
196

Варненски медицински форум, т. 6, 2017, брой 1        МУ-Варна

ПО НЯКОИ ВЪПРОСИ ОТНОСНО ПОНЯТИЕТО 
„НЕЖЕЛАНО СЪБИТИЕ“ В МЕДИЦИНАТА И НЕГОВОТО 

СЪОТНОШЕНИЕ СПРЯМО СЪЩЕСТВУВАЩИ 
ЮРИДИЧЕСКИ ПОНЯТИЯ

Мария Вълканова-Иванова

Катедра по социална медицина и организация на здравеопазването,  
УНС по медицинска етика и право, Медицински университет – Варна

ON SOME MATTERS CONCERNING THE CONCEPT 
„ADVERSE EVENT“ IN MEDICINE AND ITS RELATION  

TO EXISTING LEGAL CONCEPTS

Maria Valkanova-Ivanova

Department of Social Medicine and Health Care Organisation,  
TRS Medical Ethics and Law, Medical University of Varna

РЕЗЮМЕ 

Рискът е неизменна част от медицинската 
дейност. Поради това световен приоритет е по-
добряването сигурността на пациента. Разби-
рането за качество на медицинските грижи все 
повече корелира с обезпечаване на сигурността 
на пациентите и редуциране на рисковете, съ-
пътстващи медицинската дейност. 

Рискът е една потенциална опасност, чието 
настъпване води до неблагоприятни последици. 
В тази връзка особено значение придоби поняти-
ето „нежелано събитие“ в медицината. 

Неговото изследване от юридическа гледна 
точка ще съдейства на практиката в процеса 
на анализиране и класифициране на т.нар. неже-
лани събития в медицината.

Ключови думи: нежелано събитие, безопасност на 
пациента, право

ABSTRACT

Risk is an integral part of medical practice. There-
fore the global priority is to improve patient safety in 
medicine.

Understanding the quality of care correlates with 
ensuring patient’s safety and reducing the risks that 
comes with medical care. 

The risk is a potential danger, the occurence of 
which leads to adverse consequences for the patient. 

In such a context the term „adverse event“ has 
acquired a special importance in medicine. The re-
search of this term legally will assist the process of an-
alyzing and classifying the so-called adverse events in 
medicine. 

Keywords: adverse event, patient safety, law

Световната здравна организация (СЗО) опре-
деля сигурността на пациентите като отсъствие 
на ненужно или потенциално накърняване на 
пациента, свързано с оказването на медицински 
грижи. Такова накърняване, свързано с оказване 
на грижи, е това, което произтича от или е свър-
зано с формулираните проекти или предприети-
те действия по повод предоставяне на медицин-
ски грижи и не е резултат на травма или на ос-
новното заболяване (19). 

Във връзка с гарантирането на сигурността 
на пациента и превенцията на риска в медицина-
та особено значение придоби понятието „неже-
лано събитие“.

Считам, че опитът за неговото изясняване ще 
съдейства на практиката за изграждане на един-
на култура в областта на безопасността на паци-
ентите, по-лесно идентифициране на случаи на 
нежелани събития, тяхното деклариране, ана-
лизиране и класифициране. По този начин ще се 
подобри безопасността на пациента и миними-
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други, независещи от човека фактори, законо-
мерности, процеси в системата.

В областта на застрахователното право се из-
ползва, например, понятието „застрахователно 
събитие“. То се разглежда като латентно състоя-
ние на застрахователния риск (1, 2, 3). Събитието 
е самото реализиране на риска. Определя се още 
като събитие, което не се очаква да настъпи при 
нормални обстоятелства, като вредоносно съби-
тие, което причинява неблагоприятни последи-
ци (3). То може да бъде природно явление, про-
явление на вътрешни увреждащи сили на вещи, 
животни, неконтролируеми от човека или чо-
вешки действия - съзнателни или несъзнателни, 
виновни или невиновни. 

