EXPUNERE DE MOTIVE
la proiectul de lege pentru modificarea §i completarea

Legii nr. 46/2003 privind drepturile pacientului

I. MOTIVUL ELABORARII

Legea nr. 46/2003 privind drepturile pacientului constituie cadrul normativ fundamental al
relatiei dintre pacient si sistemul de sénitate din Roménia. Cu toate acestea, dispozifiile in vigoare
ale art. 26-28, care reglementeazd dreptul la intimitate, nu conin nicio prevedere specifici
referitoare Ia conditiile in care se desfagoard travaliul i nasterea — momente de o vulnerabilitate
fizica gi psibicd exceptionald pentru femeia gravida.

Absen{a unui cadru normativ explicit genereazi, in practici, o situatie paradoxald: unitati
sanitare cu profil matern pot impune, prin regulamente interne, restrictii absolute privind prezenfa
insofitorului §i pot desfisura travaliul in saloane comune, fira separare auditivd sau vizuald
adecvatsi, fird ca aceste practici si fie supuse unui test de proportionalitate fati de drepturile
fundamentale ale pacientei.

Prezentul proiect de lege urmireste eliminarea acestui vid legislativ prin introducerea unor
garantii explicite, proportionate si compatibile cu organizarea activititii medicale, in concordan{i

cu standardele europene si cu recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatitii.
TI. SITUATIA ACTUALA $I DEFICIENTELE REGLEMENTARII EXISTENTE

IL.1. Practici neunitare In unititile sanitare
in absenta unei reglementari exprese, practica la nivelul unititilor sanitare din Roménia
este profund neunitard. Trei categorii de disfunctionalitati sunt identificate in mod recurent:

e Desfasurarea travalivlui in saloane comune. fn numeroase maternitati,
parturientele traverseazi faza activa a travaliului in saloane cu mat multe paturi,
féra paravane sau separatoare acustice, Strigitele, durerile i reactiile emotionale
sunt audibile si vizibile pentru celelalte paciente, afectdnd in mod direct dreptul la
viafd intimd consacrat de art. 26 din Constitutia Romaniei.

s Excluderea generalizati a insotitorului. Regulamentele interne ale unor unitégi

sanitare interzic, ca reguld generald si fard diferentieri individuale, prezenta




oricarui insofitor in sala de nagteri sau in camera de travaliv, indiferent de starea
medicald a pacientei sau de existen{a unor riscuri clinice concrete.

e Absenta evaludrii individuale gi a proportionalitdfii. Restrictiile sunt aplicate
uniform, f&rd o analizi a situatiei concrete a fiechrei paciente, fiird posibilitatea de

a le contesta si fard o fundamentare medicald documentatd.

1.2, Riscuri pentru unititile sanitare

Dincolo de impactul asupra pacientelor, absenta reglementirii expune unitétile sanitare la
un risc crescut de litigii civile si de sesizéiri la Colegiul Medicilor sau la Consiliul National al
Drepturilor Pacientilor. Standardul constitutional si conventional aplicabil este suficient de clar
pentru ca instanfele nationale - sau Curtea Europeana a Drepturilor Omului - si constate existenta
unor obligatii pozitive ale statului in materie de reglementare a actului medical din perspectiva

dreptului la viafa privata.
1. CADRUL EUROPEAN SI INTERNATIONAL DE REFERINTA

1TL1. Jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului

Curtea Europeana a Drepturilor Omului a statuat in mod clar c& nasterea intrd in sfera
protejatd de art. 8 din Conventia Europeand a Drepturilor Omului, care garanteazi dreptul la
respectarea vietii private si de familie.

Doud cauze de referintd sunt relevante in mod direct:

o Ternovszky c. Ungariet (Cererea nr. 67545/09, 14 decembrie 2010). Curteaa
statuat ca «imprejurdrile in care o femeie da nastere fac parte in mod incontestabil
din viata sa privat» si ci art. 8 din Conveniie protejeazi dreptul de a alege
conditiile nasterii. Aceastd decizie a determinat Ungaria s modifice legislatia
nafionald pentru a asigura accesul la moage independente si la nasterea la
domiciliu.

