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Comisiei protectie sociala, sanatate si familie

AMENDAMENT
la proiectul de lege pentru modificarea Legii nr.263/2005 cu privire la
drepturile si responsabilititile pacientului

(nr.95 din 12.04.2023)

in conformitate cu art. 59 din Legea 797 / 1996 privind aprobarea
Regulamentului Parlamentului, in scopul completarii proiectului de lege nr. 95
din 12.04.2023 pentru modificarea Legii nr.263/2005 cu privire la drepturile si

responsabilitatile pacientului, inaintez urmétorul amendament:

La Art. unic:

Pct.1 se modifica dupa cum urmeaza:

“Articolul 1 alin. (2)

se modifica prin excluderea definitiei ruda apropiata,

se completeaza cu definitii noi cu urmatorul cuprins:

eroare medicald - eroarea profesionald savarsita in exercitarea actului
medical sau medico-farmaceutic, generatoare de prejudicii asupra pacientului,
implicand raspunderea civild a personalului medical i a furnizorului de produse,
servicii medicale, sanitare si farmaceutice;

tratament personalizat — aplicarea planului terapeutic adaptat la
caracteristicile genotipului molecular ale pacientului, utilizind tehnologii
inovationale avansate.”

Pct. 3 se modifica dupa cum urmeaza:
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“Articolul 5

lit. ') se expune in urmatoarea redactie:

“f) masuri preventive”

se completeaza cu lit. s) cu urmatorul cuprins:

s) tratament personalizat si inovatii medicale, in functie de disponibilitatea

sistemului de sdnatate;”

Pct.9 se modifica dupa cum urmeaza:

“Articolul 13

alin 8'se expune intr-o redactie noua:

(8" In cazul in care pacientul nu-si poate exprima vointa, iar reprezentantul
legal a acestuia refuza actul medical necesar pentru a salva viata, aceasta se acorda

contrar vointei lor, la decizia consiliului de medici.”

Argumentare:

Prezentul amendament survine urmare a necesitatii de racordare a Legii
263/2005 la prevederile Cartei Europene a drepturilor pacientului', tinand cont
inclusiv de Recomandarile Consiliului Uniunii Europene.

In lista drepturilor fundamentale de care dispune pacientul se regiseste
dreptul la un tratament personalizat si dreptul la inovatie.

Un tratament personalizat se refera la un plan de tratament adaptat individual
in functie de nevoile si caracteristicile specifice ale unei persoane. Acest tip de
abordare se bazeaza pe faptul ca fiecare individ este unic si poate raspunde diferit
la diverse terapii si medicamente. Tratamentul personalizat se bazeazd pe
cercetdrile si informatiile genetice obtinute prin secventierea genomului si alte
tehnici genomice, care sunt apoi integrate cu datele clinice si patologice ale
pacientului.

Existd mai multe domenii medicale in care tratamentul personalizat poate fi
aplicat, cum ar fi oncologia, neurologia, cardiologia si psihiatria.

in Republica Moldova, incepind cu anul 2015, au apirut mai multe
laboratoare si centre medicale care aplicd medicina personalizatd, investigand
pacientii si problemele lor intr-un mod multilateral si detaliat, inclusiv la nivel
celular si ADN. Aceste laboratoare si centre se concentreaza pe utilizarea
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tehnologiilor avansate, inclusiv genomica moleculara, pentru a obtine informatii
mai precise si pentru a dezvolta strategii terapeutice personalizate.

Potrivit Concluziilor Consiliului Uniunii Europene® privind medicina
personalizati pentru pacienti - medicina personalizata are ca scop contribuirea la
dezvoltarea unor sisteme de sanitate inovatoare, eficiente si durabile, cu
respectarea dreptului la protectia datelor cu caracter personal. In acest sens, se
recomandd abordarea aspectelor etice, juridice si sociale asociate medicinii
personalizate.

Concluziile Consiliului subliniazd necesitatea promovarii medicinii
personalizate, asigurandu-se ca aceasta se dezvolta intr-un mod etic, juridic si
social responsabil, prin cooperarea, schimbul de bune practici si implementarea
cercetdrii translationale si inovatoare in beneficiul pacientilor.

Este important de a mentiona faptul ca tratamentul personalizat va fi acordat
in functie de disponibilitatile sistemului de sanatate din Republica Moldova. In
acest sens, este necesard o evaluare atentd a resurselor existente si o planificare
adecvata pentru a asigura accesul la tratamentul personalizat in mod echitabil si
sustenabil pentru pacientii din Republica Moldova.

Dreptul la inovatie este un alt aspect important prevazut in Carta Europeana
a Drepturilor Pacientului. Aceastd prevedere se referd la accesul pacientilor la
inovatii medicale, tehnologii si tratamente noi si avansate, care pot imbunatati
calitatea vietii si rezultatele in ingrijirea medicala.

Pacientii au dreptul de a beneficia de progresele stiintifice si tehnologice in
domeniul medical. Acest lucru inseamna ca pacientii ar trebui sa aibd acces la
terapii inovatoare, medicamente noi, dispozitive medicale avansate si alte
tehnologii medicale care pot oferi beneficii semnificative in tratamentul si
gestionarea bolilor.

Prin accesul la inovatii, pacientii pot beneficia de tratamente mai eficiente,
mai putin invazive si cu mai putine efecte secundare. De asemenea, inovarea
stimuleaza cercetarea si dezvoltarea de noi terapii si tehnologii medicale,
contribuind la avansarea stiintei si medicinei.

Totodata, potrivit prezentului amendament se propune de a racorda definitia
erorii medicale la prevederile Legii 264/2005 cu privire la exercitarea profesiunii
de medic, inclusiv cu reformularea acesteia.

Urmare a sedintelor de lucru cu reprezentantii Ministerului Sanatatii s-a
convenit de a opera rectificiari operationale, prin reformularea dreptului
pacientului la misuri preventive precum si a art. 13 alin. (8'). Exista necesitatea
de a enunta expres, pentru a evita interpretarile ca in cazul in care pacientul nu-si
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poate exprima vointa, iar reprezentantul legal a acestuia refuzd actul medical
necesar pentru a salva viata, aceasta se va acorda contrar vointei lor.

Cu respect,
Deputatd in Parlament

%}/j/ Ana OGLINDA
/




