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Improvements in medicine and surgery during the last two centuries have greatly extended the average lifetime of
people and reduced the pain and disability following various injuries and diseases. Because medicine and surgery have
a strong basis in scientific knowledge, it is absolutely necessary for medical progress that there be experiments on humans.
There can be no doubt that human experimentation is necessary and desirable. There is also a dark side to human
experimentation: a long history of dangerous and harmful experiments performed on non-consenting patients. Regulation
of medical experimentation on human beings must consider the following: rational need of researchers to have access to
human subjects. Experiments on human subjects are performed after in vitro experiments and after experiments on
animals have shown that a drug or technique has a reasonable possibility of benefiting human beings. In assessing the
desirability and acceptability of the experiment, one should consider the severity of the disorder (e.g., terminal illness
vs. minor inconvenience) together with the possible side effects of the experimental treatment. Potential subjects must
give informed consent (i.e., consent after experimenter has made an honest, complete disclosure of risks). Informed
consent is necessary for the personal autonomy of the subject. Researcher's conflict of interest, in which researcher
wants a large number of subjects to consent and then wants all of these subjects to complete the entire experimental
program. However, the researcher, as a physician, also has an obligation to neither harm nor exploit the patients/subjects.

Sunt putine ramuri ale medicinii care sd cunoasca o dezvoltare si o expansiune atat de exploziva, in ultimele
decenii, ca Bioetica, aparuta ca o necesitate a medicului si a pacientului de a conserva caracterul umanitar al

Ultimele decenii ale secolului XX au fost marcate de o explozie a stiintelor biologice, in special a celor
genetice, ceea ce a dus la sensibilizarea opiniei publice si a unor cercetatori privind consecintele ecologice
asupra vietii umane prezente §i viitoare.
uluitoare, inaccesibile practicienilor cu putin timp in urmi — aceasta pe de o parte. Insd, pe de altd parte,
descifrarea genomului uman, transplantul de organe, fertilizarea in vitro, crearea de embrioni umani pentru
folosirea celulelor lor specifice in tratarea diferitelor deficiente congenitale sau a potentialilor beneficiari au
starnit si dezvoltad mari discutii §i controverse privind permisivitatea comercializarii si utilizarii organelor
umane, precum si a produselor si elementelor ce pot fi extrase din ele [1].

Este pe larg mediatizatd dilema privind atitudinea societétii umane fatd de viata umana in ansamblul ei,
dar mai ales n ceea ce priveste cercetdrile pe embrionul uman [2—4], procreatia asistata [5], avortul [6],
precum si atitudinea fatd de moartea individului uman [7], si anume: eforturile si costurile necesare pentru
mentinerea in viatd a bolnavilor aflati in come depasite (viatd vegetativa), precum si aplicarea eutanasiei
active si pasive [8].

Bioetica ca stiintd se bazeaza pe doua principii fundamentale recunoscute, si anume:

— respectul vietii §i

— respectul autodeterminarii persoanei, ceea ce o face sd devind o sursa de drept (biodrept) [9].

Precizam 1n acest sens cd stiinta, in general, dar, mai ales, stiinta medicald, in special, cu toate aspectele
sale, fara valorile etice si juridice, poate deveni la un moment dat nociva pentru om.

Biodreptul devine automat un pod solid si absolut necesar intre cercetarea stiintifica biomedicala si
valorile juridice ale societatii protejate de lege. Dreptul contribuie, in felul acesta, la legitimarea unui concept
etico-filosofic privind dezvoltarea si controlul stiintei biomedicale [10]. Lipsa acestor reglementari ar duce
inevitabil la ceea ce majoritatea autorilor numesc bioteroare si, din aceasta cauza, se impune respectul drep-
turilor omului, adaptarea permanenta a cercetarii stiintifice la om.

Toti autorii §i cercetatorii In domeniul geneticii umane sunt de acord cu originalitatea genetica si caracterul
de unicat al omului. Acest fapt a dus imediat la notiunea de clonare (copiere) privind: copierea geniilor,
copierea frumusetii, copierea pentru evitarea bolilor ereditare, copierea pentru aducerea de copii in familii
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sterile, copierea genotipului de alegere, efectuare de transplanturi eficiente la gemeni copiati. Consideram ca
pericolul cel mai mare pentru omenire, al clonarii, oriunde si oricand, este acela cd se pot creea state sau
societati de tip piramidal: Tn varf politicienii $i oamenii de stiintd, iar la baza cei care executd ordinele
primite, exclusi genetic prin clonare de la o viatd normald. Salutdm si pe aceasta cale prevederile Codului
penal al Republicii Moldova, care la art.144 pedepseste clonarea.

