UNIVERSITATEA ,,STEFAN CEL MARE” DIN SUCEAVA
SCOALA DOCTORALA DE STIINTE SOCIO-UMANE

DOMENIUL FILOSOFIE

TEZA DE DOCTORAT

CERCETAREA PE SUBIECTI UMANI. PERSPECTIVE ETICE

-  REZUMAT -

Conducator stiintific:
Conf. univ. dr. ADRIAN NITA

Doctorand:
Silvia GINGHINA (VALIMAREANU)

Suceava
2024



CUPRINSUL TEZEI

INEPOAUCETE ccunneeeennieetiicnteecinienneessnteensnneessseeessssesssseessssnessssssssssesssssesssssasssssassssssssssasssssasssssase 6
Capitolul 1. Cercetarea medicala pe subiecti umani — repere iStorice.....cc.ccceeevueecssueecnnes 13
L1 TR FURLGAA PPOVOCAFII vvneeeeneecrererererererssrssessssssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssessses 15
1.1.1 Hipocrat din Kos (460-375 1.ChI.).c...oiiiiiieiieeiieeee ettt 16
1.1.2 Claudius Galenos (Galenus) 129-216 d.Chr.........cccceveiiieeiiiiiiiececeeeeeee e 17
1.1.3 Avicenna — printul arab al medicinei medievale (980-1037 d.Chr.) .......cccouennenee 18
1.1.4 Ambroise Paré (1510-1590) ....ccuiieoiiieieeeee ettt eee e e 19
1.1.5 James Lind (1716-1794) ..ottt 19
1.1.6 Edward Jenner (1749-1823) ...ccuiieeieeeeeeeee ettt e sae e e vee e s 21

1.2 SECOIUI XTI X .uuuuuunnnnnnnerionssnanniosssnsiossssssrissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 23
1.2.1 Fascinatia lumii VAZUtA 1 MICTOSCOP....cuvreiieriieeiiieniieeiieeteeieeeiteeiee e eiee e esee e 23
1.2.2.Progresul CU OTICE PIEl....cuieruieeiieniieeiieiieeieeeiieeieestte et e eteeeaeesiteesbeessreensaesnaeenseenens 25

1.3 Secolul XX — IUMINT ST UMDE @ ...unnnonneoneennennnennnennnenennennennnnsessessssssssssssssssesssessasssees 26
1.3.1 NOT FTONTIETE ..ottt sttt e sae e 27
1.3.2 Genocid in NUMELE SHINLET......eeviereiieiieiie ettt 28
1.3.2.1 Joseph Mengele, ,,Ingerul MOTTii™ .......c.eeviiriieriierieeiie et 28
1.3.2.2 UNTALEA 731 ettt ettt st 30

1.4 JEtiCA MU € PENTIU GOMIT” .uuueeunuereenerossurressarnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 32
1.4.1 Cazul HOIMESDUIEZ .....c..eiiiiiiiieiieiie ettt ettt st 33
1.4.2 Cazul Jewish HOSPItal ........ccoeiiiiiiiiiiiiieciee e 34
1.4.3 Cazul WIloOWDBTIOOK......ccuiiiiiiiiiiieiiieeeee e 34
1.4.4 Cazul TUSKEZEE.....ccouiieeiiieeiie ettt ettt et e et e e et e e erae e saeeeeveeesnneaees 35
1.4.5 T 10C de CONCIUZI......v.veveeeeeceeeeee e 36
Capitolul 2. Teoriile morale. Dimensiunea filosofici........ccccccveevivvnricsscsnrccsssnnncssssnnneccsnnns 38
2.1 EHiCA VIFTULIION cuunnnenneennneenrenaennaensaeessensannsssesssnesssesssssssssssssssssesssssssassssssssssssassssassssssssaes 39
2.2 MOStERITCA KANIANA «ouveeennnennennnenneesrrensannsaenssnesssesssssssssssssssssesssssssssssssessasssassssassssssssnes 44
2.3 AMPIENLA ULTTEATISTA covvveveoonveeeeosssansnossssarrossssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnans 42
2.4 Drepturile omului, in t€0ri€ Si PrACHCA c.ucvueeeeeerrreessvrsssenssnesssesssssssssssssessssssassssassssssssses 52

2.4.1 De la revolutii la legi internationale, patru secole de luptd pentru afirmarea drepturilor omului 53



2.4.2 Drepturi individuale versus ,,cea mai mare fericire pentru cat mai multi”............... 55

2.4.3 Teorii morale concurente versus teorii morale COnvergente ............ceceeveerveennenne. 56
2.5 Bioameliorarea MoTala ...........cooeevieriiniiiiieiiiieceee e 57
2.0 CONCIUZIT ..ottt ettt ettt ebe e saae e b 60
Capitolul 3. Actualitatea poruncilor sacre. Dimensiunea religioasi..........cceceeeveeesuercnennne 61
3.1 POTUNCA @ SASOQurrunneneeennennvennensrenvessunssesssessssssssssesssesssssssssssssssssssssessassssssasssssssassaessassases 61
3.2 Cercetare NU €St 0 fANTETIC c.uuueeeeeseuereossssarresssssrssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssasass 62
3.3 Pilda bunului samarinean sau lectia iubirii aDSOIUTE.........eueeenuenneeenneennneennnenneesnennnnn. 62
34 CONCIUZIT ettt ettt ettt b e st e bt e st e e beesaeeebeeeaee 63
Capitolul 4. Cadrul legislativ. Dimensiunea Juridica ........cocceeveeseecseensecssnensencssnecsaessncenee 64

4.1 CONSHIULIA ROMGNICI.c..nenneenneennennnennnenennesnnnssnessensnessnsssssssessssssesssesssssssssssssssssasssessasssses 64
4.2 Romadnia, stat european, membru al Uniunii EUTOPERNE ........ueeueeeroseneiosnerossnnrcssaneoens 65

4.2.1. Conventia de 18 OVIEAO ......cccvieruiiiiiieiieeiiece ettt et e e ens 65
4.3 Legea 46/2003, publicata in Monitorul Oficial nr.51/29.01.2003, actualizata in 2022
.............................................................................................................................................. 66
4.4 LEGA 95/20000.....uuuuennueennnneennennsnensssarnsssssnsssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssns 67
4.5 Agentia Nationald a Medicamentelor si dispozitivelor Medicale din Romania, de veghe la siguranta
DACICRLIIOF «.enennennnenneenrennrennnnesnnnssensesssessesssessssssnsssessssssssssessssssssssessasssassssssssssssssessassssssassans 67

4.5.1 SCUIT ISTOTIC ..t euteiteteeiieste ettt ettt ettt et b et sae e bt et sbe e b e eanesbe e 67

4.5.2 Legislatie europeana transpusd Tn ROMAania. .........cccecveviieiiieniiienieiieeiieeiceee e 68
4.6. Alte acte normative elaborate cu scopul sa reglementeze activitatea de cercetare medicali 70

4.6.1. Hotararea nr. 24/03/07/2015 a Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentelor si

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) ......cc.ooiiiiiiiiiiieiieeie ettt ettt seae e 70
4.6.2 Hotararea 2/24.10.2017 a Consiliului Stiintific al ANMDM ........ccccoeviiviiiiniiennnn. 71
4.6.3 Legea nr. 368/28.12.2018 privind prelucrarea datelor cu caracter personal ............ 73
4.6.4 Legea nr. 134/12.07.2019 ..coouiiiiiieie ettt ettt ettt saneens 73
4.6.5 Legea nr. 249/22.07.2022 ....ccvieoieeiieeie ettt ettt e be et saaeens 73
4.7 CONCIUZT cavvevvoesnnnnnoosasansiosssssericssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 74
Capitolul 5. Raspunsurile bioeticii la dilemele medicinei contemporane........cceeceeeececnnees 75
5.1 Bioetica: definitii, domenii de apliCabilitAte............unueenneeennenueenueesvensaensnensanessaeesannes 76
5.2 EicA DiOMEOAICALA caueuuenennannenoonannnenonsnnnrinnsnansiosssnsrosssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssasess 77
5.2.1 Sub semnul [ui HIPPOCTALE .......eeeiiuiiieiiieeiiieeeecee e 78
5.2.2 Secolul XX-redefinirea eticii biomedicale ...........ccccoeviiiiiiiiiniiiiiiiene e, 78
5.2.2 A. Codul NUICIMDETZ .....veeeeiiiiiiiieeiiie ettt e et e e e e b e e esaeessaeesesaeeennes 79
5.2.2 B. Declaratia de 1a HelSINKi.......coouiiiiiiiiiiiiiiiieecee e 81
5.2.2 C. Raportul BEIMONt.........ccceiiiiiiiiiiieiiieeee ettt 81



5.2.3 Principiismul eticii biomedicale ...........ccceeciiiriiiiiiiniieiieieceee e 88

5.2.3.1 Principiul respectarii QULONOMICT ......ccuveeruierieeiieniieeiieeeeeieeereeeeeseeeeeeeseneeneeas &9
5.2.3.2 Principiul NON VALAMAETTL.....ceecuieriieeiieriieeieeeiie ettt ete et seeeteeseaeesbeeseeeeneees 95
5.2.3.3 Principiul binefacerii (sau al beneficientei) ..........ccoecveveierieniiienieniieieeieenee. 96
5.2.3.4 PrinCipiul JUSTIEICI..ccueeeiieeiieeiieeiieeiieeiie ettt ettt ae et sebe e e seneenseas 98

5.3 CONCIUZTL canuenneennennnnennnensnrenneisrensnenssicsseissesssessssessssssssssssassssessssssssssssassssesssassssssssasanses 100
Capitolul 6. Metodologia studiilor clinice — dimensiunea practica ........ccoeeeeeeeccccnerecccnnns 103
(i B ) T (177 11 7T 104
6.2 Din laborator la pacienti. Laboratorul — primul filtru ...........eeeeeeeneensneeeuensenessuensannes 104
6.3 Etapa clinicd, un proces in patru faze SUCCESIVe......uueeeeessrsvssossssssresssssasssssssssssssssssssens 105
6.3.1 Studiile clinice de Faza [ .......cccooiiiiiiiii e 106
6.3.2 Studiile clinice de Faza I1..........coooiiiiiiii e 107
6.3.3 Studiile clinice de Faza IIL..........ccccooiiiiiiiii e 107
6.3.4 Studiile clinice de Faza IV ... 110
6.4 Studiul Clinic, PAS CU PAS.cc.cneeueerovsssuereessssansiossssssrossssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssess 110
6.4.1 Protocolul StUIUIUL......ooiuiiiiiiiie e 111
6.4.2 Aprobarea studiului CHNIC ......ooeieiiiiiiciieiecee e 112
6.4.3 Alegerea INVEStIZAtOTIION .......eoiuiiiiiiieeiieeie et 112
0.4.4 ViZita de INTHIETE ..eoveeeiieiieeiieciie ettt ettt ettt et siee et e e siaeebeessbeenseesaeeens 113
6.5 Desfasurarea unui trial clinic. Aplicarea protoColUlUi..............eeeneenneennenneennnenennnen. 114
6.5.1 Identificarea potentialilor SUDIECH .......eevieiiiieiiieiieiiee e 114
6.5.2 Recrutarea participantilor intr-un trial CliniC..........ccceeveiieiiiiiiiiiiiiiieieceeieees 114
6.5.3 Consimtamantul Informat.............ccoeovieiiiiiiiiiiiie e 115
0.5.3 2. DOCUMENTUL SCIIS.....euiiiieiiriieiiieieeie ettt 115
6.5.3 b. Decizia in cunostintd de cauza si semnarea Consimtdmantului Informat....... 117
0.5.4 SCIEEMINE ....eouvieeiiieiieetietee et ette et et e et e stteebeesateeteessteesbeessaesnseessseenseessseenseesnsaans 118
0.5.5 RANAOMIZATEA ......oouiiiiiiiiieiiieeee ettt sttt st 118
6.5.6 Vizitele planifiCate........ccoeviuiiiiiiieiiiie ettt et e e e e aee e e ar e erae e 119
6.5.7 Incheierea studiului si urmarirea Post StUAIU............oooveveveevreereeeeereeeeeeeee s 120
6.6 Roluri $i reSPONSADIIILALI cuv.eneeneeneeeneennensueneenrensaensuensenssenssesenssesssessesssesssessssssssssessasssess 121
6.60.1 SPONSOTUL.....uvieiiiiieiiieciie ettt et e et e et e e st eesteeesssee e sbaeessaeessaesnsseesnsaeenns 121
6.6.2 Comisia de BHICA.......coouiiiiiiiiiiiieie et 122
6.6.3 Compania de studii clinice si angajatii ACESTEIA ........eevuverrueerieriiienieeieesieeiee s 122
0.60.4 TNVESTIZALOTTE ..eecuvveeerieeeiieeeiieeeteeeeteeerteeeteeeetaeesseeessseeessseeesseeenssaeessseessseessaeenns 123
6.6.5 Subiectii INVeStiZatiel CHINICE......ccuieiiiiiiieiie et 123
6.7 INFEGIStIAre, FAPOFIATE, APMIVAFC.nn.nneeeeecerecreresrcrersssssssesesssssssssssssssessssessssssssssssses 124

4



6.8 EVECHIMICIIC AAVEISEeenneeeneeeeenneeeereereeeeeeseesessssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassns 125

6.9 Analiza, interpretarea si publicare@ datelor.............unnunnoneoneenneennenneesnensuennesnnnnens 127

0. 10 AUAIIUL ...onnannnannnaennnennneennenneenrnensrnensensseesssessssesssessssssssessssssssessssssssessssssssssssassssessssses 128
0. 11 CONCIUZIT .ottt ettt ettt e b et eat et e st e bt e sbe et e satesaeebesatenaeenreas 129
Capitolul 7. Cercetarea clinica: realitati, perceptii, perspective ..........ceeceeesceeecsseeecsnneens 131

7.1. Medicina bazata pe dovezi versus medicina bazata pe principii si valori? ............... 131

7.2 Locul trialurilor clinice in realitatea medicald romaneascda. Locul Romdniei pe harta trialurilor

CliNICE INIEFMALIONALC. .. .nnnennannneennnennnnennennrenannnnenaenisnensassssessssssssesssssssssssssesssessssssssssans 133
7.2.1 Oportunitati si avantaje de NECONESLAL.........cocuieruiiiiiiiiiiiiieree et 133
7.2.2 Cercetarea clinica intre plus si minus. Sub lupa presei ........ccceeveeveeereenieeninennenns 134
7.2.3 Cobaiul, adevar $1 MEtafOra.........cceeviieiiieiiieiieeie ettt e ens 136
7.2.4 Trialurile clinice, oportunitdti ce nu pot fi ratate..........cceceevieerieniiienienieeiieeeens 137
7.2.5 Educatie, Informare, COMUNICATE..........c.eerieeiierieeiieeieeiieeeeeieesveeieeeeveeeaesaeeens 139
7.3 COMNCIUZIT .ttt et b et st sb ettt e sbe et et e saeenaeenee e 140

CONCIUZIT cuueeeenneeiiniiinniiiinieisntiistteisntessnessssseesssseesssseessssesssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssss 142
BiDLIO@Iafie o..ccccevueriiinisnnicniinnnicnsssnnnicssssnnnesssssssesssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssse 144



INTRODUCERE

De-a lungul timpului, medicina a reprezentat o veritabild sursd de inspiratie pentru numerosi scriitori,
dintre care s-au remarcat chiar slujitori ai lui Hipocrat, inzestrati cu talent literar. Fiind adresata marelui
public, literatura de inspiratie medicald abordeaza subiecte cu un oarecare grad de spectaculozitate, cazuri
iesite din comun, personalititi medicale de exceptie, momente ce au marcat istoria medicinei. Incercarea de
fatda nu se pretinde a fi nici o realizare literara deosebitd, nici un punct de cotiturd in medicina sau stiintele
sociale, ci mai degrabd o incercare de a face lumind asupra unui subiect pe cit de actual pe atat de
controversat, cum este cercetarea clinica, altfel spus cercetarea implicand subiecti umani.

Motivatia abordarii acestei teme vine dintr-o experienta in domeniul profesiei medicale de peste trei
decenii, la care s-au addugat peste cincisprezece ani de experientd de investigator in cadrul a numeroase
trialuri clinice internationale. Cunoscand astfel domeniul ,,din interior”, cum se spune, am fost de multe ori
in situatia de a ma confrunta cu opinii nefavorabile la adresa cercetdrii clinice, unele venind chiar din partea
unor colegi sau rude, altele regasindu-se in presa scrisd sau pe alte canale de comunicare, fard a primi o
replicd din partea persoanelor indreptatite sd clarifice aceste aspecte, perpetudndu-se astfel o anumita
atitudine mai degraba denigratoare la adresa medicilor-cercetatori si a muncii lor precum si o reticentd din
partea pacientilor in fata propunerii de a se inrola intr-un trial clinic. Am considerat ca la originea acestor
opinii si atitudini se afld lipsa de informare adecvatd si obiectiva din surse credibile care sd compenseze
afirmatiile de multe ori nefondate, dar care au un deosebit impact asupra mentalului colectiv. Astfel, scopul
acestei lucrari este acela de a aduce anumite clarificari in ceea ce priveste caracterul moral al implicarii
subiectilor umani In experimente medicale si, in ultima instantd, schimbarea perceptiei societdtii asupra
acestui domeniu atat de sensibil si complex si in acelasi timp indispensabil progresului medical. Ca medic,
devii constient de limitele cunoasterii cu fiecare pacient care pierde lupta cu boala, provocand in acelasi
timp suferintd unor fiinte pentru care el reprezintd o persoand dragd, apropiatd. Sunt cazuri care raman
intipdrite in memorie, uneori pentru tot restul carierei, in timp ce alti pacienti Inca spera ca vor fi salvati si sa
nu uitdm de cei care la un moment dat se vor imbolnavi si vor avea nevoie de tratamente sigure si eficiente,
cu ajutorul carora din ce in ce mai putine boli sa fie considerate incurabile.

Avand 1n vedere ca lucrarea se bazeaza pe metoda istoricd, analitica si hermeneutica, vom spune, mai
intai, citeva cuvinte despre metode si metodologie. Metoda reprezintd ansamblul procedeelor prin care ne
conducem spiritul pentru a rezolva o anumita problemd. Etimologic, termenul metodd provine din limba
greaca: nefodol- cale, cercetare, termenul fiind format din peta- catre si odoC-cale.

