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In the realm of health care it is difficult to hold rules or principles that are absolute. This is due to the many variables
that exist in the context of clinical cases as well as the fact that in health care there are several principles that seem to be
applicable in many situations. Even though they are not considered absolute, these rules and principles serve as powerful
action guides in clinical medicine. Over the years, these moral principles have won a general acceptance as applicable
in the moral analysis of ethical issues in medicine. The commonly accepted principles of health care ethics include: the
principle of respect for autonomy, the principle of non-maleficence, the principle of beneficence, and the principle of
justice. In other words, the physicians have a “prima facie” duty to both benefit the patient and to “avoid harming” the
patient. However, in the actual situation, we must balance the demands of these principles by determining which carries
more weight in the particular case. Prima facie duties are always binding unless they are in conflict with stronger or
more stringent duties. A moral person’s actual duty is determined by weighing and balancing all competing prima facie
duties in any particular case.

Progresele stiintifice majore au determinat, atat in randul medicilor, cat si al juristilor, dezbateri cu privire
la necesitatea aparitiei unor principii care ar asigura o corecta utilizare a descoperirilor Tn domeniul medicinii.
Ca urmare, se impune necesitatea stringentd de reglementare juridico-penald a riscurilor posibile in procesul
efectuarii cercetarilor biomedicale asupra persoanei.

Scopul prezentului demers consté in definitivarea bazei normative internationale in sfera ocrotirii dreptu-
rilor persoanei supuse cercetarilor si experimentarilor biomedicale; in identificarea valorilor fundamentale ce
necesita a fi ocrotite de legea penald; in stabilirea coraportului ,,risc-beneficiu” si in formularea principiilor
de baza pe care se axeaza orice cercetare biomedicala legala.

Referindu-ne la legislatia in vigoare a Republicii Moldova si la doctrina in domeniul stiintelor bioetice si
juridice, putem formula cateva valori si principii fundamentale, acestea fiind expuse in ordine ierarhica:

1. Apararea vietii i sanatatii persoanei,

2. Legitimitatea principiului terapeutic;

3. Importanta sociald conexa progresului stiintei.

Asadar, reiesind din continutul actelor normative internationale, putem observa ca la nivel european aceasta
problema s-a concretizat 1n activitatea organismelor Consiliului Europei, intr-un proces de elaborare, adoptare
si aplicare a unui sistem european de protectie a drepturilor omului in legatura cu dezvoltarea medicinii si
biologiei.

In special, a fost creat un Comitet ad-hoc al Expertilor in Bioetica (CAHBI), transformat apoi intr-un
organism permanent — Comitetul Director pentru Bioeticd (CDBI) [1]. Drept urmare a activitatii acestor
comitete au fost adoptate urmétoarele documente internationale:

v" Conventia Europeand pentru protectia drepturilor omului si a demnitatii fiintei umane fata de aplicatiile
biologiei si medicinii (Oviedo, 1997) [2];

v" Protocolul Aditional la Conventie referitor la interzicerea clonarii fiintelor umane (Paris, 1998) [3];

v" Protocolul Aditional la Conventie privind transplantul de organe si tesuturi de origine umana (Strasbourg,
2002) [4].

Reiesind din analiza actelor internationale enumerate supra, ajungem la concluzia ca sistemul european
de protectie a drepturilor persoanei mpotriva abuzurilor stiintelor biomedicale este proiectat intr-o maniera
analogica ca si sistemul international de protectie a drepturilor fundamentale ale omului. Altfel spus, sunt
adoptate o conventie care ocupa locul central in reglementarea problemelor bioetice i de drept si o serie de
protocoale aditionale referitoare la diverse aspecte concrete. Baza normativa internationald in domeniul bio-
medicinii si dreptului este conceputa ca o serie de reguli speciale care reglementeaza relatii sociale aparute in
sfera asigurarii protectiei drepturilor si libertatilor persoanei impotriva abuzurilor stiintei.
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Principiul prioritatii fiintei umane este reglementat expres in articolul 2 al Conventiei europene privind
drepturile omului si biomedicina. Aceasta prevede ci ,, interesul si binele fiintei umane trebuie sa primeze asupra
interesului unic al societdtii sau al stiintei”. Pornind chiar de la aceasta prevedere, observam tendinta Conven-
tiei de a reglementa impactul progresului stiintific asupra a trei entitéti, asupra a trei ipostaze ale fiintei umane:

v fiinta umana privita ca individ,

v fiinta umana privita ca fiinta sociald;

v fiinta umana ca specie.