Anume 1n cadrul acestor discutii ne vom opri la conturarea trasaturilor caracteristice ale riscului medical
profesional:

riscul trebuie sa se intreprinda pentru obtinerea scopului socialmente util (vindecarea pacientului concret
sau in numele stiintei medicale);

aceste scopuri nu pot fi atinse prin metode sau procedee ordinare, traditionale si neriscante (inofensive);
posibilitatea survenirii urmarilor nefavorabile pentru pacient trebuie sé fie probabila si nu inevitabila;
actiunea riscantd a lucratorului medical trebuie sé corespunda cerintelor elaborate de stiinta medicala si
trebuie sa se bazeze pe anumite date empirice;

lucratorul medical trebuie sa intreprinda toate masurile posibile pentru prevenirea consecintelor preju-
diciabile;

obtinerea consimtdmantului scris pentru efectuarea tratamentului sau pentru supunerea unui pacient
(unui grup de pacienti) la cercetare sau experiment biomedical.

In acest context, evidentiem doui forme ale riscului profesional medical: experimentul biomedical si riscul
comis 1n interesul unui pacient concret (risc terapeutic si risc chirurgical).

Riscul profesional medical se bazeaza pe doud principii:

v' Principiul utilitatii genereaza binele populatiei la nivel individual sau social.

v' Principiul non-malefiantei pune in prim-plan obiectivul de a nu produce rau altora. Multi bioeticieni il
deosebesc de conceptul de utilitate datorita caracterului negativ si ultimativ al non-malefiantei (a nu face rau
este mai important decat a genera utilitate).

Riscul profesional medical
(activitate de cercetare)

A 4 A 4

Cercetarea medicald cu scop Cercetarea medicald cu scop
fundamental curativ
(pentru binele stiintei) (tratament asociat unui pacient
*Obtinerea datelor stiintifice sau grup de pacienti)
primeaza in raport cu beneficiul
terapeutic v 1

7 1 risc terapeutic I risc chirurgical I

cercetare experiment

biomedicala biomedical

Activitatea de cercetare poate fi clasificatd in cercetare medicald cu scop terapeutic (tratament asociat
unui pacient sau grup de pacienti) si cercetare medicald cu scop fundamental, in care obtinerea datelor
stiintifice primeaza in raport cu beneficiul terapeutic. Ambele sunt insa subordonate unui cod etic comun.

Orice activitate de cercetare medicala trebuie subordonata unor prevederi bioetice acceptate la nivel european:

sd fie facutd 1n scopul primatului fiintei umane;

s respecte un standard de calitate definit si acceptabil;

sa fie supervizat juridic si etic de o autoritate competenta, independenta;

informatiile esentiale sa fie accesibile in orice moment pentru autoritatea competenta (numele, calificarea
si experienta cercetatorilor, justificarea cercetdrii, metoda de cercetare, categoria persoanelor selectate
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in lotul de studiu si 1n lotul martor, justificari de includere sau excludere a persoanelor nerecomandate
pentru cercetare, date detaliate privind informarea participantilor la cercetare, modul de prelucrare a
datelor si de protejare a datelor confidentiale, fondurile angajate in cercetare, conflicte de interese
intrevazute, alte proiecte de cercetare privind subiectul, evaludri prospective ale riscului de discriminare
si de stigmatizare a participantilor la cercetare);

— informatiile obtinute in cercetarea medicala privind pacientii implicati vor fi confidentiale;

— subiectilor umani participanti la cercetare li se pot acoperi cheltuielile si pierderile de sanatate rezultate
din participare; ei au dreptul de a se retrage oricand din experiment, dar fara ca aceasta sa le afecteze
dreptul la compensatii medicale pentru probleme generate de cercetarea medicala; pierderile financiare
vor fi compensate in functie de decizia autoritatilor competente;

— cercetarea efectuata in statele nemembre ale Uniunii Europene va respecta perceptele etice acceptate la
nivel european;

— obligativitatea publicarii datelor obtinute prin cercetarea clinica.

