a spus parintilor ca nu gaseste un
elicopter liber pentru transfer, dar ca este de
preferat transferul cu ambulanta, fiind mai
eficient din punct de vedere al timpului.

In realitate, indisponibilitatea elicopterului a fost rezultatul desincronizarii medicului pediatru
responsabil de transfer cu medicul coordonator SMURD elicoptere. Inregistrarile 112
demonstreaza ca medicul coordonator a fost cel care a atras atentia asupra gravitatii cazului
si care a revenit pentru a se interesa daca medicul pediatru mai are nevoie de transport cu
elicopterul dupa ce copilul fusese deja trimis cu ambulanta tip C2.

in tot acest timp, medicii nu le-au
comunicat parintilor nicio informatie
referitoare la starea de sanatate a copilului si
evolutia sa. Parintii au auzit ca medicii
vorbeau ntre ei despre intubarea micutului.
Medicul pediatru le-a explicat ca procedura
este normala si ca este cel mai bine pentru
copil sa fie sedat, intubat si ventilat in timpul
transportului si ca nu trebuie sa-si faca griji
pentru ca nu exista absolut niciun fel de
pericol sau risc. Procedura de intubare a fost
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realizata de un medic anestezist in sala de
operatii. Mama a asteptat afara aproximativ o
ora si zece minute, timp in care nu a stiut
nimic despre starea copilului sau.

Inainte de a ajunge in Bucuresti, intr-un oras
—resedinta de judet de pe traseul
ambulantei, mama a fost anuntata ca vor opri
la spitalul de pediatrie pentru o reevaluare a
pacientului.



La mai mult de 1 luna de la nefericitul eveniment, parintii au aflat, tot din inregistrarile 112
obtinute pe cale judiciara, ca motivul real al opririi nu a fost pentru reevaluare, ci pentru ca
medicul de pe ambulanta a sesizat o modificare ingrijoratoare a semnelor vitale si nu stia cum
sa procedeze (tensiune arteriala 50/30 mmHg, saturatie 72%).

In fata spitalului de pediatrie din localitatea
unde oprisera pentru asa-zisa reevaluare,
mama a fost informata ca fiul sau a intrat in
stop cardio-respirator si ca i s-au aplicat
manevre de resuscitare. Dupa cateva minute,
copilul a fost mutat in spital in sectia de
terapie intensiva, iar timp de 45-50 de
minute mama acestuia nu a primit absolut
nicio informatie despre copil. Ulterior,
medicul de garda le-a transmis parintilor ca a
reusit sa-l resusciteze pe AVM, dar ca starea
lui este foarte grava.

Din fisa medicala a pacientului intocmita de
personalul medical de la spitalul de pediatrie

la care s-a oprit ambulanta rezulta ca la
momentul preluarii pacientului, sonda de
intubatie a copilului era obturata de secretii.

Dupa acest moment, doua echipaje de
ambulanta au refuzat sa continue drumul
spre Bucuresti, din cauza starii grave in care
se afla copilul. La miezul noptii, 0 ambulanta
tip SMURD a preluat copilul si l-a transportat
la Spitalul Marie Curie din Bucuresti, unde a
ajuns la mai bine de 10 ore de cand a plecat
de la primul spital, desi timpul estimat n
conditii normale de transfer nu putea fi mai
mare de 3 ore. Copilul a fost internat in sectia
Anestezie Terapie Intensiva.

Medicii de la Marie Curie au constatat ca lipsesc foarte multe documente medicale care ar fi
trebuit sa insoteasca pacientul. Din fisele medicale ale copilului nu a putut fi identificata
medicatia care i-a fost administrata sau cat timp a stat in stop cardio-respirator. in lipsa
dosarului medical complet, medicii de la Bucuresti au fost nevoiti sa-i administreze medicatie
fara sa se fi putut raporta la tratamentul administrat pana in acel moment.

Dupa mai multe investigatii, inclusiv
tomografie computerizata, diagnosticul a
fost cel de coma scor Glasgow III. Dupa
doua luni de stare vegetativa, copilul a
decedat in data de 02.03.2019. Parintii au
asistat neputinciosi la degradarea copilului
lor in tot acest timp.

Dupa doi ani de la moartea sa, parintii nu au
aflat inca intregul adevar despre ce s-a
intamplat copilului lor, cu toate ca au recurs
la toate parghiile legale:

+ actiuni judiciare pentru administrarea de
urgenta a probelor (februarie 2019) —a
fost obtinut dosarul medical al copilului
(fara monitorizarea semnelor vitale),
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inregistrari 112, sigilarea aparatului
Corpulus cu ajutorul caruia copilul a fost
monitorizat pe parcursul transferului pana
la oprirea pentru asa-zisa reevaluare

+ sesizarea Colegiului Medicilor din
Romania in data de 25.01.2019 pentru
faptele de malpraxis savarsite de
personalul medical care a interactionat in
perioada 03.01.2019 — 04.01.2019 cu
minorul AVM — pana in prezent nu exista
niciun rezultat al anchetei disciplinare a
acestei institutii

+ sesizarea Comisiei de monitorizare si
competenta profesionala pentru cazurile
de malpraxis - printr-o decizie pronuntata



in luna decembrie 2019, Comisia a stabilit
ca 4 medici (dintre care 3 ATI si 1 avand
specializarea medic de urgenta pe
ambulantd) se fac vinovati de comiterea
unui act de malpraxis. impotriva acestei
solutii, atat medicii cat si parintii copilului
au formulat plangere aflata pe rolul
instantei de judecata de 1 an si 3 luni, timp
in care nu s-a administrat probatoriul in
dosar

« actiune in raspundere civila delictuala
prin care instantei de judecata civile i s-a
cerut sa identifice pe cei vinovati si sa-i
oblige sa plateasca despagubiri. Dosarul
este pe rolul instantelor de judecata de 2
ani si doua luni, fara sa fi inceput inca
etapa de administrare a probelor.
Instantele de judecata isi declina
competenta unain favoarea celeilalte si

reiau, la fiecare termen, citarea partilor. In
majoritatea cazurilor, instanta de judecata
nu reuseste sa citeze toate partile astfel
Tncat cauza se amana pentru reluarea
procedurii de citare

+ plangere penala. Dosarul penal este in
etapi de urmarire penala. In cei doi ani si
doua luni de cand este inregistrat acest
dosar pe rolul organelor de urmarire
penald, s-au audiat martori — medicii
implicati in diagnosticarea si tratarea
pacientului. La dosar au fost depuse toate
probele obtinute de catre parintii copilului
in primele luni dupa ce copilul lor Tn mod
iremediabil a intrat Tn coma scor Glasgow
III.