Fiecare dintre aceste trei ipostaze primeste gradul sau specific de protectie, avandu-se insa in vedere prio-
ritatea protectiei acordate fiintei umane ca individ fata de celelalte douad ipostaze.

Analizand principiul prioritatii fiintei umane, putem observa ca el se materializeaza, In primul rand, in
consimtamdntul persoanei necesar pentru a putea fi efectuata o interventie In domeniul sanatatii. Prioritatea
consimtamantului persoanei in domeniul sénatitii este proclamatd aproape in toate domeniile bioeticii si
biomedicinii reglementate de Conventia respectiva si de Protocoalele ei Aditionale.

Regula generald este exprimata in articolul 5 al Conventiei §i presupune trei coordonate:

v necesitatea consimtdmantului in cazul unei interventii in domeniul sanatatii;

v’ regula informarii adecvate si prealabile;

v’ libertatea retragerii neconditionate a consimtamantului.

Referindu-ne la notiunea ,, interventie”, precizdm ca acest termen trebuie interpretat intr-un sens larg;
acoperind toate actele medicale si, In special, interventiile efectuate in scopul prevenirii, diagnosticérii,
tratamentului, reabilitarii sau in contextul unei cercetari biomedicale.

Conventia reglementeaza insa si situatii speciale, dupa cum urmeaza:

— consimtamantul persoanei lipsite de capacitatea de a consimti (art.6);

— consimtamantul persoanei care suferd de o tulburare mintala (art.7);

— situatiile de urgentd, cand nu se poate obtine un consimtamant adecvat (art.8);

— consimtamantul expus in baza dorintelor exprimate anterior de catre un pacient care in momentul
interventiei nu este intr-o stare care sd-i permita sa-si exprime vointa (art.9).

Principiul consimtdmantului nu 1si gadseste insa aplicabilitatea in sfera de reglementare a Protocolului
Aditional referitor la interzicerea clonarii fiintei umane, neexistand situatii de exceptie de la aceasta interdictie
nici chiar atunci cand ar exista consimtamantul persoanei.

In ceea ce priveste exprimarea consimtimantului, regula este ca aceasta poate fi atit expresa, cat si tacita,
scrisd sau orald. Exista insd si situatii de exceptie reglementate de Conventie, cand se cere ca exprimarea
consimtamantului sd fie expresa, specificd si expusd in scris In cazul consimtdmantului pentru o cercetare
stiintificd. Consimtamantul trebuie sa fie intotdeauna prealabil interventiei.

A doua regula a principiului consimtdmantului o reprezinta informarea prealabila a persoanei (alin.2 art.5
al Conventiei). Informarea trebuie sa includa instiintarea persoanei cu privire la:

— scopul;

— natura interventiei,

— consecintele interventiei;

— riscurile care pot aparea.

O problema de importantd majora o constituie informatiile cu privire la riscurile care pot aparea in cursul
interventiei sau in variantele alternative la aceasta. Acestea trebuie sa cuprindd nu doar riscurile inerente
pentru acel tip de interventie, dar si orice risc aflat in legdtura cu caracteristicile individuale ale fiecarui pacient,
cum ar fi varsta sau existenta altor patologii.

Mai mult, pacientul are dreptul sa solicite informatii suplimentare cu privire la interventia preconizata si
s obtind raspunsuri adecvate.

