Cuvant Tnainte

Tema de cercetare concretizata in teza de doctorat ,, Drepturile pacientului.
Abordari conceptuale si normative in dreptul international §i european” am ales-o
avand in vedere faptul ca, in prezent, s-a ajuns la un nivel de intelegere a nevoii
pacientului pentru emancipare i, pentru a masura emanciparea pacientului in
Europa de astazi, este nevoie de extinderea actuala a drepturilor pacientilor si
cautate implicatiile pentru responsabilitatile si eficienta sistemelor de sanatate.

Prezenta lucrare se remarca in primul rand prin actualitatea sa, avand in
vedere ca domeniul sanatatii publice este un domeniu reglementat sectorial in
cadrul Uniunii Europene, dar si prin importanta deosebita sub aspect teoretic si
practic a materiei care formeaza obiectul cercetarii.

Cercetarea doctorala este centrata pe ideea directoare ca drepturile
pacientului — drepturi sociale in esenta lor, nu pot si nu trebuie sa ramdna in
afara transformarilor de esenta ale unei societati.

Pornind de la drepturile pacientilor consacrate atat in legislatia nationala, cat
si In diverse acte internationale si europene, avand in vedere calitatea de pacient
european pe care a dobandit-o pacientul roman dupd integrarea Romaéniei in
Uniunea Europeand, am putut constata ca in ultimii ani se simte nevoia de a
integra in sfera drepturilor pacientului si alte noi drepturi, cum ar fi dreptul la
asistenta medicala transfrontaliera, drept care iti are temeiul juridic in libertatea
de circulatie pe care persoanele, implicit in calitatea lor de pacienti, o au in
spatiul european. Din analizarea dispozitiilor Directivei 2011/24/UE ' privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, s-au
putut evidentia noi drepturi pe care pacientii le au dar pe care, din pacate, nu le
cunosc. Necunoasterea acestor drepturi poate fi motivata atdt prin lipsa de
informare a pacientilor, cdt si prin lipsa de transparenta din partea sistemului.

Trebuie sd remarcam, pe plan national, modul total negativ in care a fost
primit Cardul National de Asigurdri de Sanatate de catre o parte a populatiei.
Conceput ca un proiect de interes national avand ca scop principal transparen-
tizarea si eficientizarea fondurilor utilizate in sistemul de asigurdri sociale de

! Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 88/45 din 4.4.2011.
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sanatate, Cardul national de sanatate a iscat o adevarata polemica, existand destul
de multi cetdteni care refuza primirea acestui document si, implicit, folosirea lui in
cadrul asistentei de sinitate publice. In aceasta situatie, desi drepturile le sunt
cunoscute, acesti pacienti romani refuzd exercitarea lor in cadrul sistemului de
sandtate public, sau solicitd tratament preferential, adicd un alt tip de card,
nemicrocipat. Suntem de parere cd, in cazul de fata, nu poate fi invocata
necunoasterea drepturilor ci, cel mult, neintelegerea demersului autoritatilor in
alinierea legislatiei nationale la cadrul normativ European.

Alte drepturi noi ale pacientilor asupra carora am inteles sd ne centram
cercetarea, pentru a le include alaturi de drepturile consacrate, rezulta din dreptul
pacientilor la medicamente sigure. Siguranta medicamentelor derivd, pe de o
parte, din activitatea de farmacovigilenta pe care o desfasoara neintrerupt
producdtorii de medicamente. Astfel, din raportarea efectelor adverse ale
medicamentelor, producatorii i autoritatile de reglementare nationale si europene,
pot mentine raportul risc-beneficiu al medicamentelor pozitiv pentru medicament,
pacientul nefiind astfel supus unor riscuri inutile pentru starea lui de sanatate. Pe
de altd parte, siguranta medicamentelor rezultd din protectia lantului legal de
aprovizionare impotriva pdtrunderii medicamentelor falsificate. Medicamentele
falsificate, pe langa efectele economice pe care le icumba, capata pentru pacienti
dimensiunea unui atentat la sanatatea si viata acestora.