O parte din medicii care s-au ocupat de diagnosticarea si tratarea lui AVM se afla sub

suspiciunea ca au gresit in diagnosticul si tratamentul altor 7 cazuri. Unul dintre medici este
chiar condamnat penal pentru savarsirea infractiunii de ucidere din culpa intr-un caz similar
(unei paciente cu febra si diagnosticata cu raceala i s-a refuzat internarea in repetate randuri

pana cand a facut stop cardiac).

Acest caz releva o cascada de erori
medicale care au condus in cele din urma la
decesul pacientului. Intr-un sistem medical
performant, astfel de cazuri ar putea fi evitate
printr-o serie de masuri care actioneaza
complementar in prevenirea aparitiei erorilor
medicale, precum:

+ protocoale medicale clare in fiecare
spital din Romania;

« un mediu de lucru colaborativ, in care
personalul medical se sprijina reciproc in
luarea celor mai bune decizii pentru
pacient;

* unsistem eficient de identificare,
raportare si invatare din erorile medicale.
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Totodata, astfel de cazuri necesita o ancheta
amanuntita care sa identifice erorile medicale
si cauzele acestora, pe baza carora sa poata fi
elaborate masuri pentru evitarea pe viitor a
unor situatii similare. Printre actiunile
necesare se numara si stabilirea gradului de
vinovatie al personalului medical si/sau al
furnizorilor de servicii medicale implicati.
Consecutiv anchetei, sunt absolut necesare
sisteme functionale care sa asigure
instituirea unor masuri reparatorii ale
prejudiciului, alaturi de aplicarea de pedepse,
in masura in care acestea se impun.



Exemple de practici care favorizeaza sau impiedica aparitia erorilor medicale

PRACTICI NEGATIVE

PRACTICI POZITIVE

Probleme cu recrutarea si retinerea
personalului medical

Spitalul Municipal Campina a avut doar trei
medici care au sustinut activitatea in timpul
pandemiei COVID-19. Un medic era responsabil
de 60 de pacienti infectati cu SARS-CoV-2, iar
ceilalti doi se Tmparteau intre urgente, garzi si
ambulatoriu (Vasile, 2020).

Abordare strategica pentru motivarea personalului
medical

In cazul Spitalului Municipal de Urgent& Moinesti,
institutia ofera locuinte pentru tinerii medici si
plateste cheltuielile pentru cercetare medicala si
participarea la congrese stiintifice. Retentia
personalului nu este o problema, existand un medic
pentru fiecare patru paturi de spital (ORS, 2020).

Folosirea dotarilor institutiei pentru alte
scopuri decat cele legale

Jurista Spitalului Municipal Campina se deplasa
la procese cu ambulanta unitatii medicale, care
era blocata Tn acest scop pana la terminarea
sedintelor de judecata (Nedelcoff, 2020).

Dotarea spitalului in functie de competentele
medicilor din spital

Achizitiile in cadrul spitalului din Moinesti sunt
realizate n baza unei analize de necesitate si a
nevoilor exprimate de personalul medical. Pacientii
nu au nevoie sa apeleze la servicii private, existand in
spital RMN, CT si 35 de ecografe (ORS, 2020).

Cazuri frecvente de malpraxis si nerespectare
a protocoalelor terapeutice

Maternitatile din judetul Arges sunt un exemplu
de cazuri multiple de malpraxis medical.

Maternitatea din Mioveni a fost inchisa ca urmare
a numarului ridicat al erorilor medicale (Ziarul de
Iasi, 2020). in 2017 un medic ginecolog, a fost
condamnat la 2 ani de inchisoare, i s-a interzis
exercitarea profesiei si a trebuit sa plateasca
100.000 euro despagubiri in solidar cu Spitalul
Orasenesc din Mioveni (Jurnalul de Arges, 2020).
Medicul a impus unei mame sa nasca natural un
bebelus de 4,3 kilograme, desi protocolul
impunea Tn acest caz nasterea prin cezariana.
Copilul nu a supravietuit.

In 2012, judecétorii au condamnat un ginecolog
pentru ucidere din culpa pentru ca nu a acordat
unei paciente ingrijirile corespunzatoare si nu a
recoltat analize necesare Tn perioada internarii in
spital. Doctorul a fost condamnat la doi ani de
inchisoare cu suspendare si la plata de daune de
500.000 euro in solidar cu Spitalul Judetean de
Urgenta Pitesti (Jurnalul de Arges, 2015; Jurnalul
de Arges, 2014).

Respectarea protocoalelor si incurajarea raportarii
erorilor medicale

Politica spitalului din Moinesti este ca erorile
medicale sunt normale si reprezinta oportunitati de
invatare. In acest fel este promovata transparenta si
personalul medical este Tncurajat sa raporteze
erorile. Serviciul de management al calitatii din
cadrul spitalului este functional, avand in
componenta cinci persoane, dintre care doi medici si
o asistenta.

Spitalul promoveaza respectarea protocoalelor
medicale pentru a reduce posibilitatea de aparitie a
erorilor medicale. O alta componenta de promovare a
calitatii este incurajarea pacientilor sa transmita
reclamatii prin intermediul consiliului etic si al
mecanismului de feedback al pacientului. Spitalul din
Moinesti a pilotat Tn ultimii ani implementarea
sistemului de management si lucru performant Lean
Six Sigma.

”Incercém sa transmitem cerintele cu privire la
calitatea Tngrijirilor catre toti angajatii. Si infirmiera si
ingrijitorul si electricianul au un rol in actul medical”,
afirma managerul spitalului din Moinesti (ORS,
2020).
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Erorile medicale in literatura de specialitate despre Romania

In cadrul materialelor analizate, au fost
identificate o serie de solutii pentru
imbunatatirea calitatii serviciilor medicale si
diminuarea numarului de erori medicale.
Printre cele mai des mentionate se numara
elaborarea unui set de masuri obiective si
cuantificabile in ceea ce priveste calitatea
serviciilor medicale (Baba et al., 2007). O alta
solutie este pregatirea continua a
personalului medical si introducerea de
training-uri de comunicare pentru studenti
si personalul medical (Hanganu et al., 2020).