Cea de a treia coordonata este libertatea retragerii consimgamdntului (alin.3 art.5 al Conventiei). Retragerea
consimtamantului este prevazutd pentru efectuarea de cercetari si pentru prelevarea de organe sau tesuturi in
scopul transplantarii.

Analizand continutul acestei norme juridice internationale, observam ca regula impusa de Conventie are
un caracter dispozitiv. in alti termeni, exprimarea consimtamantului pentru efectuarea unei interventii nu
creeaza vreo obligatie pentru pacient si nu poate fi folosita ulterior impotriva acestei persoane [5].

In urma studiului nostru succint al prevederilor internationale, putem concluziona ci intregul sistem
european de acte normative in domeniul biomedicinii reprezintd un minim de reglementare si de protectie a
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drepturilor persoanei supuse cercetdrilor biomedicale. Ca urmare, fiecare stat parte la Conventie poate sa
prevada in legislatia internd masurile necesare pentru a da efect dispozitiilor respective si in scopul construirii
unui sistem unitar de protectie a persoanei impotriva abuzurilor stiintei.

Imperativul etic in medicind constd in imbundtitirea strategiilor existente de prevenire si tratament al
bolilor. Pentru atingerea lui este nevoie de cercetarea observationala si analiticd. In momentul in care este util
ca in terapie sa se introduca noi preparate medicamentoase (experimentul clinic) sau cand in practica medicala
se doreste aprecierea eficacitatii metodelor diagnostice §i terapeutice propuse (cercetarea clinicd) apare
necesitatea evaludrilor critice, in decursul cdrora pot apdrea, in mod inerent, conflicte sau incompatibilitati.
In aceastd ordine de idei autorul D.Azoicdi relateaza: ,,Pentru aceasta bioetica are un rol esential, de
stabilire a armoniei §i complementaritatii intre cercetare §i practica §i, chiar daca de multe ori conflictul
este inevitabil, el va fi adus la pragul minim de risc pentru individ” [6]. Pornind de la acest rol esential al
bioeticii in cercetarea medicald, subliniem ca respectarea principiilor de baza se incadreaza intr-un sistem
legislativ care trebuie aplicat.

Ca urmare, sub imperiul legislatiei internationale existente si al doctrinei in domeniul bioeticii, in cadrul
studierii coraportului ,, 7isc-beneficiu” s-au format urmatoarele principii etico-morale de efectuare a cercetarilor
biomedicale asupra persoanei:

1. Intangibilitatea si non-disponibilitatea persoanei. in cadrul acestui principiu in literatura de specialitate
se mentioneaza: ,, Primatul persoanei este axul prim al eticii, al oricarei etici. Atentionam cd persoana este
valoare ,,transcendentd” in cadrul intregii realitati. Persoana umand nu existd fara viata fizicd, care, desi nu
epuizeazd viata personald, este fundamentul vietii personale, de aceea orice atingere adusa vietii fizice (sau
suprimarea ei) este atingere adusa persoanei. Trupul este coesenfial cu persoana si viafa trupului este aparatd
ca prima datorie si primul drept” [7]. Intr-adevar, viata fizica reprezintd valoarea fundamentala, pentru ca pe
ea se bazeaza toate celelalte dezvoltari ale persoanei si toate celelalte posibilitati de crestere si de libertate.

I1. Principiul sacrificiului particular pentru un bine superior. Unii autori 1l numesc principiul totalitatii,
principiul riscului proportional sau principiul terapeutic [8]. Indiscutabil, pentru apararea vietii fizice ca
valoare fundamentala a persoanei este absolut legitima infruntarea sacrificiului de catre o parte a organismului
pentru salvarea organismului insusi. Spre exemplu, in aplicarea produsului farmaceutic este inevitabil si
justifiabil un minim de risc cantdrit intre riscuri §i avantaje pentru integritatea fizicd a subiectului asupra
ciruia se desfisoard experimentarea [9]. In privinta acestui principiu o inteleaptd administrare cere insa ca
efectul nociv produs asupra organismului si fie un rau minor fata de cel care s-a urmirit sa se evite. In caz
contrar s-ar comite un lucru absurd, si anume: pentru a evita un rau, s-ar comite unul mai mare. Este limpede
ca, datorita acestor limite deja mentionate, cercetarea stiintificad poate suferi o Incetinire, dar este impotriva
oricarui bun simt sd fie violate valori umane fundamentale pentru a vindeca omul si este impotriva moralei
rationale sd se comitd rdul pentru a obtine binele.