In aceasti ordine de idei, pentru a contribui la perceperea corecti a terminologiei bioetice care are impact
direct asupra terminologiei juridico-penale, vom supune unei analize minutioase notiunile de ,, cercetare
biomedicala” si ,,experiment biomedical”. Spre exemplu, Codul de Deontologie Medicalda al Romaniei
opereaza cu termenul ,, cercetare medicala” [11].

Experimenul reprezinta un procedeu de cercetare in stiintd, care constd in provocarea intentionata a unor
fenomene 1n anumite conditii pentru studierea lor si a legilor ce le guverneaza [12]. Experimentul inseamna
activitatea destinatd pentru verificarea unei ipoteze, formularea concluziilor sau pentru introducerea contri-
butiei la dezvoltarea stiintei. Experimentul in medicind este practicat frecvent i in diverse circumstante
(terapii cunoscute, folosite, dar a caror rezultate impun testarea eficientei si a efectelor secundare; droguri
vechi ,,convertite” pentru tratarea altor afectiuni; inovatii terapeutice esentiale in ce priveste ingrijirea
pacientului; imbunatatirea unei tehnici mai vechi; gésirea unei solutii terapeutice eficiente intr-o situatie
clinica ramasa nerezolvata etc.).

Acesta este riscul stiintific medical, in scopul vindecarii bolnavilor potentiali. Sfera riscului stiintific
trebuie limitata si clar reglementatd nu doar de legislatia nationald cu privire la ocrotirea sanatatii, ci si de
Partea Generala a Codului penal al Republicii Moldova, in limitele institutiei riscului Intemeiat.

Cercetarea si experimentul medical sunt privite frecvent ca avand un continut semantic identic. in opinia
noastra, existd nsa unele diferente. Cercetarea presupune o actiune medicald cu un scop definit de un protocol
de cercetare. Experimentul, prin contrast, implica o apropiere mai speculativa de un subiect individual. Aceasta
distinctie este semnificativd dacd se considera ca experimentul poate fi modificat tindndu-se cont de parti-
cularitatile indivizilor implicati in el, in timp ce un program de cercetare se va mentine pe linia trasatd de
protocol pana cand efectele ei — benefice sau nu — devin evidente.

Medicina hippocratica a stabilit o limita etica si obiectiva pentru experimentul biomedical, prin intermediul
cunoscutului aforism ,, primum non nocere” (in primul rand, s nu daunam); pe masura ce experimentul si-a
ocupat locul sau intrinsec in stiinta medicald si a trecut cu bine examenul de propulsor spre cunostinte ulte-
rioare, raportul dintre subiectul experimentelor si subiectul asupra cdruia se realizeazd experimentul s-a
definit din ce in ce mai bine [13].

O deosebita atentie necesitd verificarea experimentala a productiei farmacologice. Astfel, experimentarea
farmacologica, chiar daca provine dintr-o procedura de laborator, precedata, la randul sau, de stiinta teoretica
si din experiment pe animale, in ultima analiza isi indeplineste itinerariul de validare prin experimentarea pe
destinatarul ultim, care este omul insusi. in acest sens, a experimenta inseamni a supune verificarii, prin
implicarea directd a procedeelor sau mijloacelor (medicamentelor) care sunt noi sau sunt acceptate, dar a
caror consecinta directd sau indirectd, imediatd sau indepartatd, nu li se cunoaste.

O problema importanta este definirea scopului, a subiectului §i a conditiilor experimentului; cu ce finalitate
(terapeutica sau nu), asupra caror subiecte (bolnavi, fetusi, prizonieri), in ce conditii (liber consimtite, consens
pe baza informadrii prealabile sau prin presupunere) se realizeaza experimentul.

Riscul care rezida din activitatea de cercetare trebuie sd fie mai mic decat cel corespunzator afectiunii
initiale. Cunostintele castigate postcercetare trebuie si aducd un minim beneficiu practic si/sau stiintific. In
aceste conditii, cercetarea si experimentul medical pot fi intreprinse doar de personal medical calificat, care
intelege si 1si asuma Intreaga responsabilitate ce decurge din aceste activitati.
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In pct.5 al Declaratiei de la Tokyo din 1975 se precizeaza: , Raportul risc-beneficiu trebuie calculat
Inaintea inceperii cercetarii”’, iar ,,potentialul beneficiu, riscul si disconfortul datorat unui nou tratament
trebuie puse in balanta impreund cu efectuarea ultimului tratament standard efectuat” [14].