Din punct de vedere administrativ-
organizational, sunt propuse mai multe
solutii. In primul rand, sunt identificate trei
metode de transformare a timpului de

asteptare in activitati relevante atat pentru
pacient, cat si pentru administratia spitalului.
Acestea urmaresc definirea motivului de
asteptare, clarificarea nelamuririlor
pacientului si analiza respectarii
tratamentului medical de catre pacient
(Druici et al., 2020). In al doilea rand, este
propusa o cercetare amanuntita cu privire la
modul in care unitatile medicale sunt
construite siintretinute (Marinescu, 2018). in
al treilea rand, este propusa standardizarea
la nivel national a unei serii de proceduri care
au rolul de a reduce “neglijenta ca sursa a
erorilor medicale”, incluzand briefing-ul
inaintea interventiilor medicale invazive
(Dumitrascu & Timis, 2015).

Solutii europene pentru a reduce numarul de erori medicale

La nivelul tarilor europene, exista exemple de
solutii specifice care au fost implementate
sau studiate pentru a imbunatati calitatea
serviciilor medicale prin reducerea erorilor
medicale. Programele educationale s-au
dovedit, in particular, a fi eficiente.

In Franta, personalul medical din spitale
precum Centre Hospitalier de Chalons-en-
Champagne invata sa detecteze si sa
remedieze erori de igiena si siguranta
pacientului intr-un atelier de simulare (Berger
et al., 2016). Printre tipurile de erori medicale
simulate n Centre Hospitalier Gériatrique du
Mont d’Or se numara asezarea unei sticle de
apa pe masuta de spital a unui pacient cu
probleme de deglutitie, amplasarea
dispozitivului de alarma la o distanta prea
mare pentru pacient si nerespectarea
masurilor de dezinfectare a vizitatorilor.
Similar, in Spania, ca urmare a unui program
de informare si instruire a personalului
medical dintr-un Spital de Urgenta pentru
Copii, rata erorilor de prescriptie a scazut de
la 34,2 % la 21,7% (Martinez-Anton et al.,
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2012). Cel mai mare impact pozitiv a fost
asupra erorilor de ilizibilitate si de omitere.
Succesul programului a fost dat de
standardizarea surselor de prescriere a
medicamentelor si elaborarea unui ghid
pentru buna prescriere a medicamentelor
care, totodata, a pus in evidenta erorile
frecvente de prescriere.

Efecte pozitive asupra reducerii erorilor
medicale au fost observate siin ceea ce
priveste igiena medicala. Intr-un spital din
Stara Zagora, Bulgaria, a fost implementat un
program multimodal al Organizatiei Mondiale
a Sanatatii de imbunatatire a igienei mainilor
(Tsaneva et al., 2017). Cele cinci elemente
ale programului au fost: amplasarea
dezinfectantului pentru maini in zonele de
ingrijire a pacientilor, educarea personalului
medical, evaluarea si monitorizarea
indicatorilor care reflecta igiena mainilor (prin
observatie directa, monitorizarea consumului
de dezinfectant), postarea de memento-uri
pe perete si o continua promovare a igienei
sanitare Tn spital. Ca urmare a implementarii
programului, s-a imbunatatit semnificativ



igiena mainilor in randul personalului medical
din spital, in special dupa ce acesta a avut
contact direct cu pacientul sau cu fluide
biologice.

Pe langa programele educationale si cele
care se adreseaza igienei medicale, exista o
multitudine de alte modalitati prin care
erorile medicale pot fi diminuate. De
exemplu, in Franta, un studiu desfasurat in
sase servicii de urgenta a aratat ca obtinerea
sistematica a unei a doua opinii medicale
de catre medicul de urgenta poate sa
reduca efectele adverse cauzate de erori
medicale cu 40% (Freund et al., 2018).
Plutinska si Plevova (2019) au revizuit
sistematic interventiile pentru reducerea
erorilor de medicatie de pe sectiile de terapie
intensiva din Brno, Cehia. Au fost identificate
a fi eficiente interventii precum prezenta
permanenta a unui farmacist clinician,

utilizarea codurilor de bare pentru
administrarea medicamentelor, introducerea
pompelor de perfuzie automata, reducerea
intreruperilor personalului medical care
administreaza medicamentele, crearea de
liste de verificare si introducerea sistemelor
de asistenta in luarea deciziilor clinice
(Plutinska & Plevova, 2019; Ondfichova,
2010).

Totusi, gradul de eficienta al interventiilor
depinde de context. De aceasta, este dificil sa
se faca o recomandare pentru o anumita
interventie. Inainte de luarea unei decizii,
trebuie sa se tina cont de factori precum
structura organizationala a unitatii medicale,
introducerea concomitenta a altor programe
de sanatate publica, metoda de raportare a
erorilor medicale si resursele financiare ale
unitatii sanitare.

Exemple de buna practica din tarile europene care contribuie la reducerea erorilor medicale:

e introducerea de programe educationale despre siguranta pacientului;
e standardizarea surselor de prescriere a medicamentelor si elaborarea unui ghid

pentru buna prescriere a medicamentelor;

e implementarea de programe la nivelul unitatilor sanitare pentru imbunatatirea igienei

mainilor;

e reducerea intreruperilor personalului medical; obtinerea unei a doua opinii medicale;
e crearea de liste de verificare si introducerea sistemelor de asistenta in luarea

deciziilor clinice.
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Concluzii si recomandari

ANMCS

Armonizarea terminologiei nationale cu cea
de la nivel international

Cand se discuta de raportarea problemelor
legate de siguranta pacientului, in Romania
este utilizata notiunea de eveniment advers
asociat asistentei medicale. Acest lucru
difera de modelul international unde accentul
este pus pe raportarea erorilor medicale.
Spre deosebire de evenimentele adverse
asociate asistentei medicale, erorile medicale
se refera si la greselile de omisiune sau
comisiune din timpul asistentei medicale
care nu au vreo consecinta asupra starii de
sanatate a pacientului. OMS mentioneaza ca
raportarea erorilor fara consecinte este
importanta pentru a identifica cauzele
greselilor medicale si ainvata din ele inainte
de a se ajunge la situatii in care produc efecte
negative asupra sanatatii pacientului. Astfel,
recomandam ca ANMCS si alte institutii din
Romania care se ocupa de siguranta
pacientului sa introduca si sa utilizeze
conceptul de eroare medicala.

De asemenea, pentru a facilita adoptarea de
modele pozitive si schimbul de experienta
dintre tari, consideram importanta
armonizarea intregii terminologii din sfera
sigurantei pacientului folosita la nivel
national cu cea de la nivel international.