Trebuie subliniat ca Intelegerea modernd a metodei presupune doud acceptii inrudite ale termenului
,,metodi*!: 1. Metoda este calea prin care se ajunge la un rezultat, chiar si atunci cand aceasti cale nu este
dinainte stabilita, dupa cum nota Logica de la Port-Royal: ,,Se numeste ordonare actiunea spiritului prin
care, avand despre un subiect mai multe idei, judecati si reprezentari, le dispunem in felul cel mai propriu
pentru a cunoaste subiectul respectiv. Este ceea ce se numeste mefoda. Toate acestea se fac in mod natural,
si uneori chiar mai bine, de citre cei care nu au invitat nici o reguld de logici, decat cei care le-au invitat*?
2. Program ce regleaza dinainte anumite operatii de Indeplinit §i care semnalizeaza anumite aspecte de evitat
in vederea obtinerii unui rezultat determinat — asa cum vedem la Descartes: ,,Dar nu ma voi teme sa afirm ca
am avut marea sansa de a fi gasit Inca din tinerete anumite cai ce m-au condus la consideratiile si maximele

U'A. Lalande, Vocabulaire technique et critique de la philosophie, Paris, PUF, 1952, pp. 623-625.
2 Logique de Port-Royal, Introduction, pp. 6-7.
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din care mi-am alcatuit o metoda cu ajutorul careia mi se pare ca imi pot imbogati treptat cunoasterea si pot
atinge nivelul la care mediocritatea spiritului si durata scurta a vietii imi permit sa ajung ... Privind cu ochi
de filosof diversele actiuni si realizari ale omului, aproape toate mi se par detasate si nu ma pot stdpani sa nu
incerc o anume satisfactie in ceea ce priveste progresul obtinut de mine in cercetarea adevarului; pentru
viitor sper ci acest drum ales este dintre toate preocupirile omului ca om cel cu adevirat important*>.

Trebuie observat cd in conditiile in care mintea are o anumitd capacitate naturald de o proceda
metodic, adica de a urma in mod natural anumite cai pentru a rezolva o problema, este nevoie sa introducem
o distinctie intre folosirea unei metode si reflectia asupra metodei in genere. Reflectia asupra metodei este
ficuta fie inainte de a utiliza o anumiti metoda, fie dupa utilizarea metodei. In primul caz este nevoie de
cunoasterea unor elemente de bazi care si permita o ghidare riguroasi a cercetirii. In cazul al doilea se are
in vedere studierea aplicarii corecte a regulilor si studierea interactiunii dintre cale si rezultate.

Metodologia, ca disciplina ce studiaza metodele utilizate in filosofie, ne permite sa evitdm hazardul
unei cercretiri empirice, ingiduind o cercetare riguroasi, ordonati, sigura.*

Metoda analizei a fost utilizatd pentru prima datd de Bertrand Russell (1872-1970) si de GE Moore
(1873-1958). Acesti doi veritabili parinti ai filosofiei moderne engleze au pus bazele filosofiei analitice. Ca
metoda a filosofiei, analiza filosofica a fost practicatd, criticatd sau aparatda de multi filosofi din spatiul
anglofon, adica Anglia, SUA, Australia (dar nu numai). Dintre cei mai importanti reprezentanti ai acestei
orientdri metodologice amintim pe Wittgenstein, Broad, Ryle, Carnap, Popper, Tarski, Hempel, Goodman,
Quine, Ayer, Davidson, Strawson, Rawls, Dummett, Searle, Kripke, Lewis etc. Ca orientare generalda de
practicare a filosofiei, calea analitica nu reprezintd circumscrierea vreunei directii sau scoli dominante, ci
este mai curdand o forma de filosofie in care se pleacad de la faptul ca putem spera intr-o intelegere si poate o
disolutie a problemelor filosofice traditionale doar atunci cind cercetim semnificatia® conceptelor®.

Metoda hermeneutica se poate explicita pe baza deosebirii dintre explicatie si intelegere: daca metoda
analizei se bazeaza pe explicatie, metoda hermeneutica se Intemeiaza pe intelegere. Putem astfel caracteriza
hermeneutica drept metoda filosoficd prin care rezolvarea unei probleme filosofice se face prin apel la
interpretare. Este evident ca interpretarea ca proces este o relagie ce se stabileste intre mai multe elemente:
textul, relatia de semnificatie, relatia cu subiectul — asa cum au procedat Schleiermacher (1768-1834),
Gadamer (1900-2002) s.a.”

Astfel, am propus spre dezbatere teza potrivit careia in cercetarea clinicd, domeniu de varf al
medicinei, principiile si valorile etice ocupa un loc privilegiat, am cdutat acele argumente care sa o sustina,
fara a omite nici aspectele contradictorii, intrebari fard rdspuns care sd constituie teme pentru viitor. A
supune analizei etice un comportament sau un domeniu de activitate presupune intrunirea a doud conditii:
cunoasterea aprofundatd a subiectului analizat, pe de o parte, precum si a normelor si exigentelor morale, pe
de altd parte. Daca, pentru un medic, cunoasterea domeniului in care activeaza nu reprezinta o problema,
provocarea vine din depdsirea campului sau de expertizd si abordarea unei discipline diferite, cum este
filosofia, dacd ne raportam la formarea profesionala a generatiilor actuale de medici, axata preponderent pe
latura biologica si prea putin pe abordarea fiintei umane in integralitatea ei biologica, psihologica si sociala.
Dupa cum afirma medicul si scriitorul american de origine indiand Atul Gawande in Suntem muritori, in
anii facultdtii Tnvatdm sd repardm oamenii ca si cum acestia ar fi niste mecanisme defecte si prea putin
despre ei, pacientii nostri, ca despre fiinte care sufera, gandesc, au propriile sisteme de valori, au fost educati
intr-o anumitd culturd sau au anumite interese. De altfel, putini dintre noi mai stiu ca la inceput a fost
filosofia, izvoratd din nevoia omului de a pune Intrebari despre lumea inconjuratoare si despre el insusi si ca

3 Descartes, Discurs asupra metodei, traducere de Al. Boboc, D. Roventa-Frumusani, Bucuresti, Editura Academiei, 1990, p. 114.

4 Adrian Nita, Metodologie, Bucuresti, Ars Docendi, 2005, pp. 17-19.

5 Vezi IR Flor, Ce este filosofia analitica ? in A. Hiigli, P. Liibcke, Filosofia in secolul XX, traducere de A. Apostol, M. Capraru,
C. Lupu, M. Muresan, M. Stan, Bucuresti, All, 2003, pp. 39-40.

¢ Adrian Nita, op. cit., pp. 81-92, in special, pp. 81-82.

7 Adrian Nitd, op. cit., pp. 93-100, in special p. 93.



toate stiintele, inclusiv medicina, au luat nastere din filosofie. lar daca biologicul s-a impus tot mai mult,
sustinand rigoarea si precizia actului medical, in asociere cu evolutia tehnologica, ethosul a trebuit sa tind
pasul cu evolutia stiintei medicale, de la Juramdntul hipocratic pana la reglementarile internationale din era
globalizarii si a revolutiei tehnologice pe care o trdim cu totii.

Am pornit de la realitatea cd medicina opereaza cu douad categorii de valori, respectiv ale stiintei (prin
aceasta intelegdndu-se stiintele naturii) si ale moralei si am cdutat punctele de convergentd, analizand
fenomenul cercetarii clinice sub toate aspectele care ar putea sustine caracterul etic al acestuia. Astfel, am
prezentat perspectiva istoricd, pe cea filosoficd, religioasd, juridica, metodologicd, acordand o atentie
speciala eticii biomedicale.

Capitolul dedicat Istoricului cercetarii in domeniul medical evoca momente cruciale din evolutia
insdsi a medicinei, proces ce nu ar fi fost posibil fara depasirea, pas cu pas, a obstacolelor, inca din
momentul in care medicina, desprinzandu-se de mituri si de filosofie, devine un domeniu distinct al
cunoasterii, bazat deopotrivd pe rationament si pe experimentare. Trecdnd in revistd acest proces ce a
acompaniat de la inceput medicina, fiind insusi motorul ei, am Incercat sa evidentiez eforturile medicilor si
ale cercetdtorilor de a atinge un nivel de standardizare care sd raspunda cerintelor complexe ale societatii
contemporane precum si nevoilor ei In materie de Ingrijire a sanatatii, parcursul lung si sinuos de la
experimentele si succesele individuale la echipele multidisciplinare angrenate astazi in cercetarea medicala.
Din acest capitol nu puteau sa lipseasca insd episoadele nefericite din istoria omenirii ce gi-au pus amprenta
nefastd si asupra profesiei medicale, Intrucat astfel de momente obligd la reflectie si la adoptarea unei
atitudini din partea societdtii, atitudine menita sd previna repetarea unor astfel de acte in viitor. Astfel,
capitole ca Auschwitz sau Unitatea 731, odata incheiate, trebuie sa serveasca de avertisment omenirii, pentru
a nu mai fi niciodata deschise, iar raportarea la erorile trecutului trebuie sd serveascd scopului ca acestea sa
nu mai fie repetate niciodatd. De asemenea, au fost mentionate si alte cazuri condamnabile din punct de
vedere al tratamentului aplicat subiectilor cercetarii, de o gravitate redusad in comparatie cu cele din lagarele
de exterminare, dar nu mai putin condamnabile, in orice caz inacceptabile din punct de vedere etic si care au
constituit, odatd dezvaluite, subiectul unor ample dezbateri publice si au contribuit la elaborarea unui cadru
legislativ care sa reglementeze cercetarea clinica la nivel international.

Dimensiunii filosofice 11 este dedicat un capitol ce urmareste sa identifice acele principii si valori
morale perene si imuabile care, de milenii, au reglementat relatiile interumane si au facut posibila Tnsasi
existenta omului in societate prin impunerea normelor de conduitd care sa ofere indivizilor acea libertate
asumata si responsabild in raport cu ceilalti indivizi, norme cu aplicabilitate generala din care, ulterior s-au
elaborat principii si norme dedicate diferitelor domenii de activitate umana, adica ceea ce numim astazi etici
aplicate.

Pentru a elucida problema moralitatii cercetdrii clinice, lucrarea se concentreaza pe doua aspecte,
respectiv pe ceea ce defineste o actiune umana ca fiind morala sau nu, dupa caz si pe modul prin care ceea
ce este stabilit ca moral este aplicat in practica. Altfel spus, despre cum principiile si valorile morale se
regasesc in activitatea medicala In general si cu precadere in cercetarea clinica, din ce in ce mai relationata
cu medicina clinic. In urma unei necesare si, sper, comprehensive documentiri, am identificat principalele
curente de gandire etica, asa cum s-au conturat de-a lungul timpului in evolutia gandirii umaniste. Trebuie sa
recunosc cd, in identificarea principalelor teorii morale am avut o pretioasd indrumare din partea
teoreticienilor bioeticii, prin intermediul lucrarilor Bioethics the basics si Principles of biomedical ethics,
titluri ce vor fi citate pe parcursul lucrarii. Se disting astfel patru teorii morale, ce se deosebesc intre ele prin
criteriul conform caruia o actiune este consideratd morala sau, dimpotriva, nu raspunde normelor morale,
altfel spus daca este o actiune este beneficd sau nu. Astfel, marele filosof al antichitatii, Aristotel, a
considerat cd, pentru a infaptui lucruri bune, oamenii trebuie sa fie Inzestrati cu anumite virfuti, anumite
insusiri intelectuale si in special morale, dupa cum este stipulat in Etica virtutilor. Dar a fi un profesionist
inzestrat cu aptitudini profesionale si morale nu este suficient pentru ca o actiune sa fie consideratd morala,
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fiind necesar a fi indeplinite simultan si alte conditii. De altfel, etica aristotelica este singura dintre teoriile
morale care se referd la cel ce actioneaza, toate celelalte fiind focusate pe caracterul actiunii. Astfel,
intentionalitatea si indeplinirea datoriei sunt principalele concepte ale eticii kantiene, curent filosofic ce s-a
impus ca sursd de inspiratie a tuturor Codurilor deontologice. De asemenea, a fi un om integru moral si a
actiona din datorie sunt necesare, dar s-a dovedit cad nu si suficiente pentru a considera o actiune ca avand
valoare morald dacd nu se ia in calcul si finalitatea ei, altfel spus daca este utila, daca realizeazd ceva in
beneficiul omenirii, teorie dezvoltatd in secolele al XVIIl-lea si al XIX-lea de catre reprezentantii
Utilitarismului. Secolul XX a adus 1n atentia omenirii necesitatea afirmdrii drepturilor omului, proclamate si
stipulate Tncepand cu secolele XVII-XVIII cu ocazia revolutiilor burgheze din Europa si a Razboiului de
Independenta al Statelor Unite, inserate apoi In Constitutiile marilor democratii ale lumii, dar adesea
incalcate in practica sociald, astfel conturandu-se un nou curent filosofic avand ca tema de dezbatere
drepturile individului uman.

Dezvoltarea stiintelor ,,exacte” in detrimentul celor umaniste a creat un dezechilibru periculos, omul
aflandu-se, In absenta unor necesare repere morale, in situatia de a utiliza achizitiile stiintei si tehnologiei in
scopuri malefice, distructive, pe unele locuri auto-distructive. Recursul la valorile fundamentale ale moralei
religioase, util si necesar, de altfel, nu s-a dovedit intotdeauna suficient de puternic pentru a invinge
sentimentul de superioritate al celor ce se credeau infailibili ca urmare a descifrarii tainelor naturii si ale
universului uitdnd adeseori ca linia dintre bine si rau, dintre ce este permis si ce nu este atit de subtire, iar
incdlcarea ei poate — si de-a lungul timpului a provocat numeroase tragedii. Poruncile sacre, evocate intr-un
scurt capitol pot trezi emotii celor sensibili si empatici, in special superba lectie a iubirii absolute din
parabola bunului samarinean, dar, din nefericire, ea a fost combatutda de apostolii religiei urii deghizati in
medici. A fost nevoie ca filosofia sd paraseasca ,,turnul de fildes” si, coborand in agora, sa-si reafirme rolul
ei in societatea umana si, in acelasi timp, sd se adapteze pentru a tine pasul cu explozia informationala si
tehnologica benefice dar si provocatoare totodatd. Astfel a apdrut Etica aplicata diferitelor domenii de
activitate, formuland seturi de reguli de conduita moralad specifice fiecarui domeniu profesional sub forma
codurilor deontologice. Cum primul cod deontologic al profesiunii medicale este considerat Juramdantul
hipocratic sub flamura caruia medicina a fost practicatd timp de peste doua milenii, si aici s-a impus o
adaptare la complexitatea epocii contemporane, astfel incat a aparut o noud disciplind care sa ofere
raspunsuri si sd contureze atat un set de norme morale cat si un sistem pertinent de analizd a moralitatii
actiunilor pe care profesionistii din domeniul sanatatii le intreprind. Aceastd disciplind s-a conturat in anii
>70 ai secolului trecut, fiind denumitd Bioeticd, definitie ce sugereaza reunirea a doud domenii distincte ale
stiintei, respectiv biologia si filosofia, delimitand astfel specificul bioeticii de analiza a comportamentului
uman in relatie cu viata. Domeniu interdisciplinar prin definitie, Bioetica este chematda sa ofere raspunsuri
la dilemele medicinei contemporane, 1n aspiratia ei de a fi o punte catre viitor.

Experienta dramatica prin care a trecut omenirea in timpul celor doua razboaie mondiale si cu
precadere in timpul celui de-al doilea, culminand cu pervertirea constiintei profesionale a unor posesori de
cunostinte medicale a demonstrat cat se poate de clar ca e imperios necesar ca regulile de conduita s fie
impuse cu titlu de obligativitate, ceea ce a fost posibil prin dezvoltarea cadrului legislativ adecvat activitatii
medicale si cu precadere celei de cercetare medicald. Legislatia, avand ca sursd de inspiratie normele etice
impune si sanctioneaza, oferind astfel protectie indivizilor si societdtii In ansamblul ei Impotriva abuzurilor
si injustitiei, descurajand comportamentul neetic, indiferent de gradul profesional sau stiintific al unei
persoane. Referitor la legislatie, trebuie adaugat faptul ca globalizarea, patrunzand si in domeniul cercetarii
medicale ca un fenomen firesc al timpurilor pe care le parcurgem, a impus si internationalizarea legislatiei in
vederea construirii unui ansamblu de reguli bazate pe un limbaj comun, precum si adaptarea legislatiei
nationale la cea specificd structurilor suprastatale, de exemplu adaptarea legislatiei romanesti prin adoptarea
si transpunerea in acte normative a Directivelor Uniunii Europene.



Dintr-o lucrare a carei tema o reprezinta caracterul etic al cercetarii pe subiecti umani nu putea lipsi un
capitol dedicat Bunelor practici medicale, document elaborat de Comitetul International pentru Armonizare,
intrucat cercetarea clinicd medicald contemporanad nu poate exista in absenta principiilor de buna practica,
principii la care se raliaza toti membrii echipelor de cercetare, indiferent de locul in care isi desfasoara
activitatea.

Capitolele enumerate mai sus au relevat complexitatea abordérii moralititii cercetdrii medicale ca
domeniu specific si in acelasi timp strans relationat de practica medicala curenta, abordari din perspectiva
filosofica, religioasa si legislativa, definind atat cadrul normativ cat si criteriile de analiza. Se impunea in
continuare a se demonstra dacd toate aceste principii enuntate se transpun In practicd sau sunt idealuri
nobile, dar intangibile sau, mai condamnabil, ignorate sau chiar incalcate cu buna stiintd. Raspunsul cel mai
adecvat la aceste intrebari este oferit de metodologia cercetarii clinice, respectiv descrierea completd si
onestd a intregului proces de elaborare, aprobare, desfasurare, monitorizare si control exercitat asupra
studiilor clinice. Analiza profunda si obiectiva a tuturor etapelor si procedurilor aplicate in cercetarea clinica
medicald releva preocuparea constanta a tuturor celor angrenati In aceastd ampla si complexd activitate
pentru a mentine echilibrul intre rigorile medicinei bazate pe dovezi si exigentele eticii, subiect caruia 1i este
dedicat un capitol distinct al lucrarii. Astfel, daca Medicina bazata pe dovezi exprima necesitatea preciziei si
standardizarii tratamentelor in medicind-iar pentru a se realiza acest lucru este esential aportul stiintei si
cercetdrii-in timp ce Medicina bazata pe valori conceptualizeazd nevoia de pastrare a umanitatii si
moralitatii medicinei Intr-o lume a posibilitétilor infinite si a tentatiilor ce corup constiinte.

Cercetarea clinicd din Romania a avut un parcurs destul de timid in ultimii treizeci de ani, am putea
spune mult inferior potentialului real si una dintre cauze ar putea fi criticile -intemeiate sau nu-exprimate
prin intermediul canalelor de comunicare cu impact asupra mentalului colectiv. De aceea, chiar daca un
profesionist angajat In procesul de cercetare este convins de corectitudinea comportamentului sau, poate nu
ar fi de prisos sd cunoasca opiniile ce se vehiculeaza 1n spatiul public. Capitolul intitulat Cercetarea clinica:
realitati, perceptii, perspective isi propune sd identifice si sd prezinte principalele curente de opinie ce
trateaza acest subiect care, poate ar merita mai multd atentie si cu sigurantd mai multd obiectivitate din
partea celor ce se erijeaza in analisti ai unui subiect pe care nu il cunosc suficient. Am incercat sa aduc in
discutie opinii pro si opinii contra, subiecte sensibile si realitati ilustrate de cifre, precum si propuneri de
corectare a deficientelor pe viitor, prin implicarea responsabila si avizatd a tuturor factorilor de decizie
politica, eticd, institutionala, precum si a autoritatii conferite de expertiza stiintifica a profesionistilor cu zeci
de ani de activitate si sute de trialuri clinice la activ, avand cu totii un obiectiv comun, acela fiind cresterea
calitatii actului medical, in beneficiul pacientilor si al societatii in ansamblu.
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Capitolul 1.