H1. Principiul solidaritdtii sociale. In virtutea acestui principiu, este permis sa i se ceard individului o cotd
de sacrificiu sau de risc pentru binele intregii societdti céreia acesta 1i apartine. Trebuie sa fie inteles bine
acest principiu pentru a nu cadea in conceptia colectivistd asupra sanatatii. In acest context autorii E.Sgreccia
si V.Tambone opineaza: ,, Conceptele de , parte” si ,,tot” nu pot fi aplicate in acelasi timp persoanei si
societatii. in persoana individuala se afla valoarea globala si motivul fundamental al existentei insdsi a
societatii. Nu se permite ca un individ sd fie supus unui risc mortal in folosul societatii” [10]. De aceea, trebuie
sd punem limite foarte clare acestui principiu social, iar aceste limite sunt in special doud:

1) Societatea nu-i poate reprosa unui subiect un risc mai mare decat subiectul insusi. Din punct de vedere
moral, asa cum subiectul va trebui sa respecte in sine ordinea valorilor, tot astfel medicul va trebui sa
procedeze si pentru pacient. Precizdm in acest sens ca supravietuirea, integritatea substantiald (cea a mintii si
cea fizicd), moralitatea personald si familiald sunt factori i valori superioare valorii ,,sanatate-vindecare”.
Medicina opereaza si exista pentru a salvgarda aceste valori si nu pentru a le produce daune.

2) Reiesind din faptul cé cercetatorul-medic actioneaza asupra persoanei altuia, respectand intotdeauna
acele limite obiective ilustrate inainte, va trebui sa obtind mai intdi consimtamantul in cunostintd de cauza.

Dupa parerea noastra, a invoca justificarea experimentelor nocive sau imorale asupra fiintelor umane in
vederea progresului stiintific sau al binelui social ar insemna reintroducerea sub diferite nuante a falselor jus-
tificari care au condus la crime si lagarele de concentrare din timpul ultimului razboi si ar rasturna raportul
,,persoand-societate” .

Subliniem cd notiunea ,, binele stiintei” nu trebuie inteleasa in sens absolut, ci relativ. Stiinta este a omului si
pentru om; ca urmare, ea nu poate cere sacrificii, nici nu poate impune violari asupra omului dincolo de aceea
ce binele insusi al persoanei umane, corect inteles, poate cere din partea indivizilor.
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Asadar, formuland principiile etico-morale de efectuare a cercetarilor biomedicale asupra persoanei si
elucidand coraportul dintre risc si beneficiu, vom contura elementele juridice de baza, a caror respectare este
obligatorie pe parcursul realizarii unor cercetri stiintifice cu participarea omului. Reiesind din etica cercetarii [11],
aplicabilitatea practica a acesteia si prevederile legislative in domeniu, punctdm urmatoarele cerinte inaintate
unui act de cercetare:

1. Protejarea subiectilor pentru a nu fi vitimati fizic sau psihic. in situatia in care riscul previzut inainte
de inceperea cercetarii este semnificativ crescut in raport cu beneficiul potential, cercetarea ar trebui sa nu fie
aprobata si sa nu fie derulata.

2. Mentinerea caracterului privat (privacy — in limba engleza) — se referd la pastrarea caracterului
anonim al cercetarii; doar coordonatorul cercetarii ar putea cunoaste, pe baza unui document unic péastrat
inchis, protejat, la care doar acesta are acces, asocierea dintre numele participantilor la cercetare si numele de
cod atribuite si folosite pe tot parcursul procesului de cercetare; de asemenea, caracterul privat se referd si la
asigurarea intimitatii, lipsa urmaririi, observarii, inregistrarii cuiva prin incalcarea spatiului privat.