Din aceste considerente, abordand cadrul normativ european care modifica
codul comunitar al medicamentelor de uz uman® in domeniul farmacovigilentei® i
al medicamentelor contraficute’, am inteles sa aducem argumente stiintifice in
favoarea includerii acestor drepturi in cadrul normativ al drepturilor pacientilor.

Séanatatea si asistenta medicald sunt probleme esentiale pentru europeni, dar
ingrijirile nu sunt considerate suficient de sigure de catre cetdteni, care solicitd
asistentd numai in cazul in care li se spune sau sunt trimisi de catre medic.

Principiului suveranitatii nationale in ceea ce priveste dreptul la asistenta
medicald al pacientului este uneori privit ca fiind contradictoriu la integrarea pe
piata europeand de asistentd medicala. Principiul subsidiaritatii se confruntd cu
presiunea de a uniformiza accesul la servicii de sandtate si calitatea acestor
servicii. Rolul Uniunii Europene este de a-si proteja cetdtenii atunci cand 1isi
exercitd drepturile, protectie realizatda prin legislatia privind drepturile

* Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 311, din 28 noiembrie 2001.

* Directiva 2010/84/EU a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de
modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 348/74 din 31 decembrie 2010.

* Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a
Directivei 2001/83/CE 1in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lantul
legal de aprovizionare, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 174, din 1 iulie 2011.
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consumatorilor. Daca cetateanul este consumator de servicii de sanatate, in opinia
noastrd, la acest cadru normativ trebuie adaugata si legislatia in domeniul
drepturilor pacientului, dar si legislatia conexa actelor medicale care are
incidenta in materia drepturilor pacientului.

Deoarece drepturile si conditiile din tirile membre difera’ nu numai la nivel
medical sau referitor la finantarea asistentei medicale, ci si la nivel normativ, a
devenit imperios necesara uniformizarea dreptului la nivel european si, in acest
context, modernizarea legislatiilor nationale pentru realizarea corespondentei Intre
national si european.

Sistemele nationale de sdnatate sunt organizatii sociale complexe, in
continud dezvoltare, fiind, totodatd, instabile deoarece sunt influentate de
numerosi factori externi, precum si de comportamentul centrelor de putere cu
diverse interese si cerinte. Centrele de putere in cadrul sistemelor nationale de
sanatate au diverse functii, interese $i asteptari si detin un anumit tip de putere.
Unul din obiectivele primordiale al reformelor si strategiilor nationale in domeniul
sanatatii 1l constituie Tmbundtatirea justitiei sociale si facilitarea accesului
cetatenilor la ingrijirile de sanatate.

Tindnd cont de toate acestea, cercetarea doctorala a fost centrata pe ideea
directoare ca drepturile pacientului — drepturi sociale in esenta lor, nu pot
ramdne in afara transformarilor de esenta ale unei societdti, iar legislatia
nationala in domeniul drepturilor pacientului trebuie modernizata in contextul
uniformizarii dreptului la nivel european prin elaborarea unui cadru legislativ
unitar care sa permita schimbarile esentiale propuse.

In epoca contemporani, cand dreptul la sinitate face parte din drepturile
omului si are la bazd drepturile naturale ale acestuia, statele au obligatia de a
elabora o legislatie adecvata si de a implementa aceastd obligatie. Prin analizarea
cadrului normativ european cu incidenta in materia drepturilor pacientului si cu
aplicabilitate in sistemul sanitar, am aratat stadiul implementarii acestor acte
normative in legislatia nationala.

Prezenta lucrare urmareste sda dovedeasca aplicabilitatea practica a
fundamentarii teoretice, in sensul cd pacientii, pentru a se putea implica in
procesul de reglementare si pentru a putea controla mecanismele de implementare,
trebuie sa 1si cunoasca drepturile.

Avand ca obiectiv aducerea laolalta a drepturilor consacrate §i a celor noi,
pentru o corecta informare a pacientului, prezenta lucrare si-a propus ca, printr-
o abordare unitara a drepturilor pacientului si prin propuneri de lege ferenda sa
aduca imbunatatiri legislatiei nationale, pentru a permite pacientilor sa devina
parteneri activi in politicile de sanatate.

Modernizarea legislatiei nationale din domeniul drepturilor pacientului
atrage dupa sine o serie de implicatii socio-politice inerente unui astfel de proces.