CERCETAREA MEDICALA PE SUBIECTI UMANI — REPERE ISTORICE

Cercetarea clinica medicala, altfel definitd ca cercetare pe subiecti umani, reprezintd metoda
standardizatd si unanim acceptatd de catre comunitatea medicald, stiintifica, precum si de societatea civila,
ca fiind unica modalitate ce permite aprobarea utilizdrii in practica medicald a unui medicament nou,
deopotriva cu a unei noi metode de investigatie sau tratament. Suntem 1n era trialurilor clinice randomizate,
multicentrice, internationale, trialuri ce antreneazd echipe multidisciplinare de pe intregul mapamond si in
care numarul subiectilor investigati este de ordinul miilor. Aceste trialuri mobilizeaza resurse financiare si
umane consistente, motiv pentru care nici un aspect nu este neglijat, incepand cu lansarea ipotezei de lucru
si pana la publicarea rezultatelor, de calitatea muncii tuturor celor angrenati in aceste procese urmand a
depinde parcursul ulterior al unei noi medicatii si, desigur, beneficiile pentru populatia de viitori pacienti. De
altfel, abordarea terapeuticd a zilelor noastre se conformeaza in mare masura conceptului de medicina bazata
pe dovezi, medicului practician revenindu-i sarcina de a integra dovezile in sistemul de valori si de interese
ale fiecarui individ, tinzand catre obiectivul unei medicine personalizate si atingerea echilibrului firesc intre
ceea ce oferd stiinta si ceea ce raspunde nevoilor fiecarui pacient. Cercetarea clinica actuala este rezultatul
unui proces indelungat ce s-a definit si a evoluat continuu, beneficiind de aportul dezvoltérii tehnologice,
dezvoltare ce a oferit instrumente care au a facilitat atingerea unui nivel de rigurozitate si acuratete de
neimaginat in urma cu cincizeci de ani. In tot acest timp, medicina a raspuns constant la noi si noi provociri,
urmarind mereu aceleasi obiective, si anume protejarea vietii i sdnatatii omenirii, alinarea suferintelor si
controlul asupra bolilor.

Din timpuri stravechi, cei care si-au descoperit chemarea pentru alinarea suferintelor semenilor lor au
fost nevoiti sd infrunte nenumarate provocari, majoritatea fiind generate de lipsa metodelor si a mijloacelor
necesare pentru a stabili un diagnostic corect, precum si de resursele terapeutice extrem de limitate. Miturile
si superstitiile dominau viata spirituald si intelectuala, oferind singurele rdspunsuri cu privire la cauzele
bolilor si majoritatea mitologiilor aveau cate un zeu medic®, bolile fiind atribuite vointei si capriciilor zeilor,
astfel ca, in fata neputintei oamenilor, doar o fiinta inzestrata cu puteri supranaturale, o entitate superioara,
ar fi putut avea acces la tainele universului.

Au trecut mii de ani pand cand omenirea a inceput sa caute cauzele tuturor lucrurilor in propria lume,
privind n jur si analizand. Nevoia de a cauta, de a cerceta, a insotit in permanenta omenirea, dar descifrarea
tainelor universului, inclusiv ale complexului univers al fiintei umane a reprezentat un drum lung si
anevoios, pe care omenirea l-a stribitut pas cu pas, inlaturAnd obstacol dupi obstacol. In ceea ce priveste

8 n spatiul cultural european, de exemplu, cel mai cunoscut este Asklepios, zeu al medicinei, el insusi medic, fiu al zeului solar Apollo, din antichitatea greceascd, numit Aesculap in panteonul roman,

ro.biography.name./religie/297-jud-indo-europene/300-elenii/3 12-alte-zeitati/672-zeul-asclepios, deschis 29.01.2024.
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motorul care a impulsionat spiritul uman sd exploreze 1n necunoscut, acesta este alcatuit din doua
,componente”: curiozitatea si necesitatea.

Curiozitatea este un atribut natural al fiintelor inteligente, cu ajutorul careia acestea se integreaza
adaptandu-se la mediu sau, in cazul omului, adaptaind mediul la propriile nevoi’. In ceea ce priveste
necesitatea, sa nu uitdm ca specia noastra a aparut si s-a dezvoltat Intr-un mediu ostil, plin de pericole la tot
pasul, un mediu in care frigul, lipsa hranei, igiena precara, animalele salbatice sau chiar ceilalti indivizi
puteau sa rdneascd, sd produca boala, suferintd, moarte. De asemenea, e important de remarcat faptul ca
toate informatiile pe care le detinem noi astazi au fost obtinute de-a lungul timpului prin intermediul
instrumentelor care, prelungindu-ne simturile, au reusit sa ne ajute sa patrundem dincolo de sfera accesibila
prin abilitatile noastre naturale, in timp ce stramosii nostri au fost nevoiti sa deschidd pe rand si cu mari
eforturi portile catre cunoastere.

Fard a avea pretentia cd au fost epuizate toate episoadele remarcabile din istoria cercetdrii medicale,
propunem o trecere in revistd a unor nume si evenimente care au marcat evolutia in timp ca deschizétori de
noi orizonturi: Hipocrat, Galen, Avicenna, Ambroise Paré, James Lind, Edward Jenner, Pasteur, Lumini si
umbre 1n cercetarea medicald din secolul XX.

9 John Hands, Cosmo Sapiens, traducere din engleza de Carmen Strungaru si Doru Castaian, Bucuresti, Editura Humanitas, 2019, p. 519.
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Capitolul 2.

TEORIILE MORALE. DIMENSIUNEA FILOSOFICA

Obiectivul enuntat al acestei lucrari este de a determina In ce masurd cercetarea clinicd indeplineste
criteriile moralitdti, motiv pentru care se impun anumite clarificéri teoretice, de fapt se impune stabilirea
acelor criterii conform carora se analizeaza respectivul domeniu din punct de vedere moral si cum s-au
definit acestea de-a lungul timpului. Trebuie sd pornim de la faptul cd, inainte de a fi medici, cercetatori sau
orice altceva, toti indivizii umani apartin unei comunitati si respectd anumite reguli de buna convietuire
alaturi de semenii lor. Din acest motiv, tot ceea ce oamenii fac pentru a fi acceptati si apreciati de ceilalti In
societate conform unor norme si avand la baza notiunile de ,,bine” si ,,rdu” se subscriu notiunii de morald, in
timp ce etica, ramurd a filosofiei, se defineste ca stiintd a moralei cu privire la felul cum ar trebui sa ne
comportim. '

Se poate spune cd in timp ce morala se refera la regulile generale de comportament dezirabil in
societate, etica se preocupd de stabilirea normelor si principii de conduita  aplicabile mediului public si
profesional. In acest context, trebuie consemnat faptul ci normele care au alcituit codurile etice profesionale
au ca fundament normele si principiile moralei universale pe care marii filosofi ai lumii le-au sintetizat sub
forma teoriilor morale ce urmeaza a fi prezentate succint, teorii care au urmarit sa identifice criteriile
conform cdrora actiunile oamenilor sunt sau nu morale.

In acest scop, fiecare dintre aceste teorii reprezintd raspunsul la una dintre urmatoarele intrebri: ce
trebuie sa fac pentru ca actiunile mele sa fie considerate morale?, respectiv Cum ar trebui sa fiu? Astfel s-
au conturat doud curente filosofice: utilitarismul, conform caruia moralitatea unei actiuni se judeca in raport
de consecintele ei si deontologia, care stabileste caracterul moral al actelor prin prisma intentiei si a
indeplinirii datoriei. Despre cum ar trebui omul sa fie pentru a fi acceptat si respectat de ceilalti a scris unul
dintre marii ganditori ai lumii, Aristotel, in cadrul teoriei sale asupra virtutilor. Ulterior s-a mai ridicat o
problemd de moralitate, prin referirea la cei asupra carora actiunile celorlalti sau ale statului produc efecte,
idei care au conturat teoria drepturilor. Toate acestea au creat cadrul general si universal al normelor de
comportament In relatiile interumane, din care s-au extras ulterior conceptele care au stat la baza eticii
profesionale, prin adaptarea generalului la particular si generarea de norme specifice, menite s rdspunda
exigentelor unei societdti din ce in ce mai divizata si mai evoluatd sub aspect profesional.

2.1 Etica virtutilor

Conectand moralitatea actiunii cu moralitatea agentului, teoria morald cunoscuta sub numele de eticad a
virtutilor rispunde la intrebarea cum ar trebui sa fiu'', pentru ca faptele si actiunile mele si se inscrie in
sfera moralititii. 2

Primul filosof care s-a preocupat de cercetarea si analizarea omului a fost Socrate!®, cel ce a propus
autoanaliza, conform celebrului dicton Cunoaste-te pe tine insuti si este atribuit filosofului atenian care,

10 Adrian Miroiu et alii (coord.), Alegeri morale. Teme actuale de eticd aplicatd, lasi, Polirom, 2021, p. 13.

1" Alastair V Campbell., Bioethics the basics, London New York, Editura Routledge, 2019, p. 33.

12 Despre teoriile normative ale moralitatii, vezi de asemenea Adriana Paladi, Victoria Federiuc, Etica si elemente de bioeticd, in
Vitalie Ojovanu (coord.), Filosofia medicinei, Chisinau, Centrul Editorial Medicina, 2017, pp. 62-77.
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conform celor care l-au cunoscut, vorbea despre ce este frumos si ce este rusinos in comportamentul
oamenilor.'* Dar cel ce a construit in jurul insusirilor omenesti o veritabild teorie a fost inegalabilul
Aristotel, discipol al nu mai putin faimosului Platon, considerat unul dintre cei mai de seama reprezentanti ai
antichititii grecesti, ale cirui idei au stat la fundamentul civilizatiei europene.!> Spirit enciclopedic,
preocupat de toate domeniile cunoasterii din epoca sa, Aristotel (384-322 1. Chr.) a abordat cu aceeasi
pasiune stiintele naturii, filosofia politica precum si teoria morala, céreia i-a conferit un loc privilegiat in
cadrul operei sale. Studiul vietuitoarelor i-a facilitat intelegerea pozitiei pe care omul o ocupa in natura de
care este conectat prin materialitatea sa si totodatd prin caracterul muritor al vietii, realizdnd 1n acelasi timp
unicitatea acestuia prin ratiune si viatd sociald, deoarece doar omul ,,sesizeaza dreptul si nedreptul, ... omul
este in mod natural un vietuitor politic”.!® Vorbind despre eticd, avand in limba greacd semnificatia de
,.chestiuni care privesc caracterul”!’, filosoful 1i recunostea acesteia caracterul practic, acela de a indruma
comportamentul, o disciplini al cirei rol ,,nu este de a sti ce este ea, ci pentru a deveni virtuosi”.'® Doua idei
fundamentale se desprind din paginile Eticii nicomahice, de fapt doua intrebari si raspunsurile la acestea:
care este scopul actiunilor noastre si cum putem si atingem acest scop. In ceea ce priveste prima intrebare,
raspunsul este foarte simplu, respectiv acela de a obtine binele si fericirea'®, pentru ca modalitatea de a
atinge acest scop sd fie, in opinia filosofului, a-ti cultiva virtutile si a trdi conform cu acestea, termenul
putand fi asimilat, conform lui David Hume ca fiind ,,0 calitate a mintii, agreabila sau aprobati de ceilalti”?’.

Pentru un spirit activ si iscoditor, fericirea nu putea avea altd semnificatie decat armonia dintre
caracter si faptd. Studiind psihicul uman cu multe secole inainte de aparitia psihologiei, Aristotel distinge
doua tipuri de virtuti ale sufletului: intelectuale si morale. Virtutile intelectuale, de exemplu inteligenta, ne
ajutd sd intelegem, sd ne Insusim cunostinte teoretice si abilitdti practice necesare in viata privatd, dar in
special in cea profesionald, unde existd exigente cdrora trebuie sd le corespundem, aceste virtuti fiind
asociate ratiunii. Virtutile morale, in schimb, reprezintd un echilibru, o medie intre ratiune si sensibilitate,
aceste virtuti fiind cele care ne ghideaza in directia unor alegeri morale, in directia folosirii aptitudinilor
noastre in scopuri nobile.?! Astfel, la Aristotel intdlnim patru virtuti fundamentale, respectiv curajul,
temperanta, prudenta si justitia, precum si o teorie interesantd, denumitd a mediei de aur, teorie potrivit
careia orice virtute reprezinta echilibrul dintre o insusire morald cu semnificatie de prea putin si o alta ce
inseamna prea mult, sugerand faptul ca o decizie morala se cuvine a fi o decizie echilibratd, pentru ca
rezultatul actiunii sa fie unul benefic.?

Morala crestini adaugi pe lista virtutilor fundamentale credinta, speranta si iubirea, dar si umilinta.?
In ceea ce priveste iubirea crestini, iubirea fati de aproape, ajutorul acordat celor aflati in suferinta, se poate
spune ca acest principiu a fost preluat de catre toate teoriile morale, fiind considerat un comandament
suprem, o expresie a perfectiunii etice citre care trebuie si tindem.?* De altfel, aceste doud virtuti, respectiv

13 Socrate s-a nascut in anul 469 1. Chr., in Atena si a murit in anul 399 1.Chr., fiind condamnat la moarte de un tribunal care l-a
obligat sd bea o cupd de otrava (cucutd), ceea ce filosoful a acceptat cu multd demnitate (Claude Mosse, Procesul lui Socrate,
traducere de Maria Ivanescu, Bucuresti, Editura Orizonturi, 1996, p. 76).

14 Ibidem, p. 89.

15" Jonathan Barnes, Aristotel, traducere de Ioan-Lucian Munteanu, Bucuresti, Editura Humanitas, 1996, pp. 7-12.

16 Aristotel, Politica, traducitor Alexandru Baumgarten, Bucuresti, Editura IRI, 2001, p. 37.

17 Jonathan Barnes, Aristotel, traducitor Ioan-Lucian Muntean, Bucuresti, Editura Humanitas, p. 121.

18 Aristotel, Etica nicomahica, traducere de Traian Braileanu, Bucuresti, Editura Antet xx Press, p. 10 si p. 12.

19 Ibidem, p. 18. si p. 26.

20 Tom L. Beauchamp, James F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, Oxford New York, Editura Oxford University Press,
2019, p. 411.

21 Alastair V . Campbell, Bioethics the basics, London-New York, Editura Routledge, 2017, p. 35.

22 Aristotel, Etica nicomahicd, traducere de Traian Braileanu, Bucuresti, Editura Ante xx Press, pp. 45-49.

23 Alastair V. Campbell, Bioethics the basics, London-New York, Editura Routledge, 2017, p. 35.

24 Acest subiect este reluat pe parcursul lucrarii, subliniind ideea necesitatii pastrérii caracterului etic al tuturor activititilor umane,
in special al celor in care agentii dispun de inteligenta si cunostinte si care au capacitatea de a influenta vietile celorlalti.
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iubirea si umilinta, au imbogatit profilul moral al medicului, alaturi de modestie, sobrietate, promptitudine,
discretie si ribdare, asociate modelului hipocratic.?®

Multe din teoriile lui Aristotel, in special cele din domeniul stiintelor naturale, dar si o parte din
filosofia politicd au fost combatute de progresul stiintific, respectiv de evolutia sistemelor politice, dar inca
ne putem inspira din opera sa dedicata eticii, pentru ca existenta noastra, prin cultivarea a ceea ce avem mai
valoros sa ne ajute sa alegem ceea ce este drept si cinstit si In felul acesta sa dobandim fericirea unei vieti
implinite, deoarece intotdeauna activitatea conformi cu virtutea va fi fericirea desavarsita. >

Etica medicala a identificat in filosofia aristoteliana asupra virtutilor acele elemente care lipseau din
teoriile care pun accentul pe moralitatea actiunii, fie cd aceasta se judeca din perspectiva datoriei, fie ca
accentul cade pe consecinte, aducand in prim plan Insusirile morale ale profesionistului din domeniul
medicale curente si cu atdt mai mult daca vorbim de persoane angajate in activitatea de cercetare clinica, au
propriile standarde morale, in conformitate cu specificul muncii lor, cu faptul cd persoanele asupra cérora
actiunile lor produc efecte sunt vulnerabile si, nu in ultimul rand, in contextul unor asteptari sporite din
partea societitii.”’ In plus, nu trebuie uitat faptul ci boala, pe langd suferinta fizica si psihica pe care o
produce individului, impacteazi in mod negativ si asupra familiei si chiar a comunititii.?®

Avand 1n vedere cele de mai sus, putem admite cd profilul moral al medicului are insemnatatea sa in
definirea moralititii actiunilor sale conform principiilor si normelor®, a deciziilor — de multe ori dificile —
pe care este obligat sd le ia si sd nu uitdm de construirea relatiei medic-pacient, pentru ca toate eforturile
echipei medicale sa se concretizeze intr-un rezultat favorabil. De altfel, existd o conexiune intre trasaturile
de caracter ale unei persoane-in cazul acesta medicul-si comportamentul sdu, respectiv atitudinea pe care o
exprima in diferite contexte, prin realizarea unei juste proportionalitati intre ratiune si emotie, in functie de
situatia data. Astfel, o prima intdlnire intre medic si pacient, sau o discutie in public, eventual pentru
completarea unor formalitéti birocratice nu presupune o implicare afectiv-emotionald din partea medicului,
fiind suficienti o atitudine calmi, degajati si in acelasi timp respectuoasi’’, avand griji ca pacientul si nu se
simtd intimidat de personalitatea medicului. Dar complexitatea si diversitatea patologiei aduce in fata
profesionistului provocari nu doar de ordin medical, ci si psihologic, solicitand intregul arsenal emotional de
care dispune o fiintd umana. Astfel, un pacient caruia 1 se diagnosticheaza o boald grava, cu un potential
evolutiv sumbru i fara resurse terapeutice disponibile are nevoie in primul rand sa simtad ca medicului i
pasa de suferinta lui. In astfel de cazuri, o atitudine detasati, rece, poate amplifica suferinta unui om care are
nevoie nu neaparat de un adevar rostit in toatd cruzimea lui, ci mai degraba de compasiunea unei alte fiinte
umane si de o cat de micd sperantd ca cineva ii va alina cat de putin suferinta. Este evident ca nu doar
pacientul in cauza, dar si familia acestuia are nevoie de suport emotional pentru a traversa cu mai putina
suferinta situatia dramatica provocata de boala unui membru de familie, o persoana dragd, apropiata. Astfel,
fara a exagera si fard a cddea intr-o extremd sentimentalistd, un medic este dator ca, prin cuvintele si
atitudinea sa, sd transmita un mesaj de simpatie si solidaritate.

Exista si situatii in care perspectiva unei ameliorari sau chiar a unei vindecari depinde de un tratament
riscant, poate de o interventie chirurgicala sau de inrolarea intr-un trial clinic. Acordandu-i pacientului
dreptul de a decide asupra parcursului clinic pe care il va urma, medicul trebuie sa stie ca pacientul are

25 Tom L. Beauchamp, JI.F. Childress, Principles of biomedical ethics, Oxford, New York, Editura Oxford University Press, 2019,
pp. 34, 35.