3. Lipsa constrangerii — fortarea cuiva la a participa intr-o cercetare, in situatiile in care exista o diferenta
obiectiva sau subiectiva de putere Intre cercetdtori sau persoane si grupuri interesate de rezultatele cercetarii,
pe de o parte, si subiectii sau participantii vizati.

4. Consimtamantul informat. Consimtdmantul este considerat a fi 1) act prin care se consimte o propunere;
acord intre persoane; asentiment. 2) aprobare benevola, adeziune [12]. In forma sa concreti, este un document
explicit, clar, complet, pe intelesul subiectilor si al acelora responsabili de acestia (in cazul persoanelor
minore §i al celor a caror capacitate de a-si da acordul este limitatd sau inexistentd). La acesta se ajunge
parcurgand un proces continuu caracterizat prin ,, voluntariat” — participare voluntara, informare, intelegere
si discernamant. Principalele aspecte care sunt incluse in realizarea unui consimtdmant informat sunt:

— scopul cercetarii;,

— identificarea clard a cercetatorului si(sau) a echipei de cercetare;

— descrierea activitdtilor de cercetare;

— durata si masura implicarii participantului potential;

— beneficiile potentiale ale participarii pentru persoana implicata, dar si pentru societate;

— riscurile implicite si explicite ale participarii, inclusiv eventualitatea unui disconfort pentru participant;

— promisiunea ferma ca se va asigura anonimatul pe parcursul si dupa efectuarea cercetarii, inclusiv in
cadrul diseminarii rezultatelor;

— modalitatea de a fi contactati cercetatorii in cazul in care apar intrebari, temeri sau preocupari nainte,
in timpul sau dupa realizarea cercetarii; posibilitatea retragerii neconditionate in orice moment al studiului;

— maniera prin care subiectii pot obtine o copie a rezultatelor;

— un spatiu in cadrul documentului de consimtdmant informat in care participantul potential sa-si poata
da Incuviintarea cu privire la implicarea sa 1n cercetare si faptul ca a inteles scopul cercetérii, prin semnatura.

5. Confidentialitatea — este asigurata prin pastrarea tuturor datelor in conditii stricte, la care sa aiba acces
doar un numar minim de persoane care 1si asuma responsabilitatea pentru aceasta.

6. Raportarea rezultatelor — cel mai adesea se realizeaza cat mai curand dupd terminarea studiului si in
forme adaptate grupurilor-tinta: marele public, alti cercetatori, decidenti, practicieni, precum si cétre partici-
panti la cercetare (fie prin prezentare, fie prin transmiterea unor sinteze ale rezultatelor).

7. Recapitularea cercetirii impreund cu participantii — in cazul in care participarea la cercetare poate
avea un impact emotional asupra subiectilor, in special in cazul in care acestia au fost indusi in eroare conform
cu designul specific al cercetirii in chestiune si, la final, 1i se comunica participantilor daca au fost manipulati,
cum si 1n ce scop.

8. Accesul egal la beneficii — este foarte important In cazul cercetarilor experimentale care includ grupuri
de comparatie sau de control.

In aceasta ordine de idei este de precizat ci unii autori [13] pledeaza pentru construirea unui protocol in
momentul formulirii ideii de studiu. Impartdsim acest concept, deoarece fixarea documentard apare drept
necesitate care urmeaza sa serveasca obiectivul de finalizare a cercetdrii si obtinerea rezultatelor valide,
incontestabile din punct de vedere stiintific. Chiar daca pare o activitate cronofaga, la masa de lucru se
intrunesc, in echipd, mai multi specialisti care vor crea in ansamblu un algoritm care va Inlesni desfasurarea
cercetdrii. Uneori, dupa multe dezbateri si, de ce nu, contradictorii, dupa consultarea bazelor valide de
informatii se construieste protocolul de studiu.
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Reiesind din determinarea valorilor sociale fundamentale si analiza principiilor etico-morale de efectuare
a cercetarilor biomedicale asupra persoanei, vom evidentia principalele cerinte etico-juridice in privinta
experimentarii asupra persoanei, dupa cum urmeaza:

