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Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale este autoritatea
publicd nationald, responsabild de organizarea eficienta a asigurarii
calitatii serviciilor de sandtate si a securitatii celor care beneficiaza de
aceste servicii. In acest scop, Ministerul elaboreaza, adopti, pune in
aplicare si monitorizeaza aplicarea practicd a unor uzante de prestare
eficientd, calitativa si sigura a serviciilor de sdndtate beneficiarilor
interesati. Actele respective au continut complex, in comparatie cu
continutul normelor juridice din actele normative clasice si, spre
deosebire de acestea, poarta un caracter tehnico-juridic. Normele pe
care le contin sunt speciale si aplicabile in exclusivitate numai
anumitor categorii de raporturi juridice medicale si/sau unor subiecti
strict determinati. Din categoria datd fac parte si acele instrumente
tehnico-juridice, care sunt menite sa faciliteze adoptarea deciziilor in
procesul efectudrii actelor medicale de catre prestatorii de servicii de
sanatate — protocoalele clinice nationale (in continuare — PCN).

In literatura de drept medical, nu existi o opinie definitiva si
consolidata privind natura juridicd a acestor acte, opiniile specialistilor
aflandu-se uneori in antiteza [1, p.80-85].

Ce reprezinta PCN? Nici legea-cadru in domeniu — Legea ocrotirii
sanatatii — nici celelalte legi speciale Tn materie de drept medical, nu
definesc si nici nu utilizeaza termenul de PCN. Modalitatea de
elaborare si aprobare a actelor in cauza este reglementatd prin Ordinul
Ministrului Sanatatii nr.124 din 21.03.2008 privitor la modalitatea de
elaborare §i aprobare a Protocoalelor clinice nationale [2], insa fara
a defini categoria datd de acte. Chiar daca legislatia in vigoare din
Republica Moldova nu defineste PCN, acesta poate fi considerat izvor
al dreptului medical, deoarece corespunde urmétoarelor criterii: a) este
public — toate PCN sunt publicate pe pagina web a autoritatii publice
centrale de specialitate Tn domeniu; b) este obligatoriu — ordinele
emise de Minister prin care sunt aprobate PCN obliga prestatorii de
servicii de sdnatate sd organizeze implementarea si monitorizarea
eficientei utilizarii lor; c) este general — PCN isi extind actiunea
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asupra unei sau altei categorii de raporturi juridice medicale si asupra
tipului de actiuni ale subiectilor obligati sau in drept, participanti la
raporturile respective; d) este impersonal — PCN sunt adresate si 1si
extind actiunea asupra oricarui subiect, care participa la raporturile in
cauzd, fiind totodata si multiutilizabile, n sensul cd normele pe care le
contin se prezuma ca vor fi aplicate in mai multe randuri, ori de cate
ori cand intervine o situatie, care genereaza tipul respectiv de raporturi
juridice medicale.

De asemenea, efectele juridice ale aplicarii PCN sunt duble:
garanteaza subiectului in drept (beneficiarului) un standard calitativ
optim al serviciilor de sanatate prestate si, totodata, ofera subiectului
obligat (de regula, medicului) protectie juridica in ceea ce tine de
eventualele acuzatii de malpraxis (bineinteles cd numai in cazul
respectarii normelor pe care le contine un PCN concret, aplicabil intr-
un caz sau altul de efectuare a unui act medical). Legislatia altor state
defineste categoria In cauza de izvoare ale dreptului medical, dar le
numeste In mod diferit: Protocol standardizat la nivel national
(Romania) [3]; Protocol clinic (Belarus) [4]; etc.

PCN includ norme, care impun o conduitd cu caracter obligatoriu
personalului medico-sanitar, si norme care recomandd o anumita
conduita, fara a dicta comportamentul profesional al medicului sau al
altor subiecti implicati Tn procesul de prestare a unui serviciu de
sanatate. Normele care impun o conduitd obligatorie nu permit nici-o
derogare; orice abatere de la acestea este pasibila de a fi sanctionata in
modul stabilit. Normele tehnico-juridice din protocoalele clinice
nationale sunt elaborate, tindindu-se cont de conceptia medicinii bazate
pe dovezi (MBD), conform careia actele medicale efectuate trebuie sa
se concentreze pe obiectivitate, pe dovezi, pe metaanaliza, pe folosirea
metodica, algoritmica, a totalitatii ramurilor medicinii, sub un control
de calitate riguros si permanent, medicul fiind factorul frontal al unui
larg grup de specialisti, cu care se gaseste in interreactie [5].

Dupa cum se mentioneaza in literatura medicald de specialitate,
medicina bazata pe dovezi este folosirea rationala si judicioasa a celor
mai bune dovezi actuale din cercetarea clinicd in ingrijirea fiecarui
pacient, termenii-cheie fiind ,,rationald” si ,,judicioasd” [6, p.3].

Sub aspect juridic, standardizarea PCN nu confera in mod automat
actelor respective impecabilitate si lipsd de posibile efecte secundare
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negative. Devierile de la continutul unui PCN, comise de catre
personalul medico-sanitar pe parcursul efectudrii actului medical, pot
fi considerate de iure drept abateri, pasibile de sanctiuni juridice, insa
consecintele de facto pe care le pot cauza devierile respective pentru
sanatatea pacientului, pot fi total diferite: atat cu efecte negative, cat si
cu efecte pozitive pentru sanatatea acestuia. Dupa cum s-a mentionat
si in doctrina, chiar si cu conditia respectarii stricte a normelor
protocoalelor clinice, chestiunile privind calitatea ingrijirilor medicale

raman in continuare deschise [7, p.2].

Fiind acte juridice complexe, PCN urmeaza o procedura complexa
de elaborare si aprobare, care presupune respectarea unor etape
obligatorii: a) anual Ministerul elaboreaza lista de nozologii prioritare
pentru care este necesara elaborarea PCN; b) fiecare PCN este
elaborat in temeiul Guidelines international network (retea
internationala de organizatii si persoane care lucreazd in domeniul
recomandarilor pentru practica clinicd medicald); ¢) PCN sunt ela-
borate de catre grupurile multidisciplinare de specialisti; d) proiectul
PCN, este examinat suplimentar de cétre autoritatile competente,
asociatiile medicale de profil etc.; e) proiectul PCN este revizuit
suplimentar de grupurile multidisciplinare de autori; f) PCN este
aprobat si pus in aplicare prin ordinul Ministrului, fiind obligatoriu
pentru aplicare 1n practica prestarii serviciilor de sanatate, servind,
totodata, drept bazid pentru elaborarea protocoalelor clinice
institutionale de catre fiecare prestator de servicii de sanatate in parte.
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