26 Aristotel, Etica nicomahicd, traducere de Traian Braileanu, Bucuresti, Editura Antet XX Press, p. 209.

27 Beauchamp Tom, L., Childress James, F., Principles of Biomedical Ethics, Oxford New York, Editura Oxford University Press,
2019, p. 33.

28 Frunza Alina, Boala ca fenomen social, lasi, Editura Lumen, 2017, p. 13.

2 Beauchamp Tom, L., Childress James, F., Principles of Biomedical Ethics, Oxford-New York, Editura Oxford University Press,
2019, p. 15.

30 Beauchamp Tom, L., Childress James.F., Principles of Biomedical Ethics, Oxford New York, Editura Oxford University Press,
2019, p. 36.
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nevoie de parerea sa avizatd. Din acest motiv, cea mai potrivita atitudine Tn acest context este onestitatea
deplind, in spiritul unei transparente totale in ceea ce priveste riscurile si beneficiile asociate fie acceptarii
propunerilor, fie in cazul respingerii acestora, fara a se omite nici alternativele terapeutice cunoscute. Astfel
se creeazd un climat de incredere si respect reciproc, premisele unei relatii de parteneriat ce va asigura
participarea activa a pacientului la procesul vindecdrii sale. Este evident ca, odatd castigatd increderea
pacientului, medicul trebuie sd depuna toate eforturile sd si-o pastreze, respectand intimitatea si demnitatea
pacientului si a familiei sale, dovedind pe tot parcursul procesului terapeutic o implicare adecvata
profesionald si morala.

Se cunoaste faptul ca profesionistii din domeniul sdnatatii sunt angrenati intr-un proces de educatie
medicald continud (pentru a folosi un termen consacrat), scopul acestuia fiind asimilarea noutatilor, din ce in
ce mai numeroase si diverse obtinute de stiinta si cercetarea medicala si, in final, imbunatatirea metodelor
terapeutice si un control din ce in ce mai eficient al bolilor. De asemenea, lumea medicala recunoaste si
respectd elitele, performantele acestora ca urmare a muncii si implicarii unor profesionisti de exceptie.
Dincolo de acestea, trebuie mentionat insa ca existd pericolul ca acesti profesionisti de varf sa fie afectati de
un anume elitism, in special daca sunt liderii unei echipe ai carei membri, din respect si loialitate fatd de
mentori, nu Indrdznesc sa-1 contrazica atunci cand gresesc. Poate ca nu ar fi lipsit de sens ca, indiferent de
performantele profesionale atinse la un moment dat, fiecare medic sd admitd ca poate comite erori si ca
recunoasterea acestora nu constituie nicidecum o injosire, ci un semn de superioritate morald si sa Inteleaga
ca modestia innobileaza, reprezentand un prim pas spre corectarea greselii. Uneori, 1n fata curajului de care
da dovada un pacient in lupta cu suferinta si angoasa provocatd de iminenta sfarsitului, un profesionist,
oricat de bine si-ar controla emotiile, nu poate sa nu simtd admiratie, respect si chiar umilintd izvorata din
sentimentul propriei neputinte, a propriilor limite, precum si aspiratia fireasca de a-l ajuta, de a-i oferi tot
convergentd intre obligatiile profesionale, scopul activitatii si principiile morale si caracterul fiecarui
angajat. Totusi, In anumite situatii, obligatiile trasate de conducerea unei anumite organizatii profesionale
pot veni in conflict cu anumite principii si valori morale ale medicului. Se cunoaste faptul ca, de exemplu, in
numeroase state, avortul este o practica legald ce se efectueaza 1n conditii de siguranta, Intr-un mediu
medical (spital sau clinica privatd). De asemenea, sunt state, ¢ adevarat ca un numar destul de redus, in care
eutanasia este acceptatd de lege. In aceste conditii, ce poate face o persoani-medic sau asistent medical —
daca principiile sale morale nu fi permit si participe la acest tip de proceduri? In ce masura caracterul si
principiile morale personale se pot impune in fata unor necesitati materiale, fiind vorba de oameni care-si
castigd existenta prin munca lor si pentru care pierderea unei slujbe ar avea un impact negativ major asupra
familiei lor? Pastrand, bineinteles, proportiile, ne intrebam uneori dacd angajatii lagirelor de exterminare
puteau sd simta compasiune pentru victimele lor si daca ar fi avut posibilitatea sd refuze indeplinirea
ordinelor criminale. Probabil ca nu vom sti niciodatd, important e sa fi invatat ceva din lectiile trecutului.

Nu constituie un secret faptul ca tuturor oamenilor le place sa fie admirati si apreciati atunci cand
actioneaza in beneficiul altora si este normal sd-si doreasca asta ca pe un factor de stimulare a Tncrederii in
fortele proprii, dar sunt mai valoroase din punct de vedere moral acele actiuni infaptuite din generozitate,
fira a astepta nimic in schimb si firi a constitui o obligatie.>!

Asadar, pentru a concluziona, am putea spune ca intr-o societate din ce in ce mai tehnologizata, in care
stiinta medicala impune noi standarde practicii, dincolo de obligatii si de rigori avem nevoie si de caldura
umana. De aceea, etica medicald nu este tributarda nici uneia dintre teoriile morale in mod exclusivist ci,
pastrand echilibrul si inspirandu-se din fiecare, cauta o formula care sa poata raspunde la provocarile din ce
in ce mai complexe ale medicinei contemporane, convergand catre o medicina in slujba omenirii, o medicina
care sd promoveze constant drepturile fundamentale ale omului, raspunzand nevoilor acestuia si exigentelor
societdtii. Putem admite ca faptele bune sunt inféptuite de oameni buni, generosi si implicati, dar, pentru ca,

31 Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, London New York, Editura Routledge, 2017, p. 32.
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in final, rezultatul sd fie cel asteptat, mai trebuiesc intrunite si alte conditii, cum ar fi, de exemplu,
profesionisti Inzestrati cu un puternic simt al datoriei.

2.2 Mostenirea kantiana

Termeni precum norme deontologice, coduri deontologice, eticd profesionald, apartin limbajului
comun i, ca atare, sunt cunoscuti de majoritatea oamenilor, fiind asimilati cu indatoririle morale ce revin
diferitelor categorii profesionale in scopul reglementarii conduitei atat intre membrii unei echipe cat si intre
profesionistii dintr-un domeniu si societatea asupra careia activitatea acestora produce efecte. Etimologic,
deontologia, doctrina cu privire la Indatoririle morale si profesionale din diverse domenii de activitate, este
de origine greacd (deon inseamni datorie).>? Astfel, referindu-ne strict la tema discutati, trebuie mentionat
Codul deontologic al profesiunii medicale, dar exista de asemenea coduri deontologice ale cercetatorilor, ale
membrilor corpului didactic, ale oamenilor de afaceri, ale profesionistilor media si exemplele pot continua.

In filosofie, cel care a elaborat si analizat conceptul de datorie in contextul operei sale a fost Inmanuel
Kant (1724-1804), figura centrala a filosofiei moderne, reprezentant de seama al iluminismului german, ale
cirui idei continud si aibd influentd in filosofie, etici, politici, etc.>> Acesta ocupd un loc distinct printre
filosofii ce au abordat tematica moralitatii, situdndu-se pe o pozitie opusd consecintionalistilor Tn ceea ce
priveste criteriul dupd care o actiune este consideratd moralda sau, dimpotrivd. Dacd filosofii
consecintionalisti analizeazi moralitatea in functie de rezultat, respectiv de consecinte®*, Immanuel Kant
propune o abordare diferitd, afirmand ca la originea unei actiuni morale se afla o ,,vointa buna”, altfel spus
daca intentia din spatele actiunii individului este bund; in acest fel, vointa buna, legea morala si libertatea se
presupun reciproc.’ Am putea considera ci cele doud teorii morale se completeazi una pe cealalti si viata
ne oferd suficiente motive sa intelegem ca doar intentia nu este suficienta pentru a realiza ceva cu adevarat
meritoriu si de asemenea ca este aproape imposibil sa ajungi la un rezultat pozitiv pornind de la intentii rau
voitoare. De aceea, ambele teorii au influentat si continud sa aiba influenta asupra eticii aplicate diverselor
arii profesionale. In constructia teoriei sale morale, Kant acordd o atentie deosebitd ratiunii, supunand-o
analizei sale®® si, in acelasi timp, conferindu-i un rol esential in ceea ce priveste originea moralititii. Astfel,
aceasta capacitate specifica fiintei umane are menirea de a-l ridica deasupra lumii ,,sensibile”, respectiv a
lumii vii (cdreia i apartin toate fiintele, inclusiv omul), situAndu-1 in lumea ,,inteligibila”.?’ Potrivit lui Kant,
ratiunea este independentd de orice conditionare, in timp ce sentimentele pot devia conduita de la drumul
drept.®® Astfel, ratiunea, prin intermediul vointei bune se va opune tentatiilor si va determina actiuni morale.
O discutie aparte se impune in legatura cu vointa buna, aceastd adevarata parghie intre ratiune si fapta, pe
masura atentiei pe care i-o acorda in opera sa autorul teoriei deontologice. Fara a nega existenta si rolul altor
insusiri intelectuale sau temperamentale, Kant atrage atentia asupra pericolului ca, in absenta unei intentii
bune, individul sa-si foloseascd abilitdtile In scopuri malefice, in timp ce ,,vointa buna este un bun fara
restrictie”®®, o garantie a respectirii legii morale, pe care omul, ca fiinti rationald si autonomi, si-o

32 Academia Roméana, Dictionarul explicativ al limbii romdne, Bucuresti, Editura Univers enciclopedic, 1998, p. 278.

3 Rohlf Michael, Immanuel Kant, publicat in 2010, republicat in 2020 in Stanford Encyclopedia of Philosophy.

plato.stanford.edu/entries/Kant, ultima accesare 24/01/2024.

34 Doctrina utilitaristd constituie subiectul unui alt subcapitol.

35 Claudiu Baciu, Libertate si moralitate la Kant, in Mircea Flonta, Hans-Klaus Keul (coord.), Filosofia practica a lui Kant, lasi,
Polirom, 2000, pp. 127-143.

36 Doud din operele fundamentale ale lui Kant se referd la analiza ratiunii, respectiv Critica ratiunii pure, publicatd in 1781 si

Critica ratiunii practice, publicata in 1788, la trei ani dupa Intemeierea metafizicii moravurilor.

37 Sole Joan, Kant-revolutia copernicand in filosofie, Bucuresti, Editura Litera 2020, p. 89.

38 Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, Londra-New York, Editura Routledge, 2017, p. 32.

39 Kant Immanuel, Intemeierea metafizicii moravurilor, traducitor Nicolae Bagdasar, Bucuresti, Editura Stiintifica, 1972, p. 11.
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elaboreazi si o duce la indeplinire.*’ Se remarci in gandirea filosofici a lui Kant o viziune noud, diferitd de
ce se scrisese pana la el, un nou mod de abordare a moralitatii.

Desigur ca el era un bun cunoscator al teoriilor morale de tip consecintionalist elaborate pana la acea
data, precum si al doctrinei crestine. A actiona moral, in sens consecintionalist, de exemplu, presupune sa
obtii un rezultat care s maximizeze fie placerea, fie fericirea si sd diminueze suferinta. Morala religioasa, pe
de alta parte, prevede recompense pentru cei ce urmeaza poruncile divine precum si pedepse pentru cei ce le
incalca. De asemenea, sistemul judiciar, de-a lungul timpului, a elaborat legi a céror incalcare se
sanctioneazd. Toate acestea au, desigur, importanta lor, insa filosoful german considera ca omul este dator,
prin ratiunea cu care a fost Inzestrat, sd actioneze in sensul binelui fard a astepta vreo rasplatd si fara sa se
teamd de vreo sanctiune. Este ceea ce, in filosofia kantiand se numeste ,,a actiona din datorie” pentru ca
actiunea sa dobandeascd valoare morald, dar insusi Kant admite ca este dificil ca, In practica sa existe actiuni
al cdror mobil sa intruneascd acel criteriu al moralitdtii, intrucdt majoritatea actiunilor omenesti sunt
,conform datoriei”, in sensul ci mobilul din spatele lor este unul egoist.*! A actiona din datorie, considera
el, presupune, pe de o parte, a invinge dorintele si tentatiile prin intermediul vointei si, pe de alta parte, a
actiona in baza unor principii a ciror reprezentare se numeste imperativ.*? Referitor la acest aspect, se poate
considera cd cea mai valoroasd contributie kantiana la edificiul eticii este reprezentatd de cele doua
Limperative categorice”, expresie concentrati a doctrinei sale.*’ Astfel, ceea ce Kant a intitulat , Legea
fundamentald a ratiunii pure practice”** poate fi considerat principiul ce stipuleazd universalitatea si
obligativitatea eticii pentru toate fiintele rationale, Intrucit motivatia din spatele fiecarei actiuni sa devina ,,0
lege universala”, respectiv o reguld aplicabild in toate situatiile, fara exceptie. Cel de-al doilea imperativ
categoric este o lege a respectului fatd de semeni, este un concept care reuneste idealul iubirii crestine cu
modernitatea filosofiei iluministe si reprezinta o veritabild punte catre contemporaneitate. A-i trata pe toti
oamenii ca pe ,,scopuri” nu ca pe ,,mijloace” presupune recunoasterea, pe de o parte, a faptului ca omul este
un scop in sine® si, ca fiintd rationald, are propria autonomie si demnitate.*® Modelul moralei crestine,
exprimat de comandamentul iubirii fatd de Dumnezeu, de aproape si, in ultima instantd chiar de dusman este
vazut de Kant ca pe un ideal moral spre care fiintele umane pot doar sa tinda, sperand ca-l vor atinge intr-o
zi, constient fiind de faptul cd Dumnezeu reprezinta perfectiunea, absolutul, in timp ce omul traieste intr-o
lume imperfectd.*’ In cei peste doua sute de ani de la publicarea operelor lui Kant, acestea au fost analizate,
elogiate sau criticate, dar ele inca reprezintd o sursd de inspiratie pentru gandirea contemporand, avand o
pondere insemnatd in cadrul eticii aplicate datoritd perenitatii ideilor transmise. Astfel, dacd ar fi sa
sintetizdm, am putea desprinde cateva concluzii: 1) datoria inseamna a face ce trebuie, nu ce e placut; 2) o
actiune trebuie sd aiba la origine o reguld ce poate aplicatd in orice situatie, fard exceptie; 3) toti oamenii
trebuie tratati cu respectul cuvenit unor entitdti rationale si autonome. Daca e sa ne referim la domeniul
medical si cu precddere la cel mult mai sensibil al cercetdrii clinice, se impune a analiza in ce masura
imperativele kantiene ajutd la rezolvarea dilemelor etice, veritabile provocari ce pot surveni la un moment
dat 1n activitatea oricarui profesionist.

In ceea ce priveste datoria, nimeni nu se indoieste de faptul ca profesiunea medicald functioneazi in
spiritul Indeplinirii acesteia fata de pacienti, dar poate cd oamenii care sufera vor sd gaseascd mai mult decat
corectitudine, simt nevoia de putind empatie, doresc si spera ca celui care il trateaza ii pasa de ei. Ar mai fi

40 Rohlf Michael, ,Jmmanuel Kant”, publicat in 2010 si republicat in 2020 in Stanford Encyclopedy of Philosophy,
plato.stanford.edu/entries/Kant
41 Kant Immanuel, Intemeierea metafizicii moravurilor, traducator Nicolae Bagdasar, Bucuresti, Editura Stiintifica, 1972, p. 24.
2 71
Ibidem, p. 31.
43 Despre o abordare mai extinsi a datoriei in contextul tematicii imperativului categoric kantian, a se vedea H.J. Paton, The
Categorical Imperative, Philadelphia, University of Pennsylvania Press, 1947, cap. 111, pp. 46-57.
44 Kant Immanuel, Gritica ratiunii practice, traducator Nicolae Bagdasar, Bucuresti, Editura Stiintifica, 1972, p. 118.
4 Kant Immanuel, Intemeierea metafizicii moravurilor, traducitor Nicolae Bagdasar, Bucuresti, Editura Stiintifica, 1972, p. 46.
46 1h;
Ibidem, p. 54.
47 Kant Immanuel., Critica ratiunii practice, traducitor Nicolae Bagdasar, Bucuresti, Editura Stiintifica, 1972, p. 172.
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de discutat si faptul ci, punand ratiunea in centrul teoriei sale, Kant exclude din ,,regatul scopurilor”* pe cei

cu afectiuni psihice sau pe copii. Acestia au o capacitate mai redusa de a rationa, dar asta nu inseamna ca nu
meritd respectul celorlalti.** Referitor la imperativul potrivit ciruia actioneazi si poatid fi generalizat, s-ar
putea spune, dandu-i dreptate lui Kant, ca a proceda altfel este periculos si istoria recentd a cercetdrii clinice
ne poate oferi suficiente exemple care dovedesc cd, in ceea ce priveste viata si integritatea fiintelor umane,
nu sunt permise exceptii. De asemenea trebuie analizatd cu toatd seriozitatea imperativul potrivit caruia
trebuie tratatd umanitatea intotdeauna ca pe un scop, niciodatd ca pe un mijloc® pentru a nu fi tentati si
negam caracterul etic al cercetdrii pe subiecti umani. Este adevarat ca, n fond, cercetarea in sine reprezinta o
metoda, deci un mijloc n vederea unui scop declarat, acela de a dezvolta cunoasterea medicald in beneficiul
omenirii §i cd aceastd activitate supune niste fiinte umane unor situatii pe care nu le pot controla. Este
posibild o viziune comuna care sa satisfacd ambele parti, respectiv stiinta medicala cu nevoile ei si etica
medicald cu exigentele ei? Raspunsul ni-1 ofera tot Kant atunci cand vorbeste de fiinte rationale si autonome,
cercetarii medicale revenindu-i misiunea de a gasi formula prin care subiectii participanti la o cercetare
clinicd sa beneficieze de tot respectul. Aceastd formula, numitd astizi ,,Principiul respectarii autonomiei”,
unul din cele patru principii ale eticii biomedicale, avand ca substrat informarea pacientului cu privire la
proiectul care i se propune, cu toate posibilele riscuri si beneficii si, obligatoriu, cu respectarea deciziei
acestuia.”! Iar daci filosofia kantiand este mai putin accesibild publicului, inclusiv majorititii medicilor, cu
totii am auzit de codurile deontologice, dintre care, desigur, de mare interes sunt cele asociate profesiunilor
practica filosofia marelui carturar din Konigsberg. Recunoscand meritele incontestabile ale gandirii
kantiene, trebuie sa admitem ca doar intentia bund si indeplinirea cu strictete a datoriei nu sunt suficiente
daca nu sunt luate 1n calcul si posibilele consecinte ale unei activitati.