Cercetarea fundamentald pe om poate fi efectuatd numai in conditiile in care nu se intervad alte alternative.
Trebuie insa ca 1n aceste cazuri consimtamantul sa fie absolut informat, liber si specific; cazurile selectate sa
fie lipsite de alte posibilitati terapeutice. O cerintd absoluta Tnaintatd unui act de cercetare este intocmirea
unui protocol de cercetare sau experiment intens fundamentate teoretic si practic.

Cercetarea stiintifica Tn domeniul medicinei si biologiei trebuie facuta in asa fel Incat sa asigure protectia
persoanei, liberul ei consimtdmant, ce poate fi retras in orice moment.

Scopul cercetdrii trebuie sa fie gasirea de noi alternative medico-chirurgicale si bioingineresti care sa
slujeasca efectiv interesele pacientului si ale persoanei.

Cercetarea stiintificd asupra persoanei nu se va putea face decét in baza consimtamntului ei, dupa ce
aceasta va fi informata ca nu exista alta alternativa privind cercetarea pe fiinte umane, iar rezultatele obtinute
pot produce sau aduce beneficii imediate si directe asupra sanatatii sale.

Desfasurand cercetdiri medicale pe subiecti umani trebuie acordatd o protectie deosebitd populatiilor
vulnerabile:

a) persoanelor dezavantajate din punct de vedere economic si medical;

b) persoanelor care nu-si pot da consimtimantul pentru participarea intr-o cercetare medicald (minori,

persoane incompetente, persoane care, datorita starii lor, nu-si pot exprima vointa);

c¢) persoanelor care sunt susceptibile a-si da consmtaméantul sub presiune (de exemplu, persoane in

detentie, militari etc.);

d) persoanelor care nu beneficiaza personal din cercetare;

e) persoanelor pentru care cercetarea medicala este combinata cu Ingrijirea medicala.

In cercetarea asupra persoanelor, binele individului primeazi asupra binelui societatii, in general, si al stiintei.

Cercetarea medicald in scopul progresului medicinii trebuie sa se faca doar 1n ultima instantd pe subiecti
umani. Aceasta trebuie sa se efectueze in conformitate cu datele stiintifice existente, cu alte surse relevante
de informare si cu datele obtinute din experimentarea pe animale, atunci cand aceasta este posibila.

Principalul scop al cercetarii medicale pe subiecti umani este de a imbunatati metodele profilactice, diagnostice
si de tratament, de a intelege etiologia si patogeneza unei afectiuni.

Nu se poate Intreprinde nici o cercetare pe o persoand, decat dacé sunt Intrunite, cumulativ, urmatoarele conditii:

a) nu exista nici o metoda alternativa la cercetarea pe fiinte umane, de eficacitate comparabila;

b) riscurile la care poate fi expusa persoana nu sunt disproportionate in comparatie cu beneficiile potentiale

ale cercetarii,

c¢) proiectul de cercetare a fost aprobat de instanta competentd dupa ce a facut obiectul unei examinari

independente asupra pertinentei sale stiintifice, inclusiv al unei evaludri a importantei obiectivului
cercetarii, precum si al unei examinari pluridisciplinare a acceptabilitatii sale pe plan etic;

d) persoana pe care se fac cercetari este informata asupra drepturilor sale si asupra garantiilor pentru pro-

tectia sa;

e) consimtaméantul participantilor.

Experimentul clinic (cercetarea fara scop terapeutic) este admisibil din punct de vedere etic daca nu com-
porta nici un risc serios previzibil. Cercetitorii care conduc experimentul clinic sunt obligati sa-1 intrerupa
daca apare pericolul vatamarii sanatatii subiectului sau cand acesta cere sistarea experimentului. Cercetarea
medicald pe subiecti umani se poate derula doar daca potentialele beneficii sunt superioare riscurilor.

Cercetarile facute in scop terapeutic constituie aplicarea pentru prima datd la om a unor procedee medicale
sau chirurgicale si se vor face exclusiv in scop curativ. In asemenea cercetiri trebuie si existe o proportio-
nalitate justa, In favoarea bolnavului, intre riscurile procedeului nou si gravitatea cazului; pericolele posibile
ale procedeului nou sa nu intreacd In gravitate evolutia probabild a bolii de baza sau a tratamentelor cunos-
cute si aplicate pana in prezent.