e Konovalova ¢. Rusiei (Cererea nr. 33011/08, 9 octombrie 2014), Curteaa
constatat ¢i prezenta studentilor la medicina in sala de nasgtert, fara
consim{Amantul explicit al pacientei, constituic o incalcare a art. 8 din Conventie,

chiar gi atunci cénd pacienta fusese informati printr-un formular generic. Curteaa




subliniat ci nicio reglementare legald suficient de precisi nu legitima aceasti
interferentd cu viata privatd a reclamantei.
Din acesie cauze decurge obligatia pozitiva a statelor membre de a dispune de un cadru
normativ §i institufional adecvat, suficient de precis si de previzibil, care sa protejeze demnitatea

si intimitatea pacientei in cursul actului obstetrical.

IIL.2. Modele [egislative nationale esropene
Dreptul la insotitor in sala de nasteri este recunoscut i reglementat in numeroase state
membre ale Uniunii Europene:

e Regatul Unit. Organizatia Birthrights, fundat3 pe jurisprudenja CEDO, a
consolidat principiul cd art. 8 din Conventie include dreptul de a alege insofitorul
pe parcursul nasterii. Ghidurile Institutului National pentru Excelen{i in Saniitate
si Ingrijire (NICE) recomand in mod explicit prezenia continui a persoanei alese
de pacientd, iar spitalele NHS sunt obligate si respecte aceastd prefering in
absenta unor contraindicafii medicale documentate.

e Franta. Conform art. L.1110-8 din Codul sanététii publice, pacienta are dreptul de
a alege liber practicianul, unitatea sanitari i conditiile de ingrijire. Federatia
Hospitalierd de France precizeazi c, in maternitd{i, o singurd persoani aleasd de
pacientd poate asista la nastere, cu acordul moagei, sub rezerva neperturbarii
activitifii personalului. Dreptul la insofitor este astfel consacrat normativ, nu lasat
la discretia exclusivi a unitétii sanitare.

s Germania. Legea privind drepturile pacientilor (Patientenrechtegesetz) din 2013
instituie un cadru detaliat al drepturilor pacientilor in relafia cu unitatea sanitard,
inciuzénd dreptul Ja autodeterminare In privinga conditiilor de ingrijire.
Maternitatile certificate «familienfreundlich» (prietenoase familiei) acordd
partenerului dreptul de a fi prezent pe tot parcursul travaliului si al nagterii.

e Spania. Strategia nationala de sinétate perinatald (Estrategia de Atencién al Parto
Normal) recomand3 prezenta Insotitorului ales de pacienta pe toat durata
travaliului si nagterii, iar comunitati autonome precum Catalunia gi Madrid au
transpus aceste recomandiri in protocoale obligatorii pentru unitatile sanitare

publice i private acreditate.




e Portugalia. Legea nr, 15/2014 privind drepturile si responsabilitiile utilizatorilor
serviciilor de sindtate consacrd in mod explicit dreptul pacientelor de a fi insotite
de o persoan aleasa de ele pe parcursu! interndrii, cu excepiile strict necesare din

punct de vedere medical.

IIL.3. Recomandirile Organizatiei Mondiale a Sinitétii

Organizatia Mondiald a Sanatitii a emis, in 2018, Ghidul privind ingrijirea intrapartum
pentru o experientd pozitivé a nasterii (WHO Recommendations: Intrapartum Care for a Positive
Childbirth Experience), care formuleazii trei recomandiri cu statut de «Recomandaty», direct
relevante pentru prezenta initiativd legislativi:

e Ingrijire respectuoasi in maternitate: «ingrij irea orpanizatd i acordati tuturor
femeilor intr-un mod care le mentine demnitatea, intimitatea si confidentialitatea,
care asigurd absen{a vit3mirii si a relelor tratamente si care permite alegerea
informata si suportul continuu pe parcursul travaliului §i nagterii — este
recomandatd.n

o Insofitorul ales de pacientd: «Un Insofitor ales de pacienta este recomandat pentru
toate femeile pe parcursul intregului travaliu si al nasterii.»

o OMS defineste experienta pozitiva a nasterii ca incluzind «suportul practic si
emotional continuu din partea unui insofitor» si subliniazi ca un mediu de suport

constituie un element esential, nu optional, al calitatii ingrijirii obstetricale.
IV. ARGUMENTE MEDICALE SI ECONOCMICE

IV.1. Evidente clinice privind impactul prezentei insofitorului

Beneficiile clinice ale prezentei unui insofitor pe parcursul travaliului i nagterii sunt
susfinute de un corpus substantial de cercetare, incluzind mai multe revizuiri sistematice
Cochrane, cumuldnd date din zeci de studii clinice randomizate §i peste 15.000 de participante.