2.3 Amprenta utilitarista

Teoria morald cunoscutd sub numele de utilitarism a avut si, fard nici un dubiu, continud sa aiba o
pondere consistentd in etica aplicatd diferitelor domenii de activitate, aceasta din urma elaborandu-si
propriile concepte prin preluarea si adaptarea elementelor definitorii ale doctrinei utilitariste, pe
considerentul cd toate actiunile noastre au un scop, o finalitate, produc efecte pozitive sau, dimpotriva,
negative, asupra celorlalti indivizi, a societitii in ansamblul ei sau asupra mediului.’* Apartinand eticii de tip
consecintionalist (sau consecventialist)>®, ale cirei origini se regisesc in filosofia lui Epicur si a scolii sale>,
utilitarismul a fost prefigurat in timpurile moderne de filosofii englezi David Hume si Edmund Burke,
acestia fiind considerati preutilitarieni®’; consacrarea teoriei utilitariste a avut loc in secolele al XVIII-lea si
al XIX-lea prin operele lui Jeremy Bentham si respectiv ale lui John Stuart Mill, pentru ca, ulterior, alti
autori, de exemplu Peter Singer, G.E. Moore sau Kenneth Arrow sd nuanteze modelul utilitarist, fara a-i
altera esenta. Astfel, In timp ce pentru Jeremy Bentham imperativul urmadrit era obtinerea celei mai mari

48 Cum ar spune Leibniz, filosoful care imbinat in propriul sistem regatul scopurilor (cauzelor finale) si regatul actiunii (cauzelor
eficiente); a se vedea Leibniz, Monadologia, 87, in Leibniz, Opere, vol. 1, Metafizica, coord. Adrian Nita, traducere de
Rucsandra Dascalu, Dana Dinu, Magdalena Indries, Adrian Nitd, Delia Serbescu, Elena Emilia Stefan, Studiu introductiv si
Note de Adrian Nitd, Editura Univers Enciclopedic, Bucuresti, 2015, p. 506.

4 Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, Londra-New York, Editura Routledge, 2017, p. 32.

50 Kant Immanuel, Intemeierea metafizicii moravurilor, traducitor Nicolae Bagdasar, Bucuresti, Editura Stiintifica 1972, p. 47.

3! Beauchamp Tom, L., Childress James, F., Principles of biomedical ethics, Oxford, Oxford University Press, 2019, p. 397.

32 Mill John, S., Utilitarianism, New York, Dover Publications Inc., 2007, p. 2.

33 Doctrind filosofica ce apreciaza caracterul moral al unei decizii sau al unei actiuni prin prisma consecintelor sale, excluzind alte

criterii cum ar fi intentia din spatele actiunii sau personalitatea agentului moral, avand ca principali exponenti pe Jeremy Bentham,

John Stuart Mill si Henry Sidgwick. (Flew Antony, Dictionar de filozofie si logicd, traducator D. Stoianovici, Bucuresti, Editura

Humanitas, 1996, p. 348).

5% Epicur, filozof grec (341-270 1. Chr.,), a cérei doctrind morald, denumitd hedonism, opune doud valori antagonice: plicerea si

durerea (Flew Antony., Dictionar de filozofie si logica. traducator D. Stoianovici, Bucuresti, Editura Humanitas, 1996, p. 113.)

55 Cranstan M., Tratat al naturii umane, pp.1711-1776, 03/05/2022, www.britannica.com.
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fericiri pentru cat mai multi oameni cu cea mai mica durere, obiectiv detaliat de catre John Stuart Mill,
pentru Peter Singer este important ca toti cei afectati de o actiune sa beneficieze de pe urma ei, pentru G.E.
Moore conteazi idealurile, iar Kenneth Arrow discuta despre preferintele individuale. In esenta, utilitarismul
este teoria ce considerd consecintele unei actiuni drept criteriul dupa care actiunea respectiva este morald sau
nu. Astfel, pentru a putea fi catalogata drept corecta din punct de vedere moral, o actiune trebuie sd aiba
consecinte pozitive, dezirabile, si aducd beneficii. In termenii consacrati de clasicii utilitarismului, scopul
unei actiuni este sa produca fericire sau sd reduca suferinta, Tn general se urmareste ca lumea sa devina un
loc mai bun, pentru ca interesul celorlalti si primeze interesului personal.’® De altfel, interesul pentru
aspectul social, pentru armonia Intre membrii societdtii care trebuie sa devina un cadru propice realizarii
fiecdrui individ se remarca atat la Bentham cét si la Mill, cu diferenta ca, n timp ce primul discutd in special
despre grup, cel de-al doilea are in vedere in special individul si pozitionarea acestuia in societate. In ceea
ce-l priveste pe John Stuart Mill, acesta realizeazd o conexiune ideaticd intre moralitatea pe care o
promoveaza si sursa care l-a inspirat, respectiv Invatitura crestind a Noului Testament, considerand ca
sregula de aur reprezintd idealul moralitatii utilitariste”.>” Dincolo de caracterul usor idealist al afirmatiilor
autorului englez asupra unei societdti aproape perfecte in care indivizii traiesc Tn armonie unii cu altii si
actioneazi in scopul binelui comun, al fericirii celorlalti in detrimentul fericirii proprii®®, intelegem din
Utilitarianism, lucrare publicatd in 1861, ca autorul ei era un om devotat societatii, responsabil, care credea
sincer ca actiunile oamenilor, daca isi propun ca scop sd aduca fericirea ,respectiv diminuarea suferintei n
vietile altora, chiar vor reusi acest lucru, cu efort si sacrificii. Desigur ¢ J.S. Mill, ca si multi alti filosofi sau
pur si simplu ca fiintd umana era constient de faptul ca o parte din suferintele omenirii se datorau bolilor,
insa, in maniera sa optimistd, considera cd si in acest caz existd solutii dacd se apeleaza la educatie si la
stiintd, pentru ca prin progresul acesteia, boala, ,,acest inamic detestabil”, si fie invinsa.>’

Daci filosoful britanic a prefigurat intr-o anumitd masurd progresul stiintei si consecintele favorabile
asupra omenirii, la fel de remarcabil poate fi si faptul ca etica aplicata, cautdnd raspunsuri la dilemele
morale din ce In ce mai provocatoare, a preluat modelul utilitarist, fundamentat pe principiul prevalentei
beneficiului asupra riscului si 1-a integrat in propriile sale concepte®, mai mult, se poate spune cd doctrina
utilitaristi rimane teoria dominanti in etica biomedicald.®! Astfel, principiul utilititii masoard efectul
obtinut de catre un tratament, prin diferenta dintre rezultatul favorabil si efectele adverse. Dacd in practica
medicald curentd existd un grad de certitudine sau cel putin rezultatele sunt in mare masura previzibile, in
cercetarea clinicd medicald este mai dificil de anticipat consecintele.®? Cu toate acestea, scopul declarat al
cercetdrii clinice este identificarea de tratamente din ce in ce mai eficiente, cu efecte secundare din ce in ce
mai reduse, obtindndu-se astfel un raport risc -beneficiu din ce in ce mai favorabil, ceea ce traduce criteriul
utilitarist al judecdtii etice aplicatd asupra unei actiuni. Daca ne referim la principiile eticii biomedicale,
acest criteriu a condus la formularea a doud principii, respectiv al binefacerii si al nonvitimarii.®> Cum
medicina functioneaza dintotdeauna pe baza mecanismului incercare-eroare, progresul a constat prin
eliminarea treptatd sau in mare masurd a erorilor in favoarea certitudinilor, ori tocmai aceste certitudini,

5% Hinmann Lawrence, Ultilitarianism. Philosophy 321, Social ethics, summer 2010 , disponibil pe

slideplayer.com/slide/15316552/, ultima accesare 24/01/2024.

57 Mill John S. aminteste indemnul lui lisus privind iubirea aproapelui, exprimatd mai ales sub forma ,,Sa faceti altora ceea ce v-ar

placea sa vi se facd voud”. (Biblia sau Sfanta Scriptura, Noul Testament, Evanghelia dupa Matei, 7, 12., Bucuresti, Editura

Institutului Biblic si de Misiune Ortodoxa, 2008, p. 1104).

38 Mill John, S., Utilitarianism, New York, Dover Publications, 2007, p. 29.

% Ibidem, Introducere.

% Un exemplu recent, legat de pandemie: refuzul vaccindrii poate fi considerat drept incilcare a principiului nonvitdmarii; vezi
Radu Uszkai, Emanuel Socaciu, O analiza etica a vaccinarii obligatorii, in Adrian Miroiu et alii (coord.), Alegeri morale.
Teme de etica aplicata, lasi, Polirom, 2021, p. 275 sqq.

1 Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, London, New York, Editura Routledge, 2017, p. 21.

2 Ibidem, p. 22.

6 Beauchamp Tom, L., Childress James, F., Principles of biomedical ethics, Oxford, New York, Oxford University Press, 2019,

pp. 388, 392.
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dovezile de care e nevoie pentru a aplica un tratament eficient si sigur unui numar cat mai mare de pacienti,
se obtin in urma cercetirii clinice.®* In acelasi timp, vorbim de viata si drepturile fiecarui individ, drepturi de
care este imperios necesar a se tine cont, ori acest aspect nu este luat in discutie de doctrina utilitarista, dupa
cum nu ia in discutie nici datoria profesionala si morald pe care fiecare medic, in calitate de investigator, o
are fatd de fiecare subiect uman. Acesta este motivul pentru care orice decizie trebuie atent cantaritd pentru a
nu se ajunge in situatii de risc sau la abuzuri comise in numele unui principiu generos, dar aplicat
necorespunzdtor. Referitor la acest aspect, este revelator ce s-a intamplat in lagirele de exterminare din
timpul celui de-al doilea razboi mondial, unde, in numele necesitatii identificarii de solutii pentru a creste
rezistenta soldatilor Wermachtului in conditii extreme sau sub pretextul studierii si prevenirii transmiterii
unor boli infectioase grave, au fost supusi mii de fiinte umane unor cruzimi greu de imaginat.% Niciodati nu
a fost demonstratd utilitatea acestor asa zise cercetdri, majoritatea dintre ele fiind de fapt acte criminale,
comise In scopul exterminarii indivizilor considerati indezirabili de regimurile totalitare german si nipon.
Dezvaluirea acestor veritabile crime impotriva umanitdtii a condus la fundamentarea si adoptarea unei
legislatii internationale care sa reglementeze activitatea de cercetare asupra subiectilor umani, legislatie ce
va fi prezentati pe larg intr-un capitol dedicat acestui subiect. In esent, acest tip de trialuri nu sunt
acceptabile, intrucat daci s-ar intAmpla acest lucru, ,,oricine ar putea deveni urmitoarea victima”®, utilitatea
proiectului, fie si ipotetica, fiind obligatoriu de demonstrat de fiecare data cand este propus spre aprobare un
nou trial clinic.

Daca evenimentele petrecute in lagarele mortii naziste si nipone reprezintd cazuri extreme, nu € mai
putin adevarat ca s-au mai inregistrat situatii in care cu greu s-a putut demonstra utilitatea unui trial clinic-au
fost cazuri in care acest lucru a fost de fapt imposibil -unul dintre cele mai cunoscute fiind trialul Tuskegee,
prezentat de asemenea in capitolul referitor la istoricul cercetdrii clinice, intrucat studierea pe parcursul a
patruzeci de ani a istoricului natural al unei boli cunoscute nca din antichitate, mai ales in conditiile in care,
in timp ce studiul era in derulare, s-a descoperit penicilina, dovedita foarte eficientd in tratamentul sifilisului,
nu a reprezentat nici un aport la dezvoltarea stiintei, altfel spus s-a dovedit inutild. De altfel, principiul
utilitdtii nu poate fi aplicat fard a se lua in considerare si alte principii, cum ar fi de exemplu principiul
respectarii drepturilor subiectilor inrolati in cercetare, oricare ar fi tema cercetatd si nevoia imperioasa de a
obtine rezultate si dovezi in scopul maximizarii efectelor benefice asupra unor viitori potentiali pacienti, nu
se admite, Incdlcarea drepturilor actualilor pacienti. Propunem spre exemplificare un episod din istoricul plin
de controverse al dezvoltarii vaccinurilor, respectiv obtinerea vaccinului antirujeolic. Aceastd afectiune
virala este cunoscutd de sute de ani, dar agentul patogen, virusul rujeolic, a fost identificat abia Tn anul 1954
la pacientii pediatrici al unui spital din Boston. Nu discutdm necesitatea dezvoltarii unui vaccin protector,
intrucat rujeola poate evolua sever la varste mici, dar este de mentionat faptul cd prima versiune a vaccinului
a fost studiati si testatd in 1958 pe copii cu retard mintal.®” Acest tip de abordare exprimi o atitudine lipsitd
de respect fatd de drepturile unor fiinte considerate ca avand mai putind valoare sociald in raport cu
majoritatea, ceea ce contravine, in mod evident, normelor etice.

Pentru a concluziona, in oponia mea, este necesar a se mentiona faptul cd orice actiune ce implica si
supune indivizii unor consecinte greu de anticipat sau de prevenit-asa cum este participarea subiectilor
umani in trialurile clinice-se cere a fi planificatd, efectuatd si monitorizatd cu maxim de responsabilitate
profesionali si etici. In conditiile in care cercetarea medicala reprezintd motorul progresului, a nu se uita
faptul cd viata fiecdrei persoane reprezinta o valoare intrinseca si, de asemenea, nu trebuie omis faptul ca
fiecare fiintd umanad are dreptul la viata si la ingrijire medicald. Cét timp aceste principii nu intrd in conflict
unele cu altele, cercetarea clinicd se poate focusa asupra consecintelor, in numele unui principiu generos,

% Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, Londra, New York, Editura Routledge, 2017, p. 23.

65 A se vedea capitolul despre istoricul cercetdrii pe subiecti umani, cu referire la experimentele naziste si la cele japoneze.

% Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, Londra, New York, Editura Routledge, 2017, p. 25.

% Budiu loana, Ani remarcabili din istoria rujeolei si a vaccinului rujeolic,20/04/2017, medichub.ro/reviste/medic-ro/ani-
remarcabili-din-istoria-rujeolei-si-vaccinului-rujeolic/id-621-cmsid-51.
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acela de a maximiza beneficiile pentru cat mai multi oameni. Din acest motiv, reflectiile asupra drepturilor
umane in context medical si de cercetare clinica s-au impus 1n conturarea eticii biomedicale, o completare
necesara si obligatorie.

2.4 Drepturile omului, in teorie si practica

Analiza teoriilor morale ce au contribuit la elaborarea eticii biomedicale nu se poate incheia fard a
trece in revista si a discuta despre teoria drepturilor omului, al carei criteriu de apreciere a caracterului moral
al unei actiuni constd in evaluarea respectdrii drepturilor celor asupra carora respectiva actiune are
consecinte. Se contureaza astfel un tablou complet, prin integrarea si echilibrarea celor patru teorii morale,
respectiv cele discutate pand in prezent si care se referd la actiunile si caracterul agentilor morali, la care se
va adauga si dezbaterea asupra drepturilor omului. ,,A avea un drept inseamna o posesie pe care societatea
este datoare si mi-o ocroteascd”, afirmatie ce apartine lui John Stuart Mill® si din care se poate observa
necesara corelatie a drepturilor cu obligatiile ce revin societatii sau celorlalti oameni. Se poate asadar defini
dreptul cuiva ca fiind o revendicare justificata fatd de altcineva sau impotriva altcuiva, scopul fiind acela de
a proteja individul fatd de abuzuri si injustitie®®, in contextul in care ,,omul simplu al zilelor noastre este
ferm hotdrat sd puna individul deasupra statului”. Subiect de mare actualitate, problematica drepturilor face
obiectul unei ample legislatii, insd nu se poate omite faptul cd orice sistem legislativ trebuie sa aibd un
continut moral’®, motiv pentru care vom aborda aici problema dintr-o perspectiva filosoficd, incercand a
releva cateva momente considerate semnificative Tn evolutia morald a societatii pana la nivelul la care
drepturile omului s@ constituie un criteriu de evaluare a nivelului de democratizare la care a ajuns societatea.
Evolutia moralitatii a urmat evolutia societitii omenesti ce a cunoscut epoci succesive de suprimare a
drepturilor si libertdtilor individuale, puterea si autoritatea fiind concentrate in mainile unor autocrati, in
timp ce majoritatea populatiei era lipsita total de drepturi. A fost meritul unor ganditori ca J.J. Rousseau, J.
Locke, Thomas Hobbes sau Montesquieu de a scoate la lumina prin operele lor faptul cd oamenii au nu doar
indatoriri ci si drepturi si ca venise vremea ca societatea sd le recunoasca. Mai mult decat atat, omul, ca
agent al schimbrii, trebuia pus in valoare.”! Ideea fundamentald de la care s-a plecat a fost ci, in acelasi
spirit cu marii filosofi antici, omului trebuie sd i1 se recunoasca drepturi tocmai pentru ca este om, iar

,.dreptul natural are principii: viata, libertatea, interesele si egalitatea in drepturi”.”

2.5. Bioameliorarea morala

In primii ani ai secolului XXI, o noud tema a intrat in dezbaterea filosofilor, ca urmare a unei legitime
ingrijordri provocate de consecintelor dezastruoase ale actiunilor iresponsabile ale omului fatd de semenii
sdi si fatd de naturd. Aceste actiuni constau in violentd, rdzboaie, epuizarea resurselor naturale si
modificarile climatice, fenomene ce ridica serioase semne de intrebare cu privire la insusi viitorul planetei
noastre si al speciei umane. Cum stiinta si tehnologia au cunoscut un ritm de dezvoltare mult mai accelerat
decat al normelor morale care, in esentd, s-au perpetuat timp de milenii, suferind prea putine modificéri, s-a

8 Flew Antony, Dictionar de filozofie si logicd, Bucuresti, Editura Humanitas, 1996, p. 102.

% Beauchamp Tom, L., Childress James, F., Principles of biomedical ethics, Oxford New York, Oxford University Press, 2019, p.
401.

0 Cobianu E., Ciuraru C., Dimensiunea morald a drepturilor omului, Revista romana de sociologie, serie noud, Bucuresti, 2001,
anul XII, nr. 5-6, pp. 573-581, accesat pe 27/06/2022..

"I Coldas C., Drepturile omului-nasterea unui concept, 04/07/2014, societatesicultura.ro/2014/07/drepturile-omului-nasterea-unui-
concept, ultima accesare 09/01/2024.

2 Ibidem.
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considerat cd sursa problemelor o reprezintd tocmai acest decalaj intre stiintd si morald’, fiind necesara o
interventie radicald si mult mai eficientd decét educatia . Solutia propusa, constand in interventii diverse, de
la cele farmacologice la cele de inginerie genetica, a fost denumitd bioameliorare morala’, scopul declarat
al acesteia fiind o imbundtitire a moralititii, urmatd de adoptarea unor decizii corespunzitoare.” Aceasti
idee, de a interveni la nivelul substratului biologic al psihicului uman, sau chiar la nivelul, mult mai profund,
al substratului genetic, a aprins imediat spiritele, provocand ample dezbateri intre sustindtorii acestui
concept (printre sustindtori numarandu-se si filosoful australian de origine romand Julian Savulescu) si
opozantii bioameliorarii morale, ambele tabere argumentandu-si opinia cu pasiune si intensitate. Pentru a se
putea depdsi acest ,angajament lipsit de continut”’®, Persson si Sdvulescu sustin cid este nevoie de
ameliorarea capacitdtilor practice si intelectuale, prin mijloace genetice sau farmacologice, cu ajutorul carora
oamenii ar putea deveni cit mai egali posibil in privinta acestor capacititi.”’