> Euro Health Consumer Index (EHCI), liderul european de informatii pentru consumatorii pacienti cu
privire la asistenta medicald, precizeaza in mod clar variatiile semnificative si inegalitatile existente.
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Dezvoltarea unei strategii coerente a sistemului sanitar trebuie sa se bazeze
pe patru principii: echitate, calitate, responsabilitate si centrarea pe pacienti-
cetateni. Aceste principii au fost asumate si acceptate, in diferite grade, de toate
guverndrile post-decembriste, ele fiind in acelasi timp in concordanta cu
acordurile si documentele internationale la care Romania este semnatara.

Factorii sociali, de mediu si cei economici, inclusiv lipsurile, educatia,
conditiile de trai si nutritia afecteaza atat starea de sandtate a individului, cat si
abilitatea acestuia de a accesa serviciile, iar principiul echitatii va trebui sd stea in
centrul dezvoltarii tuturor politicilor publice pentru a reduce diferentele in starea de
sanatate, diferente care se regasesc de-a lungul intregului spectru social al Roméaniei.
Aceste politici trebuie sa asigure accesul echitabil la servicii bazate pe nevoi.

Un sistem de sdnatate centrat pe om este un sistem al viitorului care trebuie
sd dispund de structuri dinamice si integrate care se pot adapta diverselor si
schimbatoarelor nevoi de sdnatate ale societdtii in general si ale indivizilor in
particular. Aceste structuri, pentru a Tmputernici oamenii sd participe activ in
luarea deciziilor in ce priveste propria lor sdnatate, trebuie in primul rdnd sa
functioneze efectiv, fiind necesard in acest sens o mai buna finantare a sistemului
de sanatate national.

In acest context, prezenta lucrare analizeaza drepturile pacientului regle-
mentate 1n legislatia nationald abordate din perspectiva necesitatii de uniformizare
existente 1n spatiul socio-juridic european, care se reflectd inclusiv asupra
evolutiei din ultima perioadd a reglementarilor nationale.

Unul dintre obiectivele cercetarii [-a constituit prezentarea pozitiei pacien-
tului in interactiunea sa cu sistemul sanitar, pozitie care trebuie reconsideratd
structural, fapt care implica afirmarea §i aplicarea unor noi drepturi si obligatii.

Drepturile pacientului se inscriu in drepturile omului §i au ca obiectiv
promovarea pe termen lung a autonomiei pacientilor. Aceste drepturi se impletesc
deseori. Afirmarea drepturilor pacientului trebuie sd tind seama, in special, de
dreptul la mobilitate al cetatenilor intre statele Uniunii i de egalitatea de sanse, in
sensul de a beneficia de prestatii de calitate in tarile de origine si in tarile de
primire. In plus, reafirmarea acestor drepturi implici schimbiri in relatiile
cotidiene dintre pacienti §i ansamblul alcatuit din specialisti si structuri sanitare.

Luand in considerare faptul ca la nivelul Comisiei Europene sunt luate
initiative care sd permitd punerea in aplicare a unei politici de sandtate bazatd pe
respectarea drepturilor pacientilor, lucrarea de fata are ca obiectiv analizarea
corespondentei dintre legislatia nationala si cea europeand, cu atdt mai mult cu
cat domeniul sanatatii publice este reglementat sectorial in cadrul Uniunii
Europene.

De-a lungul evolutiei istorice pacientul a avut numeroase obligatii, dar nici
un drept in sensul modern. Pentru autoritati, mult mai important decat bunastarea
individuala, a fost controlul epidemiilor, acesta fiind motivul din spatele asistentei
medicale publice. Descoperirile democratiei politice, impreund cu progresul
economic si stiintific de atunci, au schimbat jocul de putere.
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In deceniile care au urmat primului rizboi mondial progresul drepturilor
cetatenilor au devenit fundamentul pentru drepturile pacientului modern.
Introducerea votului popular si definirea clara a drepturilor cetatenilor, au creat
fundamentul de a articula o dorintd pentru diferite servicii sociale, inclusiv
asistentd medicala.