Така очертаното събитие обаче е релевантно 
за правото, тъй като с настъпването му са свър-
зани определени правни последици. Или – то 
има характер на юридически факт, който тран-
сформира задължението на застрахователя да 
носи риска в задължение да изплати застрахова-
телно обезщетение (3).

Като легален термин в действащото законо-
дателство понятието „нежелано събитие“ се сре-
ща в Допълнителните разпоредби на Закона за 
лекарствените продукти в хуманната медицина 
(ЗЛПХМ). 

Съгласно дефинитивната норма на т.40, §1, 
ЗЛПХМ «Нежелано събитие“ е всяка неблаго-
приятна промяна в здравното състояние, наблю-
давана при прилагане на лекарствен продукт на 
пациент или участник в клинично изпитване, 
която не е непременно причинно свързана с това 
лечение (4).

Понятието се използва и в Закона за кръвта и 
кръводаряването. По смисъла на този закон, §1, 
т. 3, „сериозен инцидент» е всяко нежелано съ-
битие, свързано с вземането, диагностиката, пре-
работката, съхраняването и разпределението на 
кръв и кръвни съставки, което може да доведе до 
смърт, застрашаващо живота състояние, инва-
лидизация или заболяване, водещо до удължа-
ване на болничния престой при реципиент (5).

Законът за трансплантация на органи, тъкани 
и клетки също предвижда в §1, т. 25 от Допълни-
телните си разпоредби, че „сериозен инцидент» 
е всяко нежелано събитие, свързано с експерти-
за, вземане, обработка, преработка, съхраняване, 
транспортиране и присаждане на органи, тъкани 
и клетки, което може да доведе до смърт или до 
застрашаващо живота състояние, или до преда-
ване на заразна болест, до трайна неработоспо-
собност или заболяване, водещо до удължаване 
на болничния престой (6).

зира рискът в медицината. Задълбочената пре-
ценка на нежеланите събития е основен фактор 
на прогреса в лечението и медицината. 

Голяма част от т.нар. нежелани събития могат 
да доведат и до юридически нежелани последи-
ци. В тази връзка би било полезно да се потър-
си пресечната точка между понятието „нежела-
но събитие“ и някои утвърдени и релевантни за 
правото понятия. 

Посоченият термин „нежелано събитие“ се 
използва за означаване на група явления, които 
са свързани с настъпване на неблагоприятни по-
следици за здравето на пациента при оказване на 
медицински грижи. 

Опора за подобно навлизане на този термин 
е разработената от СЗО и Световния алианс за 
безопасност на пациентите Международна кла-
сификация за безопасността на пациента, която 
съдържа дефиниции на основни термини в тази 
област. Целта е хармонизиране на терминологи-
ята в областта на безопасността на пациента (19). 

Касае се за специална и различна терминоло-
гия, въведена от СЗО, свързана с безопасността 
на пациентите. Тази класификация съдържа де-
финиции на 297 термина в областта. Дефинира-
ни са и семантичните връзки между понятията, 
а именно начинът, по който отделните понятия 
са свързани и следва да се тълкуват помежду си с 
оглед тяхното значение.

Така според СЗО вредоносен инцидент или т.
нар. нежелано събитие е инцидент, който е довел 
до вреди за пациента. 

В общоупотребимия език понятието съби-
тие се отъждествява със случка, инцидент, пре-
междие, произшествие, перипетия, сензация 
и пр. Следователно това е факт от обективната 
действителност. 

За да има обаче характер на юридически факт, 
той следва да бъде заложен в правните норми и 
свързан с определени правни последици (17). 

Като юридически събития в правото се озна-
чават онези юридически факти, които се проя-
вяват независимо от волята на човека. Към тях 
се отнасят различни природни явления, законо-
мерности и пр. (17). 