Imbunatdtirea sistemului de raportare si
invdtare

OMS a dezvoltat un instrument de auto-
evaluare a sistemului de raportare a erorilor
medicale. Romania poate utiliza acest
instrument pentru a identifica deficientele
propriului sistem de raportare. Aceasta
evaluare reprezinta un prim pas in
identificarea zonelor care necesita interventii
pentru a incuraja raportarea si a eficientiza
cadrul in care aceasta este utilizata.
Instrumentul de auto-evaluare se gaseste in
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raportul tehnic Raportarea incidentelor
privind siguranta pacientului si sisteme de
invatare (WHO, 2020).

Crearea unui sistem de raportare si invatare
este un proces complex care necesita
multiple resurse, precum infrastructura IT,
politici de confidentialitate a datelor,
informaticieni si protocoale. Acest fapt poate
fi dificil tinand cont ca resursele financiare
ale oricarui sistem de sanatate sunt limitate.
Cu toate acestea, OMS recomanda
implementarea unui sistem de raportare si
invatare care sa prioritizeze acele erori
care au sanse mai mari sa fie intalnite
(WHO, 2020).

Exista o multitudine de tipuri de erori
medicale si raportarea lor ar trebui sa urmeze
clasificarea standardizata a erorilor la nivel
international. Acest lucru este necesar pentru
a asigura comparabilitatea datelor intre tari si
facilitarea procesului de invatare.

Pentru a spori raportarea erorilor medicale in
Romania, este nevoie de un sistem care sa
permita raportarea directa a acestora chiar
de catre personalul medical, fara a mai fi
necesar sa se apeleze la sprijinul structurii de
management al calitatii din unitatea sanitara.
De asemenea, este nevoie de imbunatatirea
actualului sistem prin care pacientii si
apartinatorii acestora pot raporta erori
medicale, alaturi de promovarea acestui
mecanism la nivelul sistemului medical.

Erorile medicale nu au loc doar in cadrul
unitatilor spitalicesti, ci in toate unitatile in
care se desfasoara activitati medicale. Pentru
aimbunatati siguranta pacientilor romani la
nivelul intregului sistem de sanatate, este
necesara identificarea si invatarea din erorile
medicale survenite la orice nivel al acestuia.
In acest sens, este nevoie de extinderea
sistemului de raportare pentru a include si
ambulatorii, cabinete de medicina de
familie si centre de ingrijiri medico-sociale
pentru varstnici si persoane cu dizabilitati.



Conform ANMCS, actualul sistem de
raportare vizeaza si infectiile asociate
asistentei medicale. Luand in considerare
prevederile Legii nr. 3/2021 si ale Ordinul
Ministrului Sanatatii nr. 1101/2016,
constatam o suprapunere in raportarea
infectiilor asociate asistentei medicale intre
sistemul de raportare a evenimentelor
adverse implementat de ANMCS si cel impus
de actele normative anterior mentionate. Mai
mult, un document recent al ANMCS?®
mentioneaza faptul ca in luna septembrie
2020 a fost implementat Registrul Infectiilor
Asociate Asistentei Medicale. Intr-un sistem
medical performant este esential sa aiba loc
raportarea atat a erorilor medicale cat sia
infectiilor asociate asistentei medicale.
Totusi, modulin care se solicita raportarea
acestora trebuie sa aiba in vedere reducerea
pe cat posibil a poverii birocratice. In
consecinta, recomandam armonizarea
prevederilor ce tin de raportarea erorilor
medicale si infectiilor asociate asistentei
medicale pentru a facilita raportarea
amandurora prin intermediul aceluiasi
sistem.

Similar raportarii infectiilor nosocomiale,
poate fi introdusa obligativitatea raportarii
erorilor medicale. In acelasi timp, raportarea
erorilor medicale ar putea ramane voluntara,
insa ar putea fi stimulata prin implementarea
unui sistem de recompense morale si/sau
materiale pentru unitatile medicale care
practica raportarea.

Raportarea erorilor medicale reprezinta un
pas esential, insa nu genereaza rezultate
palpabile fara existenta unor mecanisme
robuste de invatare din erorile identificate la
nivelul tuturor unitatilor sanitare si centrelor
de ngrijire medico-sociale. Romania nu
dispune de metode clare prin care erorile
medicale raportate sunt analizate si
interpretate. Datele despre erorile medicale
ce sunt colectate la nivelul unei unitati
sanitare ofera indicii despre particularitatile
din unitatea respectiva care predispun la
aparitia anumitor erori medicale. Astfel,
analizarea datelor colectate atat la nivelul
unei unitati sanitare, cat si la nivelul
intregului sistem de sanatate poate conduce
la imbunatatirea politicilor de sanatate.

Pentru indeplinirea acestor obiective, propunem urmatoarele:

imbunatatirea actualei metodologii de raportare a erorilor medicale pentru a include
prevederi specifice legate de analizarea datelor pe baza carora sa fie luate masuri la
nivel de unitate sanitara/medico-sociala si/sau la nivel national pentru a preveni
aparitia de erori medicale;

transmiterea catre fiecare unitate sanitara care raporteaza erori medicale a unor
rapoarte periodice care sa cuprinda erorile identificate si recomandari specifice
pentru reducerea frecventei acestora;

elaborarea unor rapoarte anuale care sa cuprinda analiza detaliata a erorilor medicale
raportate la nivel national si a solutiilor luate pentru reducerea lor;

publicarea in format deschis a datelor rezultate la nivel national din sistemul de
raportare a erorilor medicale pentru a permite analiza acestora de catre actori externi.
Acest lucru nu reprezinta numai o recomandare din partea Observatorului Roman de
Sanatate, ci un deziderat al Guvernului Romaniei, prin aderarea tarii noastre la
Parteneriatul pentru o Guvernare Deschisa.

8 Agentia Nationald de Management al Calitatii in Sanatate
(2020, Noiembrie). Notd referitoare la infectiile raportate in
sistemul informatic CaPeSaRo in intervalul 1 martie - 30 sept

2020. https://anmcs.gov.ro/web/wp-
content/uploads/2020/10/Nota-referitoare-la-infectiile-
raportate-in-intervalul-1-martie-30-septebrie.pdf
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Comisii DSP si CMR

Avand in vedere suprapunerea
competentelor de judecare a cazurilor de
malpraxis intre Comisiile de monitorizare si
competentd profesionala pentru cazurile de
malpraxis din cadrul Directiilor de Sanatate
Publica si Comisiile de disciplind din cadrul
Colegiului Medicilor din Romania, elaboram
recomandari specifice pe baza a doua
scenarii.