Revizuirea sistematict Cochrane privind suportul continuu pe parcursul nagterii (Bohren
et al., 2017, actualizats 2023) - cel mai Tnalt nivel de eviden{d medicali disponibil - demonstreaza
ci femeile care au beneficiat de prezen{a continud a unui insotitor au inregistrat:

e 0 rati mai mare de nasteri spontane pe cale vaginala (RR mediu 1,08; IC 95%:
1,04-1,12);




¢ o ratd mai micd a operatiilor cezariene (RR mediu 0,75; 1C 95%: 0,64-0,88);

e o duratd mai scurtd a travaliukui (cu aproximativ 41 de minute In medie);

e o utilizare mai redusid a analgeziei farmacologice si a oxitocinei de augmentare;

e un scor Apgar la 5 minute mai favorabil al nou-néscutului;

e 0o ratd mai micd de evaluiri negative ale experientei nasterii si, posibil, o incidentd

redusa a depresiei postpartum.
Nu au fost identificate efecte nocive asociate prezentei insotitorului. Datele sugereazi cd

beneficiile sunt cu atdt mai pronuntate in contextele in care prezenta insotitorului nu este permisé

ca regulid generald, ceea ce este tocmai situatia curentd din Roménia.

IV.2. Empactul asupra sindtdtii nou-niscutului si 2 sinidtifli mintale materne
Dincolo de parametrii obstetricali, literatura de specialitate documenteazid beneficii
suplimentare ale unui mediu de suport pe parcursul nasterii:
e initierea mai timpurie si mai frecventd a aldptarii exclusive;
s contactul piele-la-piele mai precoce si mai indelungat, cu efect pozitiv asupra
legaturii afective mamé-copil;
o reducerea fricii fad de nastere (tocofobia), cu impact favorabil asupra aderdrii la
ingrijiri prenatale in sarcinile ulterioare;
® reducerea riscului de complicatii psihologice postnatale, inclusiv a anxietatii si a
depresiei postpartun.
Aceste efecte sunt relevante gi din perspectiva interesului superior al copilului, consacrat

de Conventia ONU cu privire la drepturile copilului, ratificatd de Roméania prin Legea nr. 18/1990.

IV.3. Perspectiva cost-eficien{’
Misurile propuse au un caracter cost-eficient: nu presupun investifii structurale sau dotéri

suplimentare, ci exclusiv adaptarea protocoalelor organizatorice ale unitifilor sanitare.

IV.4. Consecintele experientelor negative Ia nagtere asupra comportamentului sanitar
Experientele negative asociate nasterii - inclusiv lipsa de suport emotional, lipsa de

intimitate si sentimentul pierderii controlului - au efecte documentate asupra compertamentului

sanitar ulterior al femeilor: reducerea increderii in sistemul medical, evitarea monitorizirii

obstetricale in sarcinile urmitoare, scderea aderenfei la consultatiile de specialitate, In cazuri




extreme, acestea pot conduce la recurgerea la practici neconforme sau la nagteri nesupravegheate

medical, cu impact direct asupra indicatorilor de mortalitate materna §i neonatald.
V. CADRUL CONSTITUTIONAL, CONVENTIONAL SI LEGISLATIV

V.1. Temeiuri constitutionale
Prezenta inifiativd legislativi se intemelazd pe urmitoarele dispozitii ale Constitutiei
Romaéniei, republicata:

Art. 22 — garanteaza dreptul la viaj3, integritate fizica si psihica. Conditiile inadecvate
de desfasurare a travaliului (expunere la zgomot, la durerea altora, la priviri ale altor
paciente sau ale personalului neimplicat in ingrijire) pot afecta integritatea psihici a
parturientei.

Art. 26 — consacri dreptul la viala intima, familiala i privata. Nasterea, ca eveniment de
o intimitate extrema, intrd in mod neindoielnic in continutul acestui drept, iar
garantarea sa In spatiul medical impune obligatii pozitive de reglementare in sarcina
statului.