Folosirea unui placebo in cercetari medicale combinate cu ingrijirea pacientilor este admisd numai atunci
cand nu existd metode profilactice, diagnostice sau terapeutice demonstrate pentru subiectii participanti sau
atunci cand pacientii care primesc placebo nu sunt expusi unor riscuri suplimentare.
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Experimentarea umana trebuie sa respecte un numar de reguli:

v’ s fie precedata de o serioasd experimentare pe animal;

v' subiectul sa accepte voluntar, sa fie major, in stare de libertate si perfect informat despre riscuri;

v" in cazul unor maladii incurabile, la subiecti in stadiul terminal, remediul nu trebuie sa provoace sufe-

rinte suplimentare si sa existe sanse rezonabile de a fi util;

v" nu pot fi experimentate remedii care ar altera psihicul sau constiinta morala.

Se interzice orice activitate terapeutica sau experimentald pe om din simple ratiuni de orgoliu profesional
sau stiintific, de al carei rezultat nu poate beneficia majoritatea indivizilor sau care lezeaza principiile culturale
sau morale ale comunitatii. Experimente privind clonarea fiintei umane sunt interzise [15].

Privitor la disproportionalitatea dintre risc si beneficii, consideram ca trebuie sa existe o unitate de masura
acceptata de parti. Intotdeauna va exista tendinta fireasci din partea cercetitorului de a-i prezenta bolnavului
partea de eficienta si beneficii a cercetarii, alaturi de latura riscului incriminat in cercetare care poate fi mini-
malizat cu sau fard voie.

Luand in consideratie cele relatate mai sus, propunem standardizarea informatiei pe care cercetatorul sau
medicul este obligat sa o prezinte pacientului si aceasta sa fie prestatad intr-o forma adecvata si optima pentru
pacient, tindndu-se cont de gradul pregatirii si de coeficientul de inteligenta si intelegere al pacientului.

Unii autori [16] propun un sistem moral, bazat pe ratiune si impartialitate, care ar trebui adoptat ca sistem
public de legi morale ce necesitd a fi respectate de medici si cercetatori, privind protectia pacientului: sa nu
ucizi; sd nu provoci durere; sd nu provoci infirmitati; sa nu lipsesti de libertate; sa nu lipsesti de placere; sa
nu dezamagesti; sa-ti tii promisiunile; sa nu inseli; respecta legea; fa-ti datoria.

In cadrul acestui sistem propus ne atrage atentia imediat punctul 2 referitor la durere. Este un punct
controversat ce a necesitat si necesitd discutii stiintifice. In momentul de fati nu existi o unitate de masura
stiintifica, universal valabila, care sd permita medicului sau cercetitorului sd masoare intensitatea durerii:
incepand de la diferitele fobii induse de vederea instrumentelor medicale pana la banala injectie intramusculara,
toate pot produce durere si frica.

In aceasta ordine de idei precizim ca, in conformitate cu prevederile actelor internationale in vigoare in
domeniul efectuarii cercetarilor biomedicale, impunerea cu fortd sau prin inducerea 1n eroare a experimentului
pe om constituie o grava Incdlcare a principiilor eticii medicale. Participarea subiectilor umani in cercetare se
poate face numai voluntar si numai dupa ce acestia au fost informati adecvat cu privire la: scopurile, metodele
cercetdrii, riscurile si beneficiile anticipate. De asemenea, subiectii trebuie informati ca se pot retrage oricand
din cercetare, fara ca acest lucru sa-i prejudicieze in vreun fel.

Se interzice provocarea de imbolnaviri artificiale la oameni sinitosi, din ratiuni experimentale. In toate
cazurile de cercetari clinice, pentru verificarea pe om a eficacititii unor metode de diagnostic sau de
tratament, se va respecta riguros conditia consimtdmantului voluntar al subiectului.

Reiesind din cele expuse mai sus, putem formula unele propuneri pentru completarea Codului penal al
Republicii Moldova. in special, recomandim introducerea unui nou articol in Partea Speciali a Codului
penal cu urmatorul continut:

Efectuarea ilegala a cercetarii biomedicale asupra persoanei

(1) Efectuarea ilegala a cercetarii biomedicale asupra persoanei, fara consimtamdntul voluntar al
pacientului, -

se pedepseste cu inchisoare pdana la 5 ani

(2) Provocarea unei imbolnaviri artificiale la o persoand sandtoasa cu scop de cercetare, -

se pedepseste cu inchisoare de la 5 la 10 ani”.
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