Scenariul 1: Functionarea separata a
ambelor comisii

Faptul ca jumatate dintre sesizarile depuse la
Comisiile de monitorizare si competentd
profesionald pentru cazurile de malpraxis din
cadrul DSP sunt respinse pe motiv de lipsa a
documentelor sau neplata a taxei (onorariile
expertilor) indica bariere ce necesita a fi
adresate:

« in cazulin care o sesizare nu contine toate elementele obligatorii, inainte de a
clasa respectivul caz, Comisia ar trebui sa ii puna in vedere petentului
completarea sesizarii. Pentru a asigura cadrul necesar, este nevoie de introducerea
acestei prevederi specifice in Regulamentul Comisiei aprobat prin Ordinul Ministrului

Sanatatii nr. 1343/2006.

+ Inacelasi timp, Comisia ar trebui sa faci toate demersurile pentru a solicita
institutiilor abilitate documentele pe care persoana interesata nu le poate
produce. Refuzul analizarii cazului din motivul lipsei unor documente ar trebui sa
survina doar in acele situatii in care documentele necesare pentru sustinerea

acuzatiilor nu exista.

* Achitarea taxei reprezinta o conditie obligatorie pentru continuarea analizarii cazului
sesizat. In schimb, nu exista nici un mecanism prin care acest onorariu s fie
subventionat pentru acele persoane care nu pot achita taxa din motive justificate. In
conditiile in care contravaloarea taxei poate varia considerabil in functie de numarul
expertilor si gradul lor profesional, la care se adauga faptul ca aceasta trebuie achitata
in termen de 5 zile lucratoare, consideram necesara fie instituirea unui mecanism de
subventionare a taxei pentru persoanele care nu au veniturile necesare achitarii
sale, fie asigurarea onorariilor expertilor medicali din bugetul de stat.

Trebuie evidentiata si discrepanta majora
dintre datele legate de malpraxis furnizate de
catre Ministerul Sanatatii si cele furnizate de
catre DSP-uri. Pentru a facilita transmiterea
si procesarea acestor date, este nevoie de un
sistem informatic prin care DSP-urile sa
transmita datele legate de sesizarile
pentru cazuri de malpraxis catre Ministerul
Sanatatii. De asemenea, este necesar ca
Ministerul Sanatatii sa elaboreze rapoarte
anuale referitoare la cazurile de malpraxis,
rapoarte care sa nu aiba doar un caracter
descriptiv, ci si unul analitic, cu accent pe
fnvatare din aceste situatii.
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Lipsa unei finalitati concrete a procesului
desfasurat de Comisiile DSP din perspectiva
repararii prejudiciului sau a sanctionarii
medicului reprezinta insa problema
principala a acestei entitati. Constatarea de
catre Comisia DSP a unui caz de malpraxis
poate, cel mult, sa ofere un argument
suplimentar unui judecator care are in fata un
potential caz de malpraxis. Insa chiar sifn
aceasta situatie, instanta este obligata sa
apeleze la expertiza separata pentru
pronuntarea unei hotarari. Utilizarea unor
resurse semnificative pentru simpla
constatare a unui caz de malpraxis nu
reprezinta cel mai judicios mod n care aceste
resurse pot fi utilizate.



Aceasta situatie nu are insa o rezolvare
simpla. Pe de-o parte, chiar siin cazul in care
Comisia DSP ar dobandi personalitate
juridica, medicul gasit vinovat de infaptuirea
unui act de malpraxis nu ar putea fi obligat sa
achite prejudiciul decat de o instanta de
judecata. Pe de alta parte, avand in vedere ca
nu este o organizatie profesionala, Comisia
DSP nu poate recurge la aplicarea de
sanctiuni disciplinare. Nici scenariul unei
colaborariintre Comisiile DSP si Comisiile de
disciplind ale CMR nu este unul plauzibil, in
sensul in care Comisiile de disciplind nu ar
putea aplica o sanctiune bazata strict pe
decizia Comisiei DSP, fara a desfasura o
proprie investigatie.

Scenariul 2: Comasarea celor doua tipuri
de comisii

Avand in vedere situatia actuala care se
dovedeste a fi ineficienta din punct de vedere
al gestionarii cazurilor de malpraxis, se
impune luarea in considerare a unor
modificari semnificative ale sistemului actual
care Tsi propune gestionarea acestor cazuri.

Competenta Comisiilor de disciplind ale CMR
este suficient de extinsa pentru a putea
include evaluarea unor potentiale cazuri de
malpraxis. Posibilitatea acestor entitati de a
aplica intr-un mod consecvent sanctiuni
disciplinare reprezinta un element important
care ar putea contribui la reducerea
frecventei cazurilor de malpraxis.

Din perspectiva mecanismului actual de functionare, Comisiile de disciplind ale CMR se
prezinta a fi un for mai potrivit pentru acoperirea rolului de investigare a potentialelor cazuri de

malpraxis:

* in cazulin care petentul nu poate indica numele si prenumele medicului impotriva

caruia isi indreapta plangerea, dar face dovada demersurilor in acest sens, colegiul
teritorial va solicita unitatilor sanitare in care medicul isi desfasoara activitatea
informatiile necesare identificarii acestuia;

petentului i se pune in vedere completarea plangerii cu elemente care lipsesc, pentru
a se evita luarea unei decizii de nedeclansare a anchetei disciplinare din cauza unor
iregularitati procedurale care pot fi remediate;

unitatile sanitare sau cele de medicina legala au obligatia de a pune la dispozitie
documentele medicale solicitate, precum si orice alte informatii necesare solutionarii
cauzei;

expertii solicitati sunt platiti de catre colegiul in cadrul caruia se desfasoara ancheta

disciplinara.