1) Necesitatea experimentarii clinice a produselor farmaceutice. Experimentarea clinicd a produselor
farmaceutice, fiind un mijloc necesar pentru lupta contra maladiei, dacd este condusa corect si in conditii
moralmente acceptabile, nu doar cd este ingaduitd, dar reprezintd si un serviciu adus omului si ia parte la
dezvoltarea stiintei;

2) Finantarea si incurajarea cercetarilor stiintifice. Este datoria precisd a statului i a comunitatii sa
incurajeze, sd finanteze si sd reglementeze cercetarea stiintificd pentru a usura suferintele umanitatii si pentru
a impiedica abuzurile in defavoarea fiintelor umane.

3) Faza pre-clinica va fi condusa cu toatd acuratetea, astfel incat se vor dobandi maximum de cunostinte
valabile si se va readuce la minimum riscul din faza aplicativa asupra omului.

4) Faza clinica a experimentarii, terapeutica sau non-terapeutica, va contribui sa prezinte un coeficient de
risc proportional cu scopul si sd poatd garanta integritatea subiectului asupra caruia se realizeaza experimentul.
Probele vor trebui suspendate imediat ce s-ar descoperi cd nu mai existd o astfel de proportie si garantie.
Coeficientul de risc este evaluat si in cazul voluntarilor si experimentarii de medic asupra lui insusi. Trebuie
evaluatd cu grija mai ales includerea femeilor de varsta fertila in cercetrile clinice, chiar daca este indepartata
posibilitatea unui efect teratogen (provocator de mutatii) asupra copilului conceput. Totusi, in cazul femeii
gravide sau In timpul lactatiei, criteriul de excludere de la experiment se impune sub motivul ocrotirii
necesare atit a sanatatii femeii, cat si a copilului. In cazul femeii la varsta fertild, deci potential susceptibila
de graviditate inainte sau chiar in timpul experimentarii, trebuie sa se facd anumite distinctii. Presupunand ca
produsul farmaceutic are un potential teratogen, in cazul in care exista tratamente standard alternative fata de
cel experimentat sau In cazul experimentdrii asupra voluntarilor sanatosi, femeile la varsta fertila sunt excluse.
Dacé 1nsa nu exista terapie standard disponibila si gravitatea patologiei impune un tratament, atunci este
recomandat ca femeia care se supune studiului experimental sa nu Inceapa o sarcina in timpul experimentarii
si (iIn structurile unde este posibil) sa i se ofere posibilitatea de ilustrare a metodelor de reglementare naturala
a fertilitatii.

5) Consimtamdntul in cunostintd de cauza devine absolut necesar atunci cand este vorba despre experiment
non-terapeutic, ale carui avantaj si scop nu au o conexiune imediata cu subiectul asupra caruia se aplica
experimentarea. De aceea, din acest gen de experimentare sunt exclusi toti subiectii incapabili sd ofere un
consens pe deplin liber i constient. Acest consens trebuie sa se produca intr-adevar in cunostintd de cauza,
adica bazat pe elemente complete, accesibile si ugor receptionate, pentru a fi cu adevarat liber si deci cerut din
partea unor persoane care nu prezintd forme de dependenta morald sau constrangere fizica (copii, puscariasi,
prizonieri, dependenti sau condamnati la moarte). Consimtdmantul in cunostintd de cauza in mod normal este
cerut chiar si pentru experimentarea terapeutica; el poate fi presupus sau omis atunci cand exista ratiuni
foarte grave de salvgardare a vietii pacientului. Acest caz poate avea loc atunci cand este folosit Tn regim de
urgenta un produs farmaceutic experimental in tentativa extrema de a salva viata unui pacient dupa ce au dat
gres toate celelalte mijloace terapeutice; poate fi administrat si atunci cand cererea consimtdmantului in
cunostintd de cauza ar obliga ca pacientului sd i se furnizeze informatii asupra starii bolii care ar putea cauza
daune bolnavului insusi (bolnav de cancer).