Dupa cum remarca Aristotel, dintre toate fiintele, doar omul are cunostinta dreptului si nedreptului, cu alte
cuvinte doar omul discerne binele de rau, fiind inzestrat cu ratiune si sensibilitate, insusiri care constituie
insdsi esenta umanitatii, permitdnd evolutia speciei umane, aparitia si dezvoltarea societatii si ar fi mult prea
trist sa admitem cd tocmai aceste insusiri se dovedesc ineficiente pentru a contracara pericolele pe care noi
le-am creat si care intr-o zi ne-ar putea distruge. In acelasi timp, stiinta si tehnologia ne pot pune la
dispozitie mijloace pentru a avea o viatd mai lungd si mai implinitd, inlaturdnd ceea ce ne poate afecta
sandtatea si calitatea vietii. Dar, personal, nu cred cd moralitatea deciziilor si faptelor noastre poate fi
ajustatd prin intermediul interventiilor asupra substratului biologic al emotiilor si ratiunii, atata timp cat
discerndmantul nostru rdmane integru si suntem capabili sd recunoastem ca suntem imperfecti, sa ne
autoevaluam si sa incercam sa fim mai buni.

3 Laura Ghinea, Quo vadis, moralia ?, in Vitalie Ojovanu , Mircea Leabu, Bioetica-teorii, instrumente, utilitate, Chisinau,

Bucuresti, Cluj-Napoca, Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie " Nicolae Testemitanu" , Institutul National de
Patologie ' Victor Babes", Universitatea 'Babes-Bolyai", 2021, p. 91

" ibidem, p. 83

5 Literatura secundara dedicate bioameliorarii este extinsd; reddm cateva studii si articole: Julian Savulescu, Neadaptati pentru
viitor. Nevoia de bio-ameliorare morala, trad Alexandru Cioiu et alii, Bucuresti, All, 2014; Thomas Douglas, ,,Moral
Enhancement”, in Journal of Applied Philosophy, 25, 2008, pp. 228-245; Ingmar Persson, Julian Savulescu, ,,The perils of
cognitive enhancement and the urgent imperative to enhance the moral character of humanity”, Journal of Applied
Philosophy, 25(3), 2008; Allen Buchanan, Beyond Humanity?, Oxford University Press, 2010; John Harris, ,,Moral
Enhancement and Freedom”, in Bioethics, 21, 2011, pp. 102-111; William Simkulet, ,,On moral enhancement”, in AJOB
Neuroscience, 2012, 3(4); David DeGrazia, ,,Moral enhancement, freedom, and what we (should) value in moral behavior”, in
Journal of Medical Ethics, 2014, 40, pp. 361-368; Guy Kahane, Julian Savulescu, ,,Normal human variation: refocusing the
enhancement debate”, in Bioethics, 2013; Alexandru Cioiu, Bio-ameliorarea morala: extindere a granitelor constiintei sau
robotizare a comportamentului uman?, teza de doctorat, Universitatea din Bucuresti, 2020 etc.

76 Ingmar Persson, Julian Savulescu, Neadaptati pentru viitor. Nevoia de bio-ameliorare morald, trad Alexandru Cioiu et alii,
Bucuresti, All, 2014, p. 17.

"7 Ibidem, p. 80 sqq.
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Capitolul 3.

ACTUALITATEA PORUNCILOR SACRE. DIMENSIUNEA RELIGIOASA

Se poate afirma cd omul contemporan este mai putin religios in comparatie cu stramosii sai
indepartati, fapt explicabil, printre altele, de sentimentul de control asupra naturii si a propriei vieti,
indepartarea de sentimentul de fricd, de care vorbea Rudolf Otto’®, in timp ce, mii de ani, oamenii au fost
coplesiti de neputintd, de constiinta propriilor limite.”” Pe de altd parte, normele morale, regisite in toate
doctrinele religioase, necesare la momentul cand societatea umand se organiza si avea nevoie de impunerea
unor reguli care sa limiteze violenta specifica omului primitiv, aceste norme au fost preluate de catre
societatea laica sub forma teoriilor morale si, mai tarziu au fost incluse in legislatie, dobandind caracter
obligatoriu. De fapt, normele de conduitd moralad sunt, in esentd, aceleasi, ceea ce, de-a lungul timpului a
variat fiind instanta de judecata, respectiv vorbim de instanta divind, constiinta morald sau de instantele
judecatoresti. Pe de altd parte, trebuie sa tinem cont de faptul ca noi, europenii, suntem tributari mostenirii
culturale iudeo-crestine, ceea ce ne determind aderenta la valorile morale exprimate de aceste doctrine,
motiv pentru care se cuvine sa includem in discutie dimensiunea religioasa, aportul adus de raportarea la
sacru in conturarea unui model de conduita umana si profesionala.

8 Dupa Rudolf Otto, in celebra sa lucrare Sacrul (trad de loan Milea, Cluj Napoca, Dacia, 2002), experienta religioasa are o
dimensiune irationald, inspaimantatoare; sacrul apare drept mysterium tremendum, adica , mister teribil”. Ca experientda
numinoasd (de la numen (lat.), zeu), sacrul ne pune in fata constiintei starii de creaturd (pp. 14-17), a infricosatorului (pp. 19-
24), a unei superioritati absolute (pp. 25-29) si a unei energii colosale (pp. 29-31).

7 Dupa Mircea Eliade, sacrul este un element in structura constiintei, astfel incat la nivelurile arhaice ale culturii, a trdi ca fiinta
umana este un act religios (Istoria credintelor si ideilor religioase, trad de Cezar Baltag, editia a doua, Bucuresti, Editura
Stiintifica, 1991, vol. 1, p. 9). Vezi de asemenea, Mircea Eliade, Sacrul si profanul, trad de Rodica Chira, Bucuresti,
Humanitas, 1992.
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Capitolul 4.

CADRUL LEGISLATIV. DIMENSIUNEA JURIDICA

Medicina a constituit din totdeauna subiect de etica si deontologie profesionald, pentru ca dezvoltarea
intr-un ritm accelerat a cercetarii medicale sa impund, incepand cu a doua jumatate a secolului al XX-lea
ample dezbateri finalizate prin adoptarea unor reglementdari juridice care sd creeze cadrul cel mai adecvat
pentru desfasurarea acestei activitati. Sistemul juridic romanesc a facut eforturi in tot acest timp in directia
armonizarii reglementarilor internationale in domeniu, in scopul inscrierii tarii noastre in circuitul stiintific
mondial, proces impus si de aderarea Romaniei la Uniunea Europeana. Pentru a argumenta, vor fi
mentionate principalele acte normative din legislatia romaneasca si internationald ce reglementeaza

medicald, prevederi ce urmaresc sa garanteze viata si integritatea fizicd si psihica a tuturor beneficiarilor
serviciilor de sanatate.

4.1 Constitutia Romdniei
4.2 Romdnia, stat european, membru al Uniunii Europene
4.2.1. Conventia de la Oviedo
4.3 Legea 46/2003, publicati in Monitorul Oficial nr.51/29.01.2003, actualizatd in 2022...
4.4 Legea 95/2006

4.5 Agentia Nationald a Medicamentelor si dispozitivelor Medicale din Romdnia, de veghe la siguranta
pacientilor

4.6. Alte acte normative elaborate cu scopul sa reglementeze activitatea de cercetare medicala

4.6.1. Hotararea nr. 24/03/07/2015 a Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

4.6.2 Hotararea 2/24.10.2017 a Consiliului Stiintific al ANMDM

4.6.3 Legea nr. 368/28.12.2018 privind prelucrarea datelor cu caracter personal
4.6.4 Legeanr. 134/12.07.2019

4.6.5 Legea nr. 249/22.07.2022
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Capitolul 5.

RASPUNSURILE BIOETICII LA DILEMELE MEDICINEI CONTEMPORANE

Etica, prin ea insasi, este ramura practica a filosofiei, cea care, de-a lungul istoriei omenirii, a furnizat
elemente de indrumare a comportamentului uman pentru ca societatea sa functioneze. Dacad ne referim la
religie, se poate observa ca toate religiile lumii, fie mono sau politeiste, de sorginte occidentald sau orientala
si indiferent de continutul dogmatic, au elaborat invatituri morale, veritabile ghiduri de comportament
pentru credinciosii lor. Daca parcurgem sumar cele mai importante sisteme religioase ale lumii-ne referim in
special la religiile abrahamice (iudaismul, crestinismul si islamismul), regdsim cateva principii fundamentale
care au constituit ceea ce putem numi etica (sau morala, daca tinem cont cd se refera la practica, la obiceiuri
si comportament) religioasd. Aceste principii ar fi: 1) Sa nu ucizi!, 2) Sa te comporti cu ceilalti cum ti-ar
plicea si se comporte ei cu tine!, 3) Tubeste-ti aproapele ca pe tine insuti! si 4) Iubeste-ti dusmanul!.®°

Fara sd promitd recompensa unei vieti infinite Tn Paradis si fard sd ameninte cu Infernul, filosofia laica
enuntd de-a lungul timpului principii morale dupa care oamenii sa-si conducd existenta, lasand fiecaruia
libertatea de a-si judeca faptele in lumina propriei constiinte. Astfel, putem sintetiza si principalele teorii
filosofice prin intermediul ideilor fundamentale pe care acestea le evocda. Avand in vedere caracterul
normativ al filosofiei morale, propunem enuntarea celor mai importante teorii morale sub forma imperativa,
astfel Incat vom avea: 1) Cultiva-ti virtutile!, 2) Actioneaza corect pentru ca asta inseamna a-ti face datoria
si trateaza-i pe ceilalti ca pe niste scopuri si nu ca pe niste mijloace!, 3) Actioneaza pentru a maximiza binele
si a reduce suferinta si lasa-i pe oameni sa-si aleagd singuri calea dupa cum cred ei ca e bine! si 4) Respecta
dreptul la viatd si demnitate, trateazi-i pe toti oamenii in mod corect!.®! Fiecare din teoriile morale
mentionate in capitolele anterioare si ilustrate succint prin ideile care au stat la baza judecatilor morale ale
actiunilor si ale agentilor morali si-au adus contributia si la elaborarea eticii aplicate diverselor domenii de
activitate, implicit si medicinei, formand un nucleu in jurul caruia s-au grupat elementele specifice fiecarei
profesii. De fapt, etica aplicatd a aparut datoritd constientizarii limitelor eticii teoretice de a gasi raspunsuri
la dilemele morale din ce in ce mai numeroase si mai complexe aparute ca urmare a dezvoltarii societatii
prin evolutia cunoasterii si diversificarea profesionald si, in acelasi timp, de a elabora ghiduri de conduita
morali corespunzitoare fiecirui domeniu de activitate®?, aplicand principiile morale situatiilor concrete. De
multe ori ne Intrebam dacd actiunile noastre sunt sau nu morale si pentru asta avem nevoie de anumite
criterii, cum ar fi respectarea sau nerespectarea unui principiu, consecintele asupra celorlalte persoane sau
caracterul virtuos al unei anumite actiuni in raport cu alta.®*> Daci ar fi si gisim elementele care conecteazi
etica generald cu ramura ei prin excelentd practicd — respectiv etica aplicatd —, acestea ar putea fi analiza
unei situatii concrete prin prisma unui principiu moral si demonstrarea aplicabilitdtii unui principiu la
situatia datd.3* Altfel spus, prin etica aplicati, filosofia coboari din ,,turnul de fildes” in agora, adaptandu-si
limbajul pentru a fi receptat si de membrii altor domenii decat filosofia, dar oferindu-le cu generozitate
instrumentele necesare dezbaterilor etice asupra unor domenii ca medicina, politica, afacerile, justitia,

80 A se vedea capitolul 3.

81 A se vedea capitolul 2.

82 Sandu Antonio, Etica si deontologia profesionald, lasi, Editura Lumen, 2012, p. 17.

83 Cutas Daniela, Volacu Alexandru, Miroiu Adrian, Efica aplicatd si de ce e nevoie de ea,in Adrian Miroiu et alii (coord.), Alegeri
morale. Teme actuale de etica aplicata, lasi, Polirom 2021, p. 12.

8 Miroiu Adrian, Etica aplicatd, Bucuresti, 1995, Editura Alternative, p. 8
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comunicarea, cercetarea stiintifica, tehnologia informatiei si comunicarii, educatia si enumerarea poate
continua.®

5.1 Bioetica: definitii, domenii de aplicabilitate

Termenul de bioetica a fost lansat de oncologul american Van Ransseler Potter prin reunirea a doua
cuvinte de origine greacd, respectiv bios = viatd si ethos = obicei, comportament, in anul 1971, anul
publicirii lucririi sale intitulati Bioethics-bridge to the future.®® Poate deloc intAmplitor, un oncolog se arati
ingrijorat de sandtatea mediului Tnconjurator, dat fiind faptul ca alterarea acestuia reprezintd un cumul de
factori de risc pentru sanatatea populatiei, astfel ca bioetica este un domeniu exhaustiv, ce propune dezbateri
politicilor sanitare pentru a ne referi doar la etica biomedicala, iar in complexitatea sa, bioetica a in general
la comportamentul in raport cu lumea vie. Ca ramurd a eticii aplicate, si aparitia bioeticii s-a datorat
limitelor eficii traditionale precum si ale doctrinei hipocratice in a raspunde provocarilor lansate de evolutia
tehnologica, pe de o parte si Ingrijorarii societatii civile cu privire la riscurile posibile ce ar fi rezultat atat
prin neglijarea factorului uman cat si prin actiuni iresponsabile ale omului, indreptate asupra celorlalte
vietuitoare, a planetei si a lui insusi. La interferenta a doua stiinte, biologia si filosofia, preluand elemente
din ambele, bioetica este definitd, conform Enciclopediei de Bioetica, editate la Paris, in 1978, ca ,,stiintd
specifica, ce are drept obiect examenul sistematic al comportamentului uman in domeniul stiintelor vietii si
sdnititii, examinat in lumina valorilor si principiilor eticii”.%” Pentru visitori si idealisti, indrigostiti de
filosofie, aparitia noii stiinte ar echivala cu o intoarcere la origini-si intr-un anume sens asa si este-in timp ce
pragmaticii s-ar raporta la nevoia de evaluare morala a tot ce atinge intr-un fel sau altul si influenteaza viata
oamenilor si a celorlalte vietuitoare. Cel mai probabil, si unii si altii au dreptate.

5.2 Etica biomedicala

Similar celorlalte domenii ale eticii aplicate stiintelor vietii, se poate spune ca nici etica biomedicala
nu a aparut pe teren viran in anii *70 ai secolului trecut, ci mai degraba aparitia ei a fost urmarea unei
indelungi traditii care, asa cum s-a intdmplat si in alte cazuri, si-a dovedit la un moment dat limitele. De
aceea, fara a nega valoarea celor peste doud milenii de medicina hipocratica, noua abordare a problematicii
biomedicale nu face altceva decét sa adauge noi valente care sd innobileze profesiunea de medic, pe de o
parte, limitdnd in acelasi timp excesele si abuzurile la care ar fi supusi subiectii umani ca urmare a unor
actiuni nepotrivite sau chiar rau voitoare din partea celor care ar trebui sa le ofere grija si protectie. De fapt,
tocmai ,,caderea in ispitd” a fost elementul declansator ce a dus la nasterea eticii biomedicale moderne,
motiv pentru care propunem o scurtd evocare a evolutiei gandirii etice in medicind, asa cum a fost ea
formulatd si inteleasd de-a lungul timpului, din momentul desprinderii medicinei de filosofie pana la
reunirea celor doud sub flamura bioeticii.
Hipocrate

Secolul XX
Codul Niirenberg

Declaratia de la Helsinki

8 Ibidem, p. 15.

8 Badea Laur, De la etica hipocratici la bioeticd. 2400 de ani de conceptualizare. Principiile si paradoxurile bioeticii,
laurbadea.files.wordpress.com/2008/04, p.1, accesat pe 11/02/2021.

8 Badea Laur, De la etica hipocratici la bioeticd, 2400 de ani de conceptualizare, p.4, disponibil pe
laurbadea.files.wordpress.com/2008/04, accesat pe 11/02/2021.
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Raportul Belmont

5.2.3 Principiismul eticii biomedicale

Dacd ar fi sa definim principiismul aplicat eticii biomedicale, ar trebui sa aborddm doud aspecte
principale, respectiv cel de ghid de conduitd morala in practica medicald curentd, cercetarea clinicd si
politicile din domeniul sanatétii, pe de o parte si cel de cadru analitic al comportamentului si actiunilor
medicilor, cercetatorilor si factorilor de decizie in lumina principiilor enuntate initial In cadrul raportului
Belmont, apoi in lucrarea lui Beauchamp si Childress. Cei doi autori, un utilitarian( Beauchamp) si un
kantian(Childress)® dezvolti ideile din raport si aduc in fata comunititii medicale un sistem ce se vrea
exhaustiv si In acelasi timp accesibil si aplicabil in majoritatea situatiilor concrete. Din nou se exprima ideea
potrivit cdreia moralitatea comuna, concentratd sub forma teoriilor morale, desi nu poate oferi raspunsuri la
numeroasele provocari ale lumii si cu atat mai putin ale medicinei contemporane, ramane sursa principiilor
fundamentale, fiecare mare curent filosofic, aduse impreuna, continand idei valoroase ce trebuiesc aduse la
lumina si integrate intr-un sistem unitar, adaptabil situatiilor concrete. Nu constituie un secret faptul ca
educatia medicilor, pe parcursul celor sase ani de facultate si a celor trei-cinci ani de rezidentiat, este axatd
in special pe biologic, mai nou pe tehnologia din ce in ce mai complexa, in timp ce stiintelor socio-umaniste
li se acorda prea putin spatiu si nu suficientd atentie, motiv pentru care tinerii specialisti nu sunt pregatiti sa
priveascd omul 1n integritatea sa bio-psiho-sociald, ceea ce face uneori dificilda comunicarea cu pacientul si
familia sa, Intelegerea omului bolnav nu doar prin prisma unei afectiuni medicale ci ca fiintd care simte,
gandeste si are propriul sistem de valori. Pentru un bun profesionist, unul din obiectivele sale este acela de a-
si aborda pacientii din perspectiva conceptului ,,medicina bazata pe dovezi”, ceea ce nu reprezinta un lucru
negativ in sine, doar cd nu este suficient. Desigur, toti medicii au auzit de Hippocrat si toti depun celebrul
jurdmant la finalul celor sase ani, dar si medicina hippocratica, in ciuda farmecului sau datorat celor doua
mii patru sute de ani de continuitate, nu poate raspunde la toate provocarile generate de biotehnologii, de
cercetarea clinica, de teme precum fertilizarea in vitro si, aferent acesteia studiile pe embrioni, pentru a nu
mai vorbi despre transplantul de organe, eutanasia sau clonarea umana.