Avand in vedere cele mentionate anterior,
consideram ca transferarea in intregime a
responsabilitatii de stabilire a cazurilor de
malpraxis catre Comisiile de disciplind ale
Colegiului Medicilor din Romania este o
optiune fezabila. Cu toate acestea, atragem
atentia asupra faptului ca aceasta schimbare
ar trebui sa atraga dupa sine o
responsabilizare pe masura a institutiei
Colegiului Medicilor. Pe baza datelor
analizate, in special cele extrase din Raportul
de activitate al CSD din anul 2016, este
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rezonabil sa ridicam un semn de intrebare cu
privire la proportionalitatea sanctiunilor
aplicate, raportat la gravitatea consecintelor
actelor de malpraxis - in speta, pare ca
pentru decesul pacientilor au fost aplicate
sanctiuni simbolice. De asemenea, un alt
factor in calea depunerii tuturor diligentelor
pentru sanctionarea abaterilor este si faptul
ca medicii dintr-un colegiu sunt anchetati de
catre medici care fac parte din acelasi
colegiu. Un sistem de distribuire aleatorie a
sesizarilor catre Comisii de disciplind din



alte colegii decat cel din care face parte
medicul anchetat ar facilita asigurarea
impartialitatii.

In cazul in care Comisiile de disciplind ar
primi in intregime sarcina de stabilire a
cazurilor de malpraxis, ar fi necesar ca
aceasta activitate sa fie complet
transparenta. La fel cum Comisiile DSP
raporteaza catre Ministerul Sanatatii situatia
sesizarilor primite, si Colegiul Medicilor din
Romania ar trebui sa asigure informarea
Ministerului Sanatatii si a opiniei publice cu
privire la cazurile de malpraxis, cel putin sub
forma unor statistici anonimizate. Acest lucru
ar putea fi realizat prin introducerea unei
prevederiin Legea nr. 95/2006 care sa
asigure aceasta obligativitate pentru Colegiul
Medicilor, prevedere care sa fie transpusa
ulterior in Statutul CMR.

Similar preluarii acestor atributii de catre
CMR, potentialele cazuri de malpraxis ale
celorlalte categorii de personal medical ar
putea fi investigate de catre organizatiile
profesionale respective.

Strategia Nationala de Sanatate

Strategia Nationala de Sanatate 2014-2020 a
cuprins o serie de directii strategice in
vederea cresterii gradului de siguranta a
pacientului, in special legate de prevenirea
infectiilor nosocomiale.

Strategia Nationala de Sanatate 2021-2027,
care este in curs de elaborare, trebuie sa
includa recomandari clare, cu analizatori de
performanta relevanti si rapoarte de
implementare anuale. Aceasta trebuie sa
vizeze atat reducerea infectiilor nosocomiale,
cat si diminuarea altor tipuri de erori
medicale precum erorile de medicatie,
diagnostic si transfer. in plus, este
importanta identificarea categoriilor de
pacienti care prezinta risc crescut de a fi
expusi erorilor medicale si dezvoltarea unor
masuri specifice pentru diminuarea acestui
risc. Astfel de masuri pot include: organizarea
corespunzatoare a unitatilor sanitare care sa
previna cazaturile varstnicilor,

implementarea protocoalelor standard in
transferul pacientului pediatric care sa
asigure coordonarea echipelor medicale si
utilizarea instrumentelor si procedurilor
speciale pentru dozaj in administrarea
medicatiei.

Unitatile sanitare

Desi este recomandata promovarea
sigurantei pacientului la nivel de sistem
national de sanatate, initiativele la nivel de
unitate sanitara pot avea un rol considerabil
in reducerea erorilor medicale. La nivel
procedural, este recomandata elaborarea de
ghiduri si protocoale specifice pentru
interventiile cu risc crescut. De exemplu,
implementarea unor standarde de stocare,
distribuire si administrare a medicamentelor
poate elimina o mare parte din riscurile
asociate acestora.

Totodata, cadrele medicale trebuie
incurajate sa raporteze erorile medicale.
Pentru aceasta, este necesara o cultura
organizationala non-represiva, care sa
faciliteze si sa incurajeze raportarea.
Intelegerea si discutarea barierelor care
descurajeaza cadrele medicale din a raporta
erorile medicale este importanta pentru a
facilita utilizarea sistemului de raportare. O
alta interventie in acest sens consta in
elaborarea unui program educational
comprehensiv cu privire la diminuarea
erorilor medicale.

Nu n ultimul rAnd, imbunatatirea
infrastructurii are un rol determinant in
prevenirea infectiilor asociate asistentei
medicale, dar si a erorilor medicale Tn
general. Avand in vedere constituirea unei
linii bugetare dedicate la nivel de unitate
sanitara pentru prevenirea infectiilor asociate
asistentei medicale, pot fi prioritizate
investitiile Tn sistemul de ventilatie si actiuni
pentru dezinfectare. Alte tipuri de erori
medicale pot fi prevenite prin achizitionarea
si utilizarea unor instrumente speciale,
precum cel de scanare a codului de bare de
pe medicamente.



Alinierea Romaniei la eforturile internationale

Uniunea Europeana a dezvoltat o serie de vigoare in anul 2022. Noua Clasificare
initiative pentru imbunatatirea sigurantei Internationala a Bolilor ofera posibilitatea
pacientului. Romania ar trebui sa inregistrarii problemelor de siguranta a
implementeze recomandarile UE si sa pacientului, iar adoptarea sa rapida in
participe activ in programele de monitorizare Romania ar putea conduce la cresterea

si evaluare a sigurantei pacientului de la nivel sigurantei pacientilor din tara noastra.

european. Mai mult, CIB-11 va intrain
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Anexa 1 - Erori de medicatie la pacientii pediatrici

Severitatea evenimentelor adverse N Incidente primare
Clasa de medicamente (Hlevenimenicicy

Fara MorI_Jidit?te Morbid!tate Morbiditfate Deces efec':teuausq_pra

efect minora medie severa sanatatii)
Sistem nervos central 144* 38 29 3 1 215* (33%)
Antiepileptice 67 13 12 2 - 94
Antipsihotice 21 4 8 1 - 34
Analgezice 21 5 5 - - 31
Antidepresive 19 8 2 - - 29*
Altele 15 5 2 - 1 23*
Medicatie pentru tulburarea de deficit de
atentie SI hiperactivitate 12 E - - - i
Sistem respirator 125* 20 12*% - - 157* (20%)
Corticosteroizi inhalatori 77 10 2 = = 89
Bronhodilatatoare 28 3 2 - - 33
Ahtihiistaminice, imunoterapie, urgente 14 5 7 _ _ 26
alergice
Altele 10 2 2 - - 14
Infectii 97* 45% 7 1 150* (35%)
Beta-lactamine 57 18 - - - 75*
Antibiotice nespecifice 10 11 4 - - 25*
Macrolide 15 7 2 - - 24
Antivirale 11 5 = 1 = 17
Altele 6 8 1 - - 15
Sistem endocrin 24 6 5 = = 35 (31%)
Sistem gastrointestinal 13 6 2 - - 21 (38%)
Sistem cardiovascular 8 2 3 1 = 14 (43%)
ORL 9 4 - - - 13 (31%)
Oftalmologice 8 3 2 = = 13 (39%)
Dermatologice 12 - 1 - - 13 (8%)
Musculoscheletale si articulare 8 2 = = = 10 (20%)
Nutritie si ale sangelui 4 4 - - - 8 (50%)
Anestezice 1 2 4 = = 7 (86%)
Obstetrice, ginecologice si ale tractului urinar 3 - - - - 3 (0%)
Boli maligne si imunosupresive = 2 = = = 2 (50%)
Altele 1 - - - 1 2 (100%)
Total 451* 134* 59* 5% 2 650* (31%)