Представената дефиниция на СЗО обаче не 
обвързва семантичния смисъл на понятието съ-
битие с наличието или не на човешка волева дей-
ност относно неговото настъпване. Или – нали-
чието или отсъствието на човешката воля не е 
определящо за това, дали едно събитие е неже-
лано според СЗО. Следователно то може да бъде 
както плод на човешка волева дейност, така и на 
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По някои въпроси относно понятието „нежелано събитие“ в медицината и неговото съотношение спрямо ... 

Понятието се среща и в подзаконовата нор-
мативна база. Така в Наредба №16 от 4 юни 2010 
г. за утвърждаване на медицински стандарт 
«Пневмология и фтизиатрия» в т. 3.8. се говори 
за мерки за безопасност и овладяване на спешни 
състояния в случай на възникване на нежелано 
събитие (отклонение от обичайното протичане 
или усложнение от процедурата / изследването) 
по време или след завършването му, включител-
но базата за хоспитализация при необходимост 
от това (6).

Терминът „нежелано събитие“ се използва и 
при клиничните изпитвания във връзка с прави-
лата на добра клинична практика. По-конкрет-
но съгласно дефинитивната норма на т. 1.1 към 
Приложение №1 към чл. 1, ал. 1 нежелано съби-
тие е всяка неблагоприятна промяна в здравното 
състояние, наблюдавана при прилагане на лекар-
ствен продукт на пациент или участник в кли-
нично изпитване, която не е непременно при-
чинно свързана с това лечение (12). 

А т. 27 от допълнителните разпоредби на На-
редба №28 от 20 юни 2007 г. за дейности по аси-
стирана репродукция пояснява, че „сериозен 
инцидент“ е всяко нежелано събитие, свърза-
но с експертиза, вземане, обработка, съхранява-
не, транспортиране и поставяне на гамети, опло-
дени яйцеклетки и предимплантационни заро-
диши, което може да доведе до смърт или до за-
страшаващо живота състояние, или до предава-
не на заразна болест, до трайна неработоспособ-
ност или заболяване, водещо до удължаване на 
лечението. Сериозен инцидент е и неправилната 
идентификация или подмяна на гамети или за-
родиши (7). 

Прави впечатление, че всички посочени опре-
деления гравитират около неблагоприятните по-
следици, които могат да настъпят за пациента с 
оглед естеството на медицинската дейност. Всяка 
от посочените дефиниции обаче, е въведена и съ-
ществува за целите на съответната правна уред-
ба. Липсва единна дефиниция на понятието. 

Друго правно релевантно явление е т.нар. 
„случайно събитие“ в правото. Пита се има ли 
разглежданото нежелано събитие характер на 
случайно събитие? Отговорът отново следва 
да се потърси в общите изходни положения на 
отговорността.

С оглед правилата на гражданското право ха-
рактерно за случайното събитие като правно яв-
ление е, че то не може да бъде предвидено и пре-
дотвратено чрез полагане на т. нар. изискуемата 
дължима грижа. Поради това не се носи и граж-
данска отговорност, когато е налице такова съ-

битие. В този ред на мисли, за да се обори през-
умпцията за вина, следва да се докаже, че съби-
тието не е могло да бъде предотвратено. Затова, 
щом едно събитие е предотвратимо, то лицето не 
може да се ескулпира (8). 

Случайното събитие се определя в съдебна-
та практика и доктрина като непредотвратимо и 
непредвидимо събитие или действие, при което 
липсва виновно поведение на длъжника (13, 18). 
Поради това то обосновава изключване на юри-
дическа отговорност. Или – дори и да се установи 
някаква небрежност от страна на лекаря, доказ-
ването, че противоправният резултат не би мо-
гъл да бъде избегнат, дори и при полагане на дъл-
жимата грижа оборва презумпцията за вина. 