Art, 34 — protejeazi dreptul la ocrotirea s#nitafii, care include sinitatea mintala,
Suportul emotional continuu pe parcursul nasterii are consecinge directe, documentate
clinic, asupra sinatatii mintale 2 mamei §i a nou-néscutului. )

Art. 49 — consacra protectia speciala a copilului §i obligatia statului de a asigura
interesul superior al acestuia, care justifica suplimentar promovarea unui mediu
protector s5i suportiv in jurul nagterii.

V.2. Compatibilitatea cu dreptul Uniunii Europene

Propunerea este compatibila cu art. 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene, care garanteazi dreptul la asistentd medicald In conditii stabilite de legislatiile si
practicile nationale, si cu principiul subsidiarititii - reglementarea conditiilor de organizare a
serviciilor medicale riménind in competenta statelor membre.
V.3. Compatibilitatea cu legislajia nationala in vigoare

Maodificiirile propuse completeaza dispozitiile existente ale Legii nr. 46/2003, fird a deroga
de la acestea. Ele sunt, de asemenea, compatibile cu:

s Legeanr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdngtatii, care consacrd dreptul

pacientului la ingrijire de calitate §i la respectarea demnitdtii sale;




& Ordinul ministrului s3nétaii nr. 1.384/2010 privind aprobarea modelului-cadru al
contractului de management al spitalului, care include indicatori de calitate a

¢ Normele de acreditare a unititilor sanitare, emise de Autoritatea Nationali de
Management a] Calititii in Sinitate (ANMCS), care evalueazi respectarea

drepturilor pacientilor,

VI. BESCRIEREA SOLUTHLOR LEGISLATIVE PROPUSE

Proiectul de lege introduce in Legea nr. 46/2003 un articol nou, cu urmétorul continut
esenfial:
VL.1. Dreptul Ia Tnsotitor

Pacienta aflatd in travaliu sau In nastere are dreptul de a fi insofitd, pe toati durata acestora,
de o persoani aleasd de ea. Limitarea acestui drept este posibild exclusiv in situatil medicale
Jjustificate, individuale si documentate, pe baza decizie medicale motivate, comunicata pacientei.

Solutia legislativd propusi este echilibrata: dreptul nu este absolut, ci poate fi limitat in
prezenfa unor indicatii medicale concrete. Aceasta reproduce modelul francez §i cel britanic, care
permit restricii individuale, motivate medical, dar interzic excluderea generalizat, nemotivatd, a
insotitorului.

VL2, Dreptul ia intimitate in cursul travalivlui
Unitdtile sanitare sunt obligate sé asigure conditit de separare vizuald §i auditivd adecvati

in spatiile in care se desfisoari travaliul, cu scopul de a proteja intimitatea pacientei si a celorlalie
paciente aflaie in aceeasi unitate. Unde configuratia existentd nu permite aceastd separare, unitatea
sanitard este obligatd si asigure masuri altemative de protectie a intimit#tii, documentate si

integrate in planul de ingrijire.

VL.3. Mecanismul de aplicare
Aplicarea dispozitiilor propuse nu genereaza sarcini administrative semmificative, Unitétile
sanilare sunt obligate si:
e includi dreptul la insotitor §i conditiile aplicabile in regulamentul intern al
maternitafii, document public §i accesibil pacientelor;
e documenteze, in foaia de observatie clinicd, orice limitare a dreptului la nsotitor,

cu indicarea temeiului medical;




¢ Informeze pacienta, la internare, cu privire la drepturile sale in cursul travaliului gi

nasterii.
VIL IMPACTUL REGLEMENTARII

Prezentul proiect de lege nu implicd cheltuieli bugetare suplimentare. Adaptérile
organizatorice necesare (separatoare vizuale si acustice, actualizarea regulamentelor interne,
instruirea personalului) pot fi realizate in cadrul bugetelor existente ale unititilor sanitare sau pot
constitui criterii de conditionare a acreditérii, similar practicii ANMCS.

Proiectul nu afecteaza reglementdrile fiscale sau financiare in vigoare si nu impune sarcini
administrative disproportionate operatorilor economici din domeniul sanatatii.