* n unele dintre incidente au fost folosite medicamente multiple,
iar in unele cazuri nu au fost specificate medicamentele utilizate.
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Anexa 2 - Gradul de implementare al recomandarilor CE din 2009

Actiuni luate de statele membre UE in implementarea masurilor din Recomandarea Consiliului din

2009, conform raportului de evaluare din 2014 (Busse et al., 2019, p. 296)

Educarea

personalului din
sanatate

Sisteme de
raportare si

Emanciparea
pacientului

Politici nationale si
locale de siguranta

Austria
Belgia
Bulgaria
Cehia
Cipru
Croatia
Danemarca
Estonia
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Luxemburg
Malta
Marea Britanie
Olanda
Polonia
Portugalia
Romania
Slovacia
Slovenia
Spania
Suedia

Ungaria

Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Partial
Nu
Nu
Da
Nu
Partial
Nu
Nu
Nu
Partial
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu

Nu

invatare
Partial
Da
Partial
Partial
Partial
Partial
Da

Da
Partial
Nu
Partial
Partial
Da

Da

Nu

Nu
Partial
Partial
Partial
Da
Partial
Partial
Nu
Partial
Partial
Partial
Partial

Partial
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Nu
Nu
Partial
Nu
Partial
Partial
Nu
Partial
Nu
Da
Da
Nu
Partial
Nu
Da
Partial
Nu
Nu
Partial
Partial
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu

Partial

pacientului
Da
Partial
Nu

Da

Nu

Da

Da
Partial
Da
Partial
Da

Nu

Da
Partial
Nu

Da

Nu

Nu

Da
Partial
Partial
Da

Nu
Partial
Nu

Da
Partial

Da



Anexa 3 - Standarde de evaluarea ale ANMCS privind siguranta pacientului

Spitalul dezvolta si implementeaza o politica de asigurare si imbunatatire a

Cr

Cr

Cr

Cr

Cr

sigurantei pacientului.
Spitalul are o politica proactiva de prevenire a riscurilor clinice.

La nivelul fiecarui sector de activitate medicald sunt documentate, identificate si evaluate periodic
riscurile clinice, parte integranta a registrului riscurilor.

Spitalul dezvolta si implementeaza un sistem de gestionare a evenimentelor santinela.

Spitalul a elaborat si aplicd o procedura de gestionare a evenimentelor adverse si a celor cu potential de
afectare a pacientului ("near miss").

Spitalul are un sistem functional de identificare a pacientului bazat pe cel putin doua elemente de
identificare.

Spitalul urmareste identificarea si prevenirea riscurilor si a erorilor legate de medicatie.

Inregistrarea si comunicarea informatiilor legate de medicatia pacientului contribuie la evitarea
asocierilor incompatibile sau nerecomandate.

Depozitarea si manipularea medicamentelor de risc inalt sau a medicamentelor a caror
denumire/ambalaj este asemanator, sunt reglementate in spital.

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea medicamentelor pshihotrope si stupefiante
sunt respectate.

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea citostaticelor sunt respectate.

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea solutiilor concentrate de electroliti sunt
respectate.

Transferul informatiei si al responsabilitatilor privind pacientul asigura continuitatea
ingrijirilor si siguranta acestuia.

Predarea-preluarea cazului se face aplicand o modalitate de transfer a informatiilor si
responsabilitatilor legate de pacient, stabilita la nivel de spital.

Modul de transfer a informatiilor si responsabilitatilor la predarea-preluarea
cazului se monitorizeaza si se evalueaza.

Spitalul urmareste cresterea sigurantei actului chirurgical si anestezic.

In practica chirurgical4 si anestezica sunt utilizate liste de verificare specifice prin care se consemneaza
elemente de identificare pentru fiecare caz in parte.

in practica medicala sunt aplicate si respectate protocoalele chirurgicale si anestezice.
Incidentele aparute in practica chirurgicald si anestezica sunt recunoscute si se iau masuri imediate.
La nivelul spitalul sunt asigurate conditii pentru radioprotectia pacientilor si a personalului.

Principiile generale privind radioprotectia in radiodiagnostic, radiologie interventionals,
radioterapie si medicind nucleard sunt aplicate corect si constant.

Principiile de radioprotectie privind procedurile de radiodiagnostic urmaresc calitatea imaginii,
minimul de expunere si delimitarea precisa a zonei.

Principiile de radioprotectie, privind procedurile de radioterapie/medicind nucleard urmaresc
stabilirea, adaptarea si actualizarea planului de tratament individualizat.

Principiile de radioprotectie, privind radiologia interventionald urmaresc utilizarea protocoalelor
specifice in vederea optimizarii timpului de interventie.

Persoanele care ajuta voluntar un pacient sunt informate asupra riscurilor asociate expunerii
voluntare si li se asigura protectia necesara.

Spitalul urmareste identificarea si diminuarea riscurilor asociate procesului
investigational.

Laboratorul clinic identifica si evalueaza riscurile microbiologice.
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Cr

Cr

Riscurilor microbiologice ale laboratorului clinic sunt analizate si se stabilesc
reguli de buna practica.

Spitalul urmareste identificarea si diminuarea cauzelor generatoare de vatamari corporale prin
cadere/lovire.

Spitalul identifica pacientii cu risc de cadere si ia masuri pentru prevenirea si diminuarea consecintelor.

Informarea si educarea pacientului/apartinatorilor si personalului contribuie la diminuarea riscurilor de
cadere.

Spitalul asigura resursele necesare desfasurarii activitatii de prelevare si/sau transplant, in
conditii de eficacitate si siguranta a pacientului.