Intr-un capitol anterior au fost prezentate principalele teorii morale ce au stat la baza elaborarii
principiilor bioeticii, si anume utilitarismul, deontologia, teoria virtutilor si teoria drepturilor omului. Fiecare
dintre acestea pun accentul asupra unui criteriu de analiza etica a actiunilor si comportamentului uman,
respectiv criteriul utilitatii, cel al datoriei, nsusirile morale ale agentului, precum si respectarea drepturilor
fundamentale ale omului. Principiismul recunoaste contributia fiecdreia dintre aceste teorii $i propune un
concept care sa permita echilibrarea lor. Bioetica, domeniu interdisciplinar, abordeaza toate aspectele ce
vizeaza viata, inclusiv impactul actiunilor omului asupra mediului, dar cercetarea reprezintda un domeniu
caruia bioetica i se adreseaza cu predilectie, deoarece progresele rapide inregistrate au adus si cele mai mari
provociri, ceea ce a impus stabilirea unor limite de siguranti, dincolo de care si nu se poata trece.®’ Intre
editia princeps a lucrdrii Principles of Biomedical Ethics si editia a opta, publicatd in anul 2019, autorii au
adus anumite actualizari, astfel cd in ultima editie regasim patru principii, dupa cum urmeaza: principiul
respectirii autonomiei, principiul binefacerii, principiul non-vatimarii si principiul justitiei.*

8 Ibidem, p. 27.

8 Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, London New York, Editura Routledge, 2017, p.120.

% Despre o abordare a principiilor in sens larg, cét si in sens strict, a se vedea Ojovanu, Leabu (coord.), Bioetica. Teorii,
instrumente, utilitate, Chisinau, Bucuresti, 2021, pp. 45-59.
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5.2.3.1 Principiul respectdrii autonomiei

Regasim acest principiu si in raportul Belmont, dar sub titlul de ,,respect pentru persoane” si, in esenta,
ambele formulari au aceeasi semnificatie, intrucét se referd la: respectul pe care orice medic este obligat sd-1
manifeste pentru toti pacientii sai in calitate de fiinte autonome, capabile sa decidd conform dorintelor si
intereselor proprii.”! Prin implementarea acestui principiu si actionand in conformitate cu el, se pune capit
paternalismului medical, abordare ce a dominat gindirea si practica medicald pana in a doua jumatate a
secolului XX.%? De altfel, modelul paternalist nu este specific medicinei, el fiind aplicat o lungi perioada si
in politica, sub forma guvernarii ,,parintesti” din partea statului care poarta astfel de grija ,,fiillor” sai, in timp
ce DEX defineste paternalismul ca pe un ,,sistem social bazat pe prestigiul varstnicilor”. In traditia medicala
hipocratica practica era, printre altele, aceea de a ascunde pacientului un adevar dureros cu privire la starea
sa de sanatate si aceastd abordare s-a mentinut mult timp, singura justificare morala putand fi aceea de a nu-i
provoca pacientului o suferintd inutild in cazul in care situatia sa este grava si nu poate fi remediata. Astfel,
in Medical Ethics, sir Thomas Percival sustinea Tn anul 1803 abordarea paternalistd, pe considerentul ca
medicul stie ce e mai bine pentru pacientii sdi.”> De altfel, generatiilor de medici educate inainte de anii *90
le este familiard expresiile de tipul ,,dumneavoastra, domnule doctor, stiti ce e mai bine de facut” sau ,,ma
las pe mana dumneavoastrd”. Mentinerea modelului paternalist a fost posibila prin convergenta mai multor
factori, printre care discrepanta dintre nivelul de cunostinte medicale a majoritdtii populatiei si expertiza
stiintifica a medicilor, recunoasterea autoritdtii acestora si increderea ca ei, medicii, nu pot avea fatd de
pacienti decat cele mai bune intentii. Aceste aspecte au suferit modificari in ultimii cincizeci-saizeci de ani,
modificari ce au redus discrepanta intre cele doud categorii. Astfel, populatia a avut din ce in ce mai mult
acces la informatie medicald pe multiple canale, Incepdnd cu media scrisd, televiziunea si, in prezent
internetul, aceste surse fiind disponibile in special generatiilor tinere, prin intermediul cérora si parintii sunt
conectati la noutdti, la progres. Pe de altd parte, dezvaluirea abuzurilor comise de reprezentanti ai corpului
medical atat in timpul celui de-al doilea razboi mondial, dar si in alte imprejurari, au erodat increderea
neconditionatd a pacientilor in oamenii in halate albe. Anul 2022 a marcat saptezecisicinci de ani de la
adoptarea Codului Nurenberg, document ce inaugureaza practic o noud era in cercetarea medicalda
postbelicd, prin impunerea unui "nou standard de comportament etic medical".** A respecta autonomia unei
persoane se referd concret la a-i respecta decizia, indiferent dacd aceasta decizie concordd cu opinia
medicului sau, dimpotriva, este opusa acesteia. Astfel, modelul paternalist este inlocuit de un model ce poate
fi numit ,,contractual”, pacientul si medicul devenind doi parteneri ce-si asuma responsabilitatea propriilor
decizii si fapte. Criticii acestei abordari pot obiecta asupra faptului ca pacientul nu trebuie ,,obligat” sa isi
asume responsabilitati, dar, la o analiza atentd a evolutiei stiintei ,medicinei, dar si a societatii ai carei
membri sunt din ce In ce mai constienti de drepturile lor si sunt dispusi sa si le apere, putem considera ca
aceastd abordare este cea corectd.”

Din punct de vedere practic, respectul pentru autonomie a unui pacient se realizeaza, atat in practica
medicald curenta, dar mai ales in cercetarea clinicd medicala, prin procesul de obtinere a unui consimtamant
informat care sd permitd medicului s supuna pacientul procedurilor diagnostice sau terapeutice impuse de
standardul de ingrijire sau de protocolul de studiu. Dezvoltarea acestui concept urmareste in detaliu trei
aspecte fundamentale, si anume: informarea, capacitatea de a intelege informatia si caracterul voluntar al
deciziei, in linii mari similare cu cele destinate practicii medicale curente. Reddm mai jos principalele

" Ojovanu Vitalie, Leabu Mircea (coord.), Bioetica:teorii, instrumente, utilitate, 2021, pp. 51-54.

92 Astarastoae Vasile, Paternalism si autonomie in practica medicald, cronica medicald.ro/paternalism-si-autonomie-in-practica-
medicald/4480, 23/02/2020, ultima accesare 22/02/2024.

93 Qjovanu Vitalie, Leabu Mircea (coord.), Bioetica:teorii, instrumente, utilitate, Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
"Nicolae Testemitanu" Chisinau, Institutul National "Victor Babes" Bucuresti, Universitatea "Babes-Bolyai" Cluj-Napoca, 2021,
p.49.

%% Nurenberg Doctor 's Trial, British Medical Journal, nr.7070, volumul 313, 07 decembrie 1996, p.1448 (1445-1475). Bazon
Cristina, Paternalism si autonomie in practica medicald, actinews.ro/stiri-sanatate, 23/08/2022.

%5 Gavrilovici Cristina, Introducere in bioeticd, lasi, Junimea, 2007, pp. 16-17.
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elemente care formeaza conceptul de respectare a autonomiei, cu accent pe aplicarea acestuia in contextul
cercetdrii clinice, respectiv informarea pacientului, intelegerea informatiei si decizia voluntara a acestuia.

a) Informarea pacientului in vederea inrolarii sale intr-un trial clinic;

b) Competenta potentialilor subiecti de a intelege informatia si de a decide in privinta inrolarii ntr-un
trial clinic;

¢) Voluntariatul deciziei.

5.2.3.2 Principiul non vatamdarii

Individualizarea acestui principiu al eticii biomedicale s-a produs ca urmare a identificarii diferentei
intre a face bine si a nu face rau, astfel ca prin acest principiu se intelege obligativitatea oricarui membru al
corpului medical de a evita actiunile cu intentie maleficd in practica medicala si in cercetarea clinici.”®
Originea acestui principiu se regaseste n antichitate, in bine cunoscutul Juramdnt hippocratic, unde medicul
se angajeaza solemn sa se abtina ,,de la orice este daunator” pentru pacient, precum si de la a comite ,,orice
act voluntar de rdu si stricdciune”. Etica medicald hipocratica interzicea cu desavarsire prescrierea unei
substante cu efect letal sau abortiv, precum si divulgarea informatiilor confidentiale referitoare la pacient sau
familia sa.”’ Varianta modernd a Jurdmdntului, intitulatd Declaratia de la Geneva®®, exprimi acest principiu
sub forma: ,,Nu imi voi folosi cunostintele medicale in scopul violdrii drepturilor umane si a libertétilor
civile, chiar sub amenintare fiind.” Adoptatd in 1948 de catre Asociatia Medicala Mondiala, revizuitd pe
parcursul anilor, respectivul text reflectd spiritul Declaratiei Universale a Drepturilor Omului, adoptata in
acelasi an de citre Adunarea Generald a Organizatiei Natiunilor Unite.”® Protejarea vietii si a integrititii
fizice si psihice a pacientilor reprezintd obiectivul fundamental al profesiunii medicale, dificil de atins
uneori datorita acelor factori pe care medicina nu ii poate, la un moment dat, controla eficient. Astfel, atat in
practica medicala curenta, cat si in conditiile unei cercetari clinice, starea pacientului se poate deteriora in
orice moment, de la disconfort minor pand la o invaliditate irecuperabild sau deces. Aceste evenimente
nedorite pot surveni din diverse cauze, cum ar fi neglijenta medicului si a echipei sale, superficialitatea in a
estima corect starea reala a pacientului si riscul la care este supus, dupa cum pot exista factori obiectivi care
tin de hazard si care nu pot fi controlati, indiferent de bunele intentii ale medicului.'?’ Din punct de vedere
profesional si administrativ, fiecare situatie de acest tip este evaluatd si supusa unor masuri in functie de
gravitate, dar, din punct de vedere moral, cu adevdrat condamnabile sunt acele acte savarsite cu intentia de a
face rau, de a provoca suferinta. De altfel, principiul non vatamarii s-a impus ca urmare a dezvaluirilor cu
privire la experimentele ce au incalcat flagrant cele mai elementare norme morale, veritabile crime comise in
mod premeditat si cu cele mai rele intentii, fara a omite acele trialuri neetice — poate de o gravitate redusa in
comparatie cu cele din timpul razboiului, dar nocive prin producerea de suferinte inutile In absenta oricarui
beneficiu si in special prin prisma acelei mentalititi neconforme cu etica, mentalitate potrivit careia
,»geniilor” le este permis orice, inclusive de a dispune in mod arbitrar de vietile unor fiinte umane privite fie
ca niste ,,acri de piele” fie ca niste cobai umani (,,human Guinea pigs”!®"). Atunci cand se urmireste doar
profitul material sau avansarea profesionala, interesul pacientilor poate trece in plan secund, conditie in care
suferinta, invaliditatea, umilinta sau chiar moartea subiectilor apar ca evenimente lipsite de semnificatie.!?
Istoria medicinei poate oferi, din pacate, suficiente exemple care sd ilustreze existenta unei astfel de

% Adrian Miroiu, Etica aplicatd, Bucuresti, Editura Alternative, 1995, pp. 68-89.

97 Campbell Alastair, V., Bioethics the basics, London New York, 2017, p. 177.

% Ibidem, p. 178.

% A se vedea capitolul privitor la legislatie.

100 Gavrilovici Cristina, Introducere in bioeticd, lasi, Junimea, 2007, pp. 17-18.

01Termenul a fost consacrat de catre M.H.Pappworth initial in 1962, apoi in 1967, in volumul Human guinea pigs.
Experimentation on man la Londra, editura Routledge.Informatii disponibile pe
taylorfrancis.com/books/mono/10.1201/9781003371182/human-guinea-pigs-pappworth, accesat pe 22/02/2024.

102 Ojovanu Vitalie, Leabu Mircea (coord.), Bioetica: teorii, instrumente, utilitate, ed. cit., pp. 55-56.

30



mentalitdti printre profesionistii in halate albe, mentalitate ce se impune a fi demascata si dezavuata. Din
acest motiv, nici un trial clinic nu 1si propune sd producd suferintd subiectilor inrolati, dimpotriva, se depun
toate eforturile pentru eliminarea sau macar minimizarea riscurilor la care subiectii pot fi supusi. Dreptul la
viatd este sacru si inviolabil'®, drept care niminui nu i este permis si il incalce cu buni stiinti, cu atit mai
putin dacd sunt profesionisti din domeniul medical, indiferent de motiv.

5.2.3.3 Principiul binefacerii (sau al beneficientei)

Formulat ca atare si de Raportul Belmont, acest principiu readuce in prim plan obiectivul fundamental
al profesiei medicale, acela de a face bine, de a actiona in virtutea vocatiei, a abilitatilor naturale si a celor
dobandite prin studiu cu intentia de a preveni, Indeparta sau ameliora suferinta provocata de boli si de a
prelungi viata ori de cite ori acest lucru este posibil.!®* Medicii aplici acest principiu zi de zi, fiecirui
pacient care le trece pragul si le solicita ajutorul, apeland la dovezile privitoare la cel mai bun medicament
sau cea mai eficientd metoda, consultind ghidurile si protocoalele nationale si internationale, in cadutarea
solutiilor adecvate pentru fiecare caz in parte. Cercetarea medicald proiecteaza beneficiul in viitor, asupra
unei populatii ai carei indivizi ar putea dezvolta o patologie pentru care solutiile actuale nu ofera rezultate
satisfacdtoare sau, pur si simplu, incd nu existd solutii. Daca intentia de a oferi beneficii prin identificarea
unor remedii din ce in ce mai eficiente si mai sigure nu poate fi pusd sub semnul intrebarii (cel putin nu azi,
cand existd mecanisme care Tmpiedicd alunecarea spre cercetarea nociva), atentia se indreaptd spre
protejarea subiectilor inrolati in studii clinice, in acest scop depunandu-se toate eforturile in directia evitarii
riscurilor nejustificate. Atat n practica medicald curentd, cat si in cercetarea clinica, existd In mod obiectiv
si inevitabil un raport risc-beneficiu, rezultat din evaluarea intensitatii, gravitatii si frecventei reactiilor
adverse rezultate in urma administrarii unui anume medicament in raport cu beneficiile obtinute prin efectul
asupra bolii tratate.!% Diferenta intre cele doud domenii de activitate medicali — ambele supuse analizei
etice — constd in gradul de certitudine, de definire atat a riscului, cat si a beneficiului. Dificultatea este cu
atat mai mare cu cat substanta este mai putin cunoscutd, asa cum se Intdmpla in trialurile de faza I si, pe
masurd ce informatiile se acumuleaza, se clarificd si aspectele legate de utilitatea sau, dimpotriva,
nocivitatea unui produs. Daca din perspectiva unui rezultat final cele care se impun sunt datele statistice, din
punctul de vedere al clinicianului investigator fiecare individ reprezintd o valoare in sine si este obligatia
medicului de a-1 proteja. Principiul binefacerii in cercetarea clinica se aplica incd din momentul elaborarii
unui protocol de studiu, prin scopul enuntat, prin metodele utilizate si prin dezvaluirea informatiilor
acumulate 1n etapele anterioare. Un rol esential in procesul de asigurare a protejdrii intereselor potentialilor
subiecti 1l detine controlul exercitat de comisiile de etica, acestea avand dreptul de a respinge un protocol
daca existd elemente care sa sugereze un risc inacceptabil pentru participanti.

Cumuland intr-o oarecare masura cele doud principii — al non vatamarii si al binefacerii — se
contureazad un cadru de conduita morala in domeniul atat de dificil al cercetarii, un model ce urmareste sa
armonizeze, pe de o parte, interesul stiintific in perspectiva unei medicine eficiente si sigure, iar pe de alta,
sd evite pe cat posibil producerea de suferintd, uneori daune ireversibile sau chiar moartea celor ce sunt
inrolati in studii clinice. De altfel, deasupra interesului stiintei se afla interesele individului, protejarea vietii,
integritatii si demnitatii acestuia. Nici bioetica nu oferd raspunsuri la toate Intrebarile, nu solutioneaza toate
dilemele ce se pot ivi, dar reprezintd un ghid catre corectitudine, onestitate si adevar. Actionand astfel, se pot
preveni o parte din riscuri, vor fi scutiti cat mai multi pacienti de suferinte inutile, iar rezultatele obtinute vor
fi spre beneficiul societatii. Referitor la aspectul beneficiilor pentru fiecare participant in parte, sd nu uitdm
cd acesta nu este definit si din cauza posibilitatii alocarii in bratul cu medicatie standard sau placebo. In
cercetarea clinica, fiecare subiect este avizat, prin intermediul consimtdmantului informat asupra

103 A se vedea Declaratia Universald a Drepturilor Omului, prezentatd intr-un capitol anterior.
104 Gavrilovici Cristina, Introducere in bioeticd, ed. cit., , pp. 18.
105 Ojovanu Vitalie, Leabu Mircea (coord.), Bioetica: teorii, instrumente, utilitate, ed. cit., pp. 54-55.
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probabilitétii de a primi fie un tip de tratament fie alt tip, investigatorul neavand posibilitatea de a interveni
in aceasta privintd. Se pare ca acest aspect, al tratamentului placebo vine in contradictie cu principiul
binefacerii, dar investigatorul are la dispozitie cateva mecanisme pentru a diminua impactul asupra
subiectilor sai. Trebuie precizat faptul ca, in conformitate cu reglementarile in vigoare, in trialurile in care
pacientii suferd de o afectiune grava, amenintitoare de viata, s-a renuntat la utilizarea de placebo ca unica
medicatie, preferandu-se pentru bratul comparator medicatia standard, cu exceptia situatiei ce presupune
absenta unei medicatii eficiente cunoscute la acel moment!'®. Un alt aspect care meriti retinut este acela ca,
pe baza observatiilor clinice si a parametrilor biologici, un profesionist poate aprecia daca starea subiectului
s-a Inrautdtit si are posibilitatea, de fapt obligatia morala de a-l retrage din studiu, dupd cum subiectul are
acest drept garantat de Insusi protocolul studiului. Nu trebuie omis nici aspectul pozitiv al inroldrii unui
pacient intr-un studiu clinic, prin prisma oportunitatii de a primi o terapie inovatoare, mai eficientd in raport
cu cea aprobatd deja, cu sanse la vindecare sau la ameliorarea simptomelor si cresterea calitdtii vietii.
Respectarea principiilor de non vatdmare si binefacere in cercetarea clinicd pe subiecti umani are drept
obiectiv evaluarea, de cdtre toti cei implicati, atat a riscurilor probabile cat si a beneficiilor estimate,
prezentarea lor intr-o manierd cit mai corectd si adoptarea de masuri, cand acestea se impun, pentru
protejarea subiectilor.