6) Protejarea datelor personale, sau cuvenita rezerva cu care trebuie tratate datele referitoare la subiecti
care se supun unei experimentari clinice.

7) Farmacovigilenta. Se poate defini ca fiind o monitorizare a posibilelor reactii adverse ale medicamentelor
si comunicarea acestor rezultate facuta autoritatii sanitare.

8) Intrebuintarea corectd a sistemului ,,placebo”. Este vorba despre o substanti inerta fara efect farma-
cologic, prevazuta in diferite experimente clinice controlate. Aceasta ar fi administratd unui grup experimental,
asa-numit de ,,control”, si confruntat cu grupul de studiu caruia i se incredinteaza spre testare respectivul
produs farmaceutic. Pentru ca utilizarea lui sa se facd la scara generalizata, in domeniul clinic terapeutic,
asupra omului, este nevoie de trei conditii:

a) sa fie eliminata orice posibila interferentd in interpretarea efectelor atribuite noului medicament;

b) sa se evite dificultatea de alegere intre tratamentul de comparat §i terapia experimentala;

c) sa fie presupusa facilitatea majord de a demonstra semnificatia statisticd a unui placebo fata de un
tratament novator in confruntarea dintre cele doua terapii (cea experimentala si cea standard) [14].
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Din cele expuse putem deduce urmatoarele:

v" Scopul medicinii este de a tine cont de ceea ce existd pentru a descoperi ceva mai bun.

v Medicul are o obligatie primara de tip terapeutic in relatia cu bolnavul, mai mult decat in legatura cu
studiile stiintifice sau cu viitorii pacienti.

v Este iluzoriu ca un studiu, intotdeauna de mici dimensiuni, in privinta unei utilizdri generalizate a
substantei deja comercializate, sa aiba o validitate stiintificd absolutd dat fiind cd este demonstrat ca
masuratorile sunt supuse de la sine unei apreciabile erori statistice, datorita careia valoarea noului produs, pe
planul eficientei — fatd de tratamentele uzuale — nu este pe deplin confirmata.

v" Obtinerea unui consens valid in cunostintd de cauza, pe baza sistemului placebo, nu elibereaza medicul
de datoria de a-i administra pacientului cel mai bun tratament, daca este cu putinta.

v" Dacd, din contra, se intimpld cd pacientul sd nu primeasca o informare adecvatd, consimtimantul
obtinut de fapt nu este valabil si se configureaza ca o adevarata si reala ,, inseldciune”.

Reiesind din cele expuse, propunem urmatoarele recomandari de lege ferenda:

(1) Completarea art.40 din Codul penal al Republicii Moldova cu anexa plasata in alin.(2) care ar avea
urmatorul continut: ,, /n cazurile cind viata sau sdndtatea persoanei supuse experimentului sau cercetdrii
biomedicale sunt puse in pericol, obtinerea consimtamdantului scris al pacientului sau al reprezentantului
legal, privind pericolele sau perspectivele posibile, este obligatorie”.

(2) Completarea agravantei ,,cu scopul de a preleva si/sau utiliza ori comercializa organele sau
tesuturile victimei” (lit.n) alin.(2) art.145 CP RM si lit.l) alin.(2) art.151 CP RM) cu urmaétorul continut:
,,...sau cu scopul efectuarii experimentului sau cercetarii biomedicale”.

(3) Completarea Capitolului II al Partii Speciale a Codului penal al Republicii Moldova cu art.158', care
ar prevedea raspunderea penala pentru fortarea sau inducerea in eroare a persoanei de a participa la un
experiment sau cercetare biomedicald.
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