Spitalul asigura conditiile necesare pentru desfasurarea activitatilor de prelevare organe/tesuturi/celule.
Spitalul asigura conditiile necesare pentru desfasurarea activitatilor de transplant organe/tesuturi/celule.

La nivelul spitalului este organizatda monitorizarea activitatii de prelevare si/sau transplant, in
conformitate cu cerintele Agentiei Nationale de Transplant.

S = Standard Cr = Criteriu C = Cerinta
Conform Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 446/2017
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Anexa metodologica

Raportul “Siguranta pacientului in actul
medical” realizeaza o radiografie de moment
a eforturilor din Romania cu privire la
siguranta pacientului din perspectiva
mecanismelor de identificare, raportare si
gestionare a erorilor medicale. Pentru
realizarea acestui raport au fost consultate
urmatoarele surse principale: literatura de
specialitate, documente oficiale si rapoarte
ale organizatiilor internationale, acte
normative si documente nationale, date din
sistemul medical disponibile public sau
solicitate prin intermediul Legii nr. 544/2001,
interviuri cu specialisti din domeniu.
Informatiile si datele prezentate in raport au
fost culese in intervalul de timp iulie 2020 —
aprilie 2021.

Datele cu privire la evenimentele adverse
asociate asistentei medicale au fost obtinute
prin consultarea celor doua comunicate de
presa ale ANMCS pe aceasta tema (ianuarie
2020 si octombrie 2020) si prin intermediul
unei solicitari in baza Legii nr. 544/2001
adresate ANMCS, in care au fost solicitate
seturile de date prezentate in raport.

Pentru a obtine o perspectiva cat mai actuala
a ANMCS asupra sistemului de raportare a
evenimentelor adverse asociate asistentei
medicale, Tn luna martie 2021 a fost Thaintata
o solicitare in baza Legii nr. 544/2001 care a
cuprins urmatoarele intrebari:

1. Care este actul normativ in baza caruia se face
raportarea EAAAM in acest moment?

2. Ce tipuri de unitati sanitare raporteaza EAAAM in
momentul de fata? (ex: spitale, ambulatorii, cabinete de
medicina de familie, camine medico-sociale pentru
varstnici si persoane cu dizabilitati etc.)

3. Are sistemul de raportare a EAAAM Tn vedere
identificarea si raportarea erorilor care nu produc
consecinte asupra pacientului? Daca da, in ce fel?

4. Care sunt informatiile colectate in CaPeSaRo in
momentul raportarii EAAAM? (ex: varsta/sexul
pacientului, sectia in care s-a produs EAAAM etc.)

5. Exista o lista pre-definita de categorii EAAAM in care
trebuie Tncadrata orice raportare? Daca da, care este
lista de categorii EAAAM?
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6. Care este procedura specifica pentru raportarea
EAAAM si cine are dreptul de a raporta EAAAM? Spre
exemplu, daca un medic sesizeaza o eroare medicala,
poate raporta direct in CaPeSaRo sau este nevoit sa
apeleze la personalul structurii de management al
calitatii de la nivelul spitalului?

7. Raportul de analiza EAAAM are o forma standardizata
pentru toate unitatile sanitare? Daca da, care este
modelul de completat?

8. Care sunt masurile specifice pe care ANMCS le
intreprinde pentru a facilita procesul de Tnvatare din
EAAAM raportate de catre unitatile sanitare?

9. Ce rol are formularul electronic pentru declararea
EAAAM regasit pe site-ul ANMCS
(https://capesaro.gov.ro/EAAAM_public.php)?

Raspunsurile institutiei au fost integrate in
continutul raportului.

Datele cu privire la activitatea Comisiilor de
monitorizare si competenta profesionala
pentru cazurile de malpraxis ale DSP-urilor
judetene au fost obtinute prin solicitari in
baza Legii nr. 544/2001 adresate fiecarui
DSP din tara, in care au fost solicitate
rapoartele de activitate ale respectivelor
comisii pentru perioada 2015-2019. De
asemenea, prin intermediul aceluiasi
mecanism legal i-au fost solicitate
Ministerului Sanatatii rapoartele nationale cu
privire la malpraxisul medical din perioada
2015-2019.

Pentru realizarea raportului au fost adresate
catre autoritati publice un numar total de 72
solicitari in baza Legii nr. 544/2001, dintre
care doar 44 au primit raspuns.

Datele cu privire la activitatea Comisiei
Superioare de Disciplina a Colegiului
Medicilor din Romania au fost extrase din
rapoartele de activitate ale entitatii din
perioada 2015-2019.

Datele cu privire la jurisprudenta pentru
cazurile de malpraxis au fost obtinute
folosind un instrument informatic legislativ,
prin cautari folosind filtre si cuvinte cheie
(malpraxis, daune, spital, nosocomial). Au
fost obtinute astfel 340 de rezultate, dintre



care 77 nu au avut legatura cu sfera cazurilor
cautate.

Informatiile despre cazul de malpraxis relatat
in cadrul raportului au fost obtinute prin
interviuri cu persoane implicate Tn mod direct
in cazul respectiv. Relatarea cazului a fost
anonimizata pentru a proteja identitatea
persoanelor implicate.

Exemplele de practici care favorizeaza sau
impiedica aparitia erorilor medicale au fost
obtinute prin consultarea unor articole de
presa sau prin interviuri semistructurate
realizate cu actori relevanti din sistemul
medical din Romania.

Acte normative si documente nationale
examinate:

Legea nr. 3/2021

Legea nr. 185/2017

Legea nr. 95/2006

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1312/2020
si Ordinul ANMCS nr. 250/2020

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 446/2017
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1101/2016
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1343/2006
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1356/2006
Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1398/2006
Ordinul Presedintelui ANMCS nr. 35/2021
Ordinul Presedintelui ANMCS nr. 298/2020
Decizia Consiliului National al Colegiului
Medicilor din Romania nr. 9/2017

Decizia Inaltei Curti de Casatie si Justitie nr.
401/21 februarie 2019

Strategia Nationala de Sanatate 2014-2020
Statutul Colegiului Medicilor din Romania

Multumim autoritatilor publice si organizatiilor care au dat curs solicitarilor noastre de informatii:
Ministerul Sanatatii, Directiile de Sanatate Publica, Autoritatea Nationala pentru Management al
Calitatii in Sanatate si Colegiul Medicilor din Romania.

Multumim Asociatiei Ayan pentru ca au inspirat si sustinut realizarea acestui raport.
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