Impactul asupra mediului de afaceri este neutru: reglementarea se aplicd deopotrivd
unitdfilor sanitare publice si private, asigurdnd astfel egalitate de tratament si evitdnd

distorsionarea concurentei.

VIIL. CONCLUZIE

Interventia legislativi propusa este necesard, proporfionatd si justificatd din perspectivi
constitutionald, conventionali si medicala. Ea rispunde unui vid normativ real, vizibil in practica
unitatilor sanitare, si aliniazi cadrul juridic national la standardele europene si la recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanétatii.

Reglementarea dreptului la insotitor si a dreptului fa intimitate in cursul travaliului si
nasterii nu reprezintd o preferintd de confort, ci o garantie fundamentald a demnititii umane -
recunoscutd ca atare de jurisprudenta Curtii Europene a Drepturilor Omului §i de legislatiile
majoritatii statelor membre ale Uniunii Europene.

Adoptarea prezentului proiect de lege va contribui la cresterea calitdfii Ingrijirii
obstetricale, la reducerea ratei operatiilor cezariene evitabile, la imbunitatirea indicatorilor de
sinitate mintald maternd si neonatald si la consolidarea increderii publice in sistemul de sénétate

din Romania.

Initiator,
Ruxandra CIBU DEACONU
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
pentru modificarea si completarea Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003

Parlamentul Roméniei adopti prezenta lege:

Art. T - Legea drepturifor pacientului nr. 46/2603, publicati In Monitorul Oficial al
Romdéniei, Partea I nr. 51 din 29 ianuarie 2003, cu modificdrile si completirile ulterioare, se
modificd si se completeazd dupd cum urmeazi:

1. Denumirea Capitolului V se modific3 si va avea urmatorul cuprins:

»Capitolul V - Drepturile pacientului in domeniul reproducerii, al sarcinii
si al nasterii”

2. Dupi articolul 27 se introduce un nou articol, art. 27", cu urmdtorul cuprins:

Art, 27' - (1) Femeia insircinati are dreptul la respectarea demnititii,
intimitdtii §i vietii private pe tot parcursul sarcinii, fravaliului, nasterii si
péna la externare.

(2) Unitdtile sanitare publice si private au obligatia de a asigura conditii
minime pentru protejarea intimitatii femeii insdrcinate.

(3) In sensul alin, (2), aceste conditii includ, dupd caz, asigurarea unor
misuri adecvate de protectie a intimititii, prin solutii organizatorice gi/sau
telinice corespunziiteare. Lipsa resurselor materiale sau medul de
organizare a2 unitiitii sanitare nu pot comstitui, in sive, un motiv pentru




restringerea acestui drept, in lipsa unor motive obiective, justificate medical
san epidemiologic.

3. Dupad articolul 28 se introduce un nou articol, art. 28!, cu urmatoru} cuprins:

Art. 28 - (1) Femeia insidrcinati are dreptul de a fi insotiti, 1a cerere, de o
persozanéd aleasii de aceasta, pe tot parcursul travaliului, nasterii si
transferului intrainstitutional.

(2) Exercitarea dreptului previzut la alin. (1) se realizeazi cu respectarea
normelor de igien#, epidemiologice §i de sigurantii medicali.

(3) Restringerea dreptului previzat la alin, (1) este permisa numai in mod
exceptional, in sitnatii justificate medical sau epidemiologic.

(4) Mdsura restrangerii se dispune de citre personalul medical responsabil
de ingrijirea pacientei,

Art. T - In termen de 30 de zile de la data intririi fn vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sénatitii va modifica si completa in mod corespunzitor Ordinul ministrului sindtatii
nr. 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
nr. 46/2003, precum 5i Ordinul ministruloi sin&titii nr. 1101/2016 pentru aprobarea
Normelor de organizare §i functionare a sectiilor §i compartimentelor de
obstetricii-ginecologie din unitétile sanitare, precum si reglementirile privind
organizarea §i functionarea sectiilor de obstetrica-ginecologie.

Aceasti lege a fest adoptati de Parlamentul Roméniei, cu respectarca prevederilor art.
75 si art. 76 alin. {2) din Constitutia Roméniei, republicata.

PRESEDINTELE SENATULUI PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
MIRCEA ABRUDEAN SORIN MIHAI GRINDEANU