Има събития обаче, които не могат да се пре-
дотвратят, но ако те бъдат предвидени, до голяма 
степен може да бъде елиминиран противоправ-
ният резултат. Затова, за да се обори презумпци-
ята за вина, е необходимо да се докаже и още, че 
събитието е било непредвидимо. Или – за да бъде 
предотвратимо едно събитие, както правилно се 
посочва в литературата, то трябва да е предвиди-
мо (8). В този смисъл характерен белег на отго-
ворността, релевантен по отношение на вината, 
е възможността за предвиждане на причината, 
предизвикваща невъзможността за предотвра-
тяване на резултата. Защото, за да се извършат 
действия, недопускащи възникването на проти-
воправния резултат, е необходимо опасността от 
възникване на причината да може да бъде пред-
видена (8). 

Лекарят няма да отговаря, ако докаже, че опас-
ността не е могла да бъде предвидена чрез пола-
гане на дължимата грижа. Необходимо е да бъде 
установена обективна невъзможност за пред-
виждане. Следва да се допълни, че за оправда-
но се счита вземането на мерки само срещу опас-
ности, които имат определена степен на вероят-
ност, а не са абстрактни. Дължимо е това пред-
виждане, което налага от гледна точка на модела 
на дължимата грижа вземането на мерки, нали-
це е моментът на опасна ситуация. В този сми-
съл лекарят следва да докаже, че възприемане-
то на опасната ситуация е било обективно невъз-
можно (8). 

Затова логично в правната литература се по-
ставя въпросът кога субектът на отговорността, 
т.е. лекарят, е длъжен да интерпретира възпри-
етите от него факти като опасна ситуация (8)? 
Тук отново се прилага моделът на дължимата 
грижа. В много сфери, в т.ч. и в областта на здра-
веопазването, съществува нормативно устано-
вена задължителна интерпретация на фактите, 



199

Мария Вълканова-Иванова

което задължава субектите да вземат определени 
мерки. И когато има такава интерпретация нор-
мативна, предвиждането се счита винаги дъл-
жимо (8). Или за да избегне лекарят отговорност-
та, е необходимо да се докаже, че противоправ-
ният резултат е невъзможно да бъде избегнат и 
чрез полагане на дължимата грижа, че е било не-
възможно да се предвиди опасността от негово-
то причиняване към момента, когато все още са 
могли да бъдат взети ефективни мерки. 

Непредотвратимостта на случайното събитие 
е функция от неговата непредвидимост. В този 
дух е и съдебната практика (14).

Следва да се подчертае обаче, че за да е налице 
случайно събитие, е необходимо да се установи 
и причинна връзка между настъпилото непредо-
твратимо и непредвидимо събитие и увреждане-
то (7). Или ако причиненото на пациента увреж-
дане не е следствие на подобно събитие, то тога-
ва лекарят, респективно лечебното заведение, не 
може да се позове на случайно събитие и да се 
оневини.

Видно е от гореизложеното, че характерен бе-
лег на отговорността и вината е и предвидимост-
та на противоправния резултат. 

В разглежданото определение на СЗО за не-
желано събитие обаче непредотвратимостта и 
непредвидимостта не присъстват като белези на 
нежеланото събитие. В този смисъл тук ще бъ-
дат отнесени всички нежелани събития, незави-
симо дали са били предвидими или не, независи-
мо дали са виновно или невиновно причинени. 

Следователно нежеланото събитие не се раз-
глежда и на плоскостта на т. нар. случайното съ-
битие в правото. 

Бих искала да отбележа, че белегът предвиди-
мост е от съществено значение с оглед превенци-
ята на нежеланите събития. В този смисъл особе-
но внимание следва да се обърне на настъпилите 
предвидими нежелани събития. Друг е въпросът, 
че те от своя страна могат да бъдат предвидими 
нежелани събития, ирелевантни за отговорност-
та на лекаря и лечебното заведение и предвиди-
ми нежелани събития, които са релевантни за 
обосноваване на юридическа отговорност.

Това, което неизбежно прави впечатление, е, 
че СЗО свързва нежеланото събитие с вредата 
като релевантна последица и критерий. Нежела-
ното събитие е това събитие, което води до вреда. 