Referindu-ne la implicatiile socio-politice pe care le incumba modernizarea
legislatiei nationale in contextul uniformizarii dreptului la nivel european,
consideram ca ideea de cetdatenie modernd nu ar trebui sa fie limitata la
drepturile de vot si la participarea la luarea deciziilor politice formale, acesta
trebuind sa ofere, de asemenea, drepturi in alte sfere sociale, cum ar fi dreptul la
munca, la viata, educatie, locuinta §i asistenta medicala.

Campaniile de politici publice au fost pentru mult timp dominante, ca
expresie a vointei politice in domeniul sanatitii. [n opinia noastrd, pentru a face
fata provocarilor asistentei medicale de mdine, trebuie sa existe o constientizare
diferita pentru fiecare pacient in parte, precum §i necesitatea de a consolida
drepturile individuale. Politica trebuie sa se deplaseze de la general la specific.

Cu toate ca existd un interes in crestere de informare a consumatorilor cu
privire la asistenta medicald, nu existd o Intelegere exacta in ce masura afecteaza
informatiile alegerea intre terapii si furnizorii de servicii.

Reforma drepturilor pacientului, in sensul de consumatori, a permis
pacientilor facilitarea accesului la servicii de asistentd medicald, de a formula o
cerere, sau de a putea alege intre medicamente inovative si generice. Dreptul
cetatenilor la asistentd medicald a devenit un bun public, dar caracterul egal de
acces ar putea fi periclitat de prea mult accent pe alegere.

In epoca contemporani, dreptul la sanitate face parte din drepturile omului
si are la baza drepturile naturale ale acestuia. De aici deriva obligatia statelor de a
elabora o legislatie adecvata si de a implementa aceasta obligatie. Cu alte cuvinte
responsabilitatea sociald in sanatate.

Tot de aici apare o suprematie a dreptului international asupra dreptului
national. Aceastd fundamentare teoreticd trebuie insd sa isi gdseasca §1 o
aplicabilitate practicd, iar pacientii trebuie sd supravegheze modul in care le sunt
respectate drepturile.

Pentru a deveni parteneri activi In politicile de sanatate, pentru a se putea
implica si pentru a putea controla mecanismele de implementare, pacientii trebuie
sd cunoasca aceste drepturi. Pornind de la acest deziderat, lucrarea de fata 1isi
propune realizarea unui suport stiintific care sd permitd viitoare dezvoltari ale
cercetarii in domeniul drepturilor pacientului, dand astfel posibilitatea celor
interesati sd analizeze si sd explice dispozitiile directivelor europene, precum si
actele adoptate de institutiile nationale in aplicarea acestora, coreland astfel
cunostintele teoretice cu aplicabilitatea lor practica.

Informarea pacientilor cu privire la drepturile lor, care este esentiald, dar si
congtientizarea necesitatii de implicare a acestora in luarea deciziilor, pentru ca
pacientii sa devind propriu-zis activi in sistemul de sdnatate, este un alt rezultat
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preconizat al lucrarii de fatd. Astfel, s-a urmadrit aprofundarea problematicii
drepturilor pacientului in contextul noului drept european si evidentierea
implicatiilor socio-politice ale acestora asupra sistemului de sanatate national,
fiind generate noi abordari in domeniul drepturilor pacientului.

Nu in ultimul rand dorim sa subliniem ca provocarea stiintifica cu care ne-
am confruntat in aprofundarea problematicii drepturilor pacientului in contextul
noului drept european si in evidentierea implicatiilor socio-politice ale acestora
asupra sistemului de sandtate national, a reprezentat-o lipsa unei lucrari de autor
pe aceasta tema, precum si inexistenta lucrarilor de cercetare in domeniu pe plan
national. Aceasta stare de fapt nu a reprezentat un impediment deoarece in
laborioasa activitate de cercetare am beneficiat de sprijinul si indrumarea atenta si
pertinenta a conducatorului de doctorat.

Prin finalizarea si diseminarea rezultatelor cercetarii am urmarit dezvoltarea
cunostintelor in domeniul drepturilor pacientului prin furnizarea unor informatii
corecte §i concludente, utile atat pacientilor cat si factorilor de decizie, elemente
esentiale in eficientizarea si ridicarea nivelului calitativ al activitatilor din orice
domeniu.
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