Връзката между едно събитие и вредата само 
че далеч не е достатъчна, за да бъде то правно 
релевантно и на това основание да се обоснове 
юридическа отговорност. В много случаи раз-
лични действия могат да причинят вреди. Вреди 

настъпват и от правомерни и невиновни дейст-
вия. Както правилно отбелязва Саверский, „ме-
дицината сама по себе е вредоносна. В този сми-
съл една обичайна операция изконно съдържа 
редица рискове. Нещо повече, тя предизвиква в 
известен смисъл т.нар. обоснована вреда в полза 
на пациента“ (16). Нима в подобни случаи може 
да се ангажира юридическа отговорност, когато 
е налице едно правомерно и полезно поведение в 
интерес на добруването на пациента? Безспорно 
отговорът е отрицателен.

За да бъде т.нар. нежелано вредоносно съ-
битие санкционирано, е необходимо да е 
противоправно. 

Противоправността е съществен юридиче-
ски факт от фактическия състав на отговорност-
та в правото. Казано по друг начин, необходимо 
е вредата да е последица от засягане на едно за-
щитено от правото благо, обект на защитено аб-
солютно субективно право. Това е така, защото 
правото предвижда санкция само при засягане 
на регулирани и защитени от него блага, обекти 
на абсолютни субективни права (8). Такива абсо-
лютни субективни и защитени респективно от 
правото субективни права са например право-
то на чест, достойнство, на живот и телесна не-
прикосновеност, на интимна сфера и пр. (17). Ха-
рактерно за абсолютните субективни права е, че 
всички други субекти, подчинени на дадения 
правен ред, са задължени да не накърняват тези 
права на титуляря за разлика от относителни-
те права, спрямо които има едно конкретно за-
дължено лице (напр. правата, произтичащи от 
един договор) (17). Противоправността като яв-
ление не се отъждествява с вредите, а със засяга-
не на благо, обект на чуждо абсолютно субектив-
но право. Тя се състои в нарушаването на норми-
те, които уреждат и защитават абсолютните су-
бективни права. 

Предвид гореизложеното могат да бъдат на-
правени следните изводи:

Първо, понятието нежелано събитие е отдел-
но и самостоятелно понятие за целите на обезпе-
чаване на сигурността на пациента.

 Второ, то не следва да се идентифицира с по-
нятието случайно събитие като правно явление, 
както и с други установени правни понятия. 

Трето, възможно е нежеланото събитие да 
има характер на случайно събитие по смисъла на 
правото, но не всяко нежелано събитие е такова. 
Може да се допусне, че до известна степен слу-
чайното събитие в правото кореспондира с по-
нятието нещастен случай, употребявано в меди-
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цината, доколкото последният носи белезите, по-
сочени по-горе (9).

Четвърто, нежеланото събитие е възможно да 
обоснове юридическа отговорност, но не всяко 
нежелано събитие изпълва фактическия състав 
на гражданска деликтна отговорност. 

Следователно терминът „нежеланото съби-
тие“ е сборно понятие, с което се означава ком-
плексното единство от различни по своето ес-
тество обективни факти в медицината, довели до 
неблагоприятни последици за пациента по повод 
и във връзка с оказване на медицински грижи.

Оттук може да се направи изводът, че това 
е термин, който има различно предназначение 
и цели. Известно е, че при липса на еднозначно 
доктринално и легално определение смисълът 
и съдържанието на дадено понятие следва да се 
разкриват в съответствие с определените цели на 
разпоредбите и институтите, с които то се свърз-
ва (15). 

В този смисъл понятието „нежелано събитие“ 
обслужва сигурността на пациента, изразяваща 
се в оказване на качествени медицински грижи в 
контекста на превенция и управление на риска, а 
не термин, релевантен за отговорността на лека-
ря. Това е така, защото за възникване на юриди-
ческа отговорност във всички случаи е необхо-
дима вреда, противоправност, причинна връзка. 
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