5.2.3.4 Principiul justitiei

Despre tratamentul just, corect si echitabil al fiintelor umane s-a discutat in primul rand in context
social si politic, avand 1n vedere o lungd perioadd din istoria omenirii de inegalitate, de impartire a
indivizilor in clase sociale privilegiate si defavorizate, 1n tari bogate si puternice in contrast cu altele mici si
sdrace. Odata cu evolutia societatii, ideile umaniste si iluministe au dus la emanciparea spiritului uman si la
proclamarea tot mai ferma a drepturilor omului, pand la nivelul atins in secolul doudzeci, cand mari filosofi
ai lumii au abordat aceasta tema. In medicina, dincolo de teorie, se cere evaluata aplicarea acestui principiu,
intrucdt aceasta cunoaste diferite nuantdri, Intre generozitatea teoriei si realitatea practicd putdnd exista
diferente datorate de cele mai multe ori limitirilor financiare.!”” Astfel, pentru a asigura respectarea
dreptului la viatd si ingrijire medicala, fiecare stat si-a dezvoltat propriile mecanisme prin care sd fie
protejati cei mai vulnerabili cetiteni. In ceea ce priveste cercetarea clinicd, principala provocare nu este
reprezentata de lipsa resurselor, ci de oportunitatea sau, dupa caz, de riscurile pe care le presupune inrolarea
subiectilor 1n trialurile clinice si de necesitatea asigurdrii unui tratament just si echitabil participantilor la
trialuri in raport de riscuri si beneficii. In mod inevitabil, cercetarea nu poate oferi doar trialuri cu un
beneficiu maxim in conditiile unor riscuri minime, desi se depun eforturi consistente n aceastd directie.
Asadar, unele dintre acestea pot expune subiectii unor riscuri considerabile, ceea ce, pentru sponsor si
investigator poate ridica problema de a inrola un numar suficient de subiecti, respectiv indeplinirea
targetului cerut de protocol pentru a atinge pragul semnificatiei statistice. Alte trialuri, in contrast cu
primele, oferd oportunitatea unui tratament inovator cu reale beneficii pentru participanti, situatie in care
numadrul celor ce doresc sd participe poate depasi necesarul propus. Pentru ambele tipuri de trialuri,
protocolul stabileste criteriile de eligibilitate, criterii conform vor fi selectati viitorii subiecti. Acestea au la
baza considerente medicale si stiintifice, in conformitate cu obiectivele studiului, fiind singurele dupa care
se selecteaza populatia de subiecti. A actiona in spiritul principiului justitiei este sinonim cu a inrola in
trialurile clinice subiecti care apartin populatiei pe care o indica protocolul, dupa verificarea riguroasa a
criteriilor de includere si excludere.!” Nu este permisi discriminarea de nici un fel(de exemplu pe criterii de

106 Declaratia de la Helsinki, versiunea 2013, subcapitolul Use of placebo ,punctul 33, p.7/8,  disponibil pe
www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-principles-for-medical-research-involving-human-subjects, accesat
pe 23/03/2021.

Gavrilovici Cristina, Introducere in bioetica, ed. cit., pp. 18-19.

108 Ojovanu Vitalie, Leabu Mircea (coord.), Bioetica: teorii, instrumente, utilitate, ed. cit., pp. 56-59.
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rasd, convingeri religioase, orientare sexuald sau nivel economic sau educational), ceea ce inseamnd cd nu
vor fi marginalizati pacientii apartindnd unor categorii pe care am putea sd le numim dezavantajate daca
persoane apartinind acestor categorii ar avea un beneficiu in urma participarii la studiu. In acelasi mod
trebuiesc privite lucrurile si atunci cand este vorba de un studiu ce indica un grad ridicat de risc. In aceste
conditii, Tnrolarea intdmpind anumite dificultati, ceea ce duce la prelungirea intervalului pana la atingerea
targetului. Este genul de studii clinice in care se poate manifesta tendinta de a forta recrutarea subiectilor
prin abordarea unor categorii defavorizate ale populatiei, apelandu-se la mijloace neetice de influentare a
deciziei voluntare. Daca ne referim la persoane cu venituri situate la limita subzistentei, pentru acestea ar
putea fi tentant sa accepte expunerea la un risc n ceea ce priveste sandtatea sau, in anumite cazuri, viata, cu
pretul unor recompense pecuniare ce ar asigura familiei sale hrana pentru o perioada de timp sau bani pentru
plata utilitatilor. Lipsit de etica este si inrolarea unor persoane a caror conditie 11 face vulnerabili diferitelor
constrangeri si manipuldri, fortati sd accepte ceea ce altii nu ar accepta (de exemplu persoanele private de
libertate, care fie sunt supuse unor presiuni din partea autoritatilor fie li se promite reducerea pedepsei sau
pur si simplu Inrolarea este decisa fara ca cei in cauza sa fie consultati). Un tratament just din perspectiva
cercetarii clinice s-ar putea exprima prin ,la riscuri egale, beneficii egale”. Orice fortare a inrolarii prin
exploatarea conditiei in care se afla o persoand sau un grup de persoane, conditii care echivaleaza cu
diminuarea autonomiei sau, la polul opus, orice marginalizare pe criterii subiective, altele decat cele
medicale cu favorizarea unor persoane in detrimentul altora, reprezinta incélcari ale principiului justitiei.
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Capitolul 6.

METODOLOGIA STUDIILOR CLINICE — DIMENSIUNEA PRACTICA

Acest capitol urmareste prezentarea aspectelor practice si metodologice prin care se realizeaza un
demers de cercetare clinici medicald, asa cum sunt ele prezentate in Ghidul bunelor practici medicale’®,
document indispensabil celor care, activitatii curente de ingrijire a pacientilor, integreaza si munca de
cercetator si participa, Impreund cu o echipa riguros selectatd in trialuri clinice. Dupd cum s-a mentionat in
capitolele anterioare, acest document elaborat de Consiliul International pentru Armonizare(International
Council of Harmonisation)!'%are valoare eticd, juridici si metodologicd in acelasi timp. Pentru un medic
aflat la inceputul carierei sale, poate fi dificil sd paraseasca sfera de confort pe care activitatea de rutind
incepe sd o creeze in jurul sdu ca o barierd protectoare, dar, pentru cei ce-si doresc mai mult — in primul rand
de la ei insisi — a pasi pe un taram diferit poate reprezenta o provocare, o poartd deschisd citre noi
oportunitati de dezvoltare personald si de obtinerea de satisfactii profesionale. Pentru nimeni nu e simplu sa
se adapteze unor reguli noi, dar nimeni nu s-a nascut invatat si, mai ales astdzi, informatia este accesibila
tuturor celor dornici sa fie informati, sa exploreze domenii noi si sa se dezvolte (sd-si cultive virtutile cum ar
spune un mare filosof), pentru a avea satisfactia de a fi cu un pas Tnainte pe drumul cunoasterii atit de
necesare domeniului medical, de a dobandi o experientd pe care ulterior o va putea valorifica in practica de
fiecare zi, oferind o ingrijire medicala de calitate cat mai multor pacienti si, de ce nu, rigurozitatea impusa in
trialurile clinice poate fi utild In ceea ce priveste modelarea stilului de munca si organizarea eficientd a
timpului disponibil.

6.1 Definitie
6.2 Din laborator la pacienti. Laboratorul — primul filtru
6.3 Etapa clinicd, un proces in patru faze succesive
6.3.1 Studiile clinice de Faza |
6.3.2 Studiile clinice de Faza Il
6.3.3 Studiile clinice de Faza III
6.3.4 Studiile clinice de Faza IV
6.4 Studiul clinic, pas cu pas
6.4.1 Protocolul studiului
6.4.2 Aprobarea studiului clinic

6.4.3 Alegerea investigatorilor

109 S_a utilizat GCP avand codul E6 (R2), adoptat in data de 9 noiembrie 2016, de citre International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceutical for Human Use, disponibil pe
database.ich.org/sites/default/files/E6 R2 Addendum.pdf, ultima accesare pe 03/12/2023.
119 International Council of Harmonisation(ICH) a avut prima Adunare Generald pe 23/10/2015 , urméind politica in materie
de comportament etic in medicind si sigurantd a Conferintei pentru Armonizare, organism constituit in aprilie 1990;
informatie disponibild pe ich.org/pag/history, accesat pe 23/02/2024.
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6.4.4 Vizita de initiere
6.5 Desfasurarea unui trial clinic. Aplicarea protocolului
6.5.1 Identificarea potentialilor subiecti
6.5.2 Recrutarea participantilor Intr-un trial clinic
6.5.3 Consimtdmantul Informat
6.5.3 a. Documentul scris
6.5.3 b. Decizia in cunostinta de cauza si semnarea Consimtdmantului Informat
6.5.4 Screening
6.5.5 Randomizarea
6.5.6 Vizitele planificate
6.5.7 Incheierea studiului si urmarirea post studiu
6.6 Roluri si responsabilitati
6.6.1 Sponsorul
6.6.2 Comisia de Etica
6.6.3 Compania de studii clinice si angajatii acesteia
6.6.4 Investigatorii
6.6.5 Subiectii investigatiei clinice
6.7 inregistrare, raportare, arhivare
6.8 Evenimente adverse
6.9 Analiza, interpretarea si publicarea datelor

6.10 Auditul
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Capitolul 7.

CERCETAREA CLINICA: REAL[TATI, PERCEPTIIL, PERSPECTIVE

7.1. Medicina bazata pe dovezi versus medicina bazata pe principii si valori?

Timp de secole, practica medicala s-a bazat In mare masura pe ceea ce se poate numi fler sau inspiratie
de moment si pe aplicarea unui vechi principiu conform caruia ,,nu existd boli, ci bolnavi”, ceea ce se poate
traduce sub forma importantei acordate particularitatilor clinice, psihice si sociofamiliale ale individului
uman in calitate de pacient, tratamentul urméand a fi adaptat acestor particularitati., dar si aptitudinilor
profesionale ale medicului. Astdzi, pentru ca acest sistem sa poatd functiona, este nevoie de mult mai mult
decat inspiratie, e nevoie de multd informatie, de rigurozitate si precizie dacd vrem sa atingem acel reglaj de
finete al tratamentelor individualizate si personalizate. De cateva decenii suntem in era ,,medicinei bazate pe
dovezi”, concept fundamentat pe unificarea si standardizarea schemelor terapeutice pentru diverse afectiuni
sub forma de protocoale si ghiduri ce urmaresc obiectivul unui limbaj comun pentru profesionistii din
intreaga lume. La baza acestor ghiduri terapeutice, realizate de asa numitele grupuri de lucru sau grupuri
cooperative, formate din profesionisti apartindnd aceleiasi specialitati, se afld rezultatele obtinute in cadrul
cercetdrii medicale, a carei tusd finald o dau trialurile clinice randomizate, considerate ,,standardul de aur”
pentru cercetarea din domeniul medical. Practic, s-a elaborat conceptul de ,,nivele de evidenta” pe baza
carora un produs farmaceutic este mai mult sau mai putin recomandat intr-un anume context medical, unde
nivelul cel mai inalt este detinut de medicamentele care au trecut cu succes prin cel putin un trial clinic
randomizat, dublu orb, cu control placebo. Se creeaza astfel un consens in cadrul comunitatii internationale
de profesionisti apartinind unei anumite specialitati (in anumite cazuri vorbim de supraspecializare), astfel
incat pacientii sa beneficieze de cele mai adecvate tratamente, prin intermediul carora s aibd cele mai multe
sanse la Insdnatosire sau cel putin la alinarea suferintei provocate de boald. De-a lungul ultimilor cincizeci-
saizeci de ani, mai precis dupa finalul celei de-al doilea rdzboi mondial, s-au creat si au evoluat mecanisme
de protejare a societatii, prin intermediul institutiilor ce au rolul de a controla produsele adresate pietei
farmaceutice (si nu doar farmaceutice, vorbim de produse destinate consumului, in general), acest tip de
vigilentd fiind impus de dezvoltarea exploziva a productiei industriale de marfuri destinate consumului pe
scara larga.

Epoca post belicd a inregistrat o crestere semnificativd a nivelului de trai — in special In tarile
dezvoltate — ceea ce a contribuit atit la cresterea demografica, dar si la cresterea sperantei de viata,
fenomene ce au determinat, alaturi de alti factori, precum poluarea, fumatul sau stress-ul si sedentarismul,
modificarea profilului patologic al omenirii. Astfel, dupa aparitia antibioticelor ce au dus la combaterea cu
succes a majoritatii bolilor infectioase, atentia lumii medicale si, implicit a cercetarii medicale a fost
indreptatd asupra bolilor cronice degenerative, considerate pretul platit de omenire pentru nivelul de
civilizatie pe care l-a atins. Beneficiind de suportul financiar al industriei farma — interesatd In cucerirea
pietelor — si sub presiunea unei societati tot mai informate si mai exigente, cercetarea clinica a fost nevoita
in primul rand sa-si infrunte trecutul recent, grevat de acele derapaje ce i-au provocat un mare prejudiciu de
imagine si, urmand calea onestitatii, sd-si redobandeasca locul si rolul de avangarda a profesiei medicale.

Achizitia de noi si noi informatii asupra biologiei, mecanismelor patologice precum si a unor
tratamente din ce in ce mai eficiente a condus la aparitia unei paradigme numita ,,medicina bazatd pe
dovezi”, definitd de D.L. Sacket in 1992 ca fiind ,,aplicarea rationala, judicioasa si constientd a celor mai
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bune dovezi ale stiintei contemporane”!!!. Astfel, cade in desuetudine abordarea clasicd bazati doar pe

experienta si judecata medicului, uneori subiectivd, adesea insuficientd, in orice caz incapabila sa ofere
pacientului cele mai bune optiuni. Se realiza prin intermediul acestei abordari ridicarea standardului stiintific
al practicii medicale, prin urmarea recomandarilor oferite de ghidurile si protocoalele elaborate pe baza
rezultatelor obtinute in trialurile clinice. In mod predictibil, si medicina bazati pe dovezi e criticabila,
deoarece pacientul reprezintd o individualitate, unica prin particularitatile ei, motiv pentru care tratamentul
fiecarui individ nu se poate realiza ca si cum ai aplica o formula matematica, iar experienta clinicianului isi
are rolul sau bine definit, alaturi de dovezile furnizate de stiinta medicala, in adoptarea celor mai bune
decizii, chiar daci e nevoie de o cilitorie anevoioasi printr-o adevirati ,,jungld” a informatiilor.!!? Asezand
in centrul preocupdrilor individul cu preferintele, interesele si principiile sale, a apdrut conceptul de
,medicind bazatd pe valori”, apartinand lui Bill Fulford, profesor de filosofie si psihiatrie la Warwick si
Oxford.!'!* Conform opiniei lui Fullford, decizia asupra tratamentului trebuie si fie luatd in comun de medic
si de pacient, fiind bazata atit pe experienta clinicianului, cat si pe dovezile furnizate de stiinta, alegand din
multitudinea de optiuni cele care nu ofera doar cele mai convingatoare rezultate, dar care corespund si
principiilor, valorilor, intereselor si preferintelor pacientului. In felul acesta, se poate conchide ci cele doua
paradigme ale medicinei contemporane nu sunt antagoniste, dimpotriva, ele sunt complementare, propunand
de fapt o medicind bazatd pe dovezi si valori. Extrapoland, cercetarea clinicad actuald, de mare anvergurd si
realizata conform unor standarde stiintifice si etice ridicate, promoveaza atat dovezile, dar mai ales valorile.
Astfel, dacd in termenii rezultatelor trialurilor clinice se discutd despre semnificatia statisticd, in planul
efectiv al desfasurarii cercetdrii este vorba de fiecare individ in parte, cu drepturile aferente — esentiale fiind
dreptul la viata si la autonomie decizionald — cu preferintele si sistemul de valori proprii. Stiinta isi are
propriile exigente, explicabile prin nevoia validarii rezultatelor si generalizarea acestora la scara
populationald, dar asta nu implica abdicarea de la principiile eticii, dimpotriva, cercetarea clinica a zilelor
noastre nu poate fi conceputd in afara reperelor morale, ceea ce presupune in primul rand respectarea
individului ca element central al preocupdrilor si atentiei tuturor celor implicati in cercetare. Pentru a
concluziona, se poate spune cd este nevoie de un echilibru intre cercetarea clinicd bazatd pe dovezile
stiintelor biologice si aderenta neconditionata la valorile si principiile morale, pentru a adopta cele mai bune
decizii si a obtine rezultatele pe care societatea, din ce in ce mai exigenta, le asteapta.

7.2 Locul trialurilor clinice in realitatea medicald romaneascia. Locul Romaniei pe harta trialurilor
clinice internationale

7.2.1 Oportunitati si avantaje de necontestat

Romania, prin pozitia sa de tard est-europeand, dispunand de resurse financiare limitate in ceea ce priveste
accesul pacientilor la medicamente de ultima generatie (desi trebuie sd recunoastem ca se depun eforturi
constante in acest sens), ar putea sd exploateze mult mai eficientul potentialul uman si profesional prin
participarea mult mai sustinuta a medicilor si pacientilor romani in studiile clinice de pe piata internationala.
S-ar putea obtine astfel beneficii considerabile pentru pacienti, pentru medici si pentru societate.

1 Restian, Adrian, ,,De la medicina bazati pe dovezi la medicina personalizati”, Romanian Journal of Medical Practice, vol. IX,
Nr. 2(34), 2014, pe rjmp.com ro/de-la-medicina-bazata-pe dovezi-la-medicina-personalizatd/ ultima accesare pe28/01/2024.

12 Ibidem.

13 Astaristoae  Vasile, Medicina  bazatd  pe dovezi sau  medicina  bazati  pe  valori?, pe
astarastoae.wordpress.com/2020/11/12/medicina-bazata-pe-dovezi-sau-medicina-bazata-pe-valori/, ultima accesare pe 29/01/2024.
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7.2.2 Cercetarea clinica intre plus si minus. Sub lupa presei

Deschiderea Romaniei dupa decembrie 1989 a adus modificari semnificative si in medicina romaneasca,
prin reluarea contactelor dintre medicii romani si colegii lor din Vestul Europei, ceea ce a dus inclusiv la
patrunderea pe piata romaneasca a trialurilor clinice internationale, in care au fost inclusi pentru prima data
si pacienti romani precum si voluntari sdnatosi. Aceste noi realitti au trezit Insa suspiciuni in randul opiniei
publice, iar presa, oglinda si vocea societatii, 'a patra putere"in stat a exprimat ingrijordrile cu privire la
caracterul etic si legal al acestei activitati. Astfel, un articol publicat in anul 2009 (mai precis pe 7.11.2009)
in ,,Gazeta de sud” si intitulat ,,Viata de cobai uman” prezintd relatarile unor persoane care, participand in
calitate de voluntari sdnatosi in cadrul unor trialuri clinice, 1si prezintd experienta si motivatiile (de cele mai
multe ori materiale) ce i-au determinat sa opteze pentru inrolarea in sus mentionatele studii.
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CONCLUZII

De la simpla observatie clinicd a manifestarii bolii si pana la trialurile clinice internationale de azi,
cercetarea medicald a parcurs un drum lung si sinuos, nu lipsit de obstacole si provocari si supus la
numeroase controverse ce au pus sub semnul intrebarii caracterul moral al experimentarii utilizand subiecti
umani. Astfel, intre recunoasterea importantei si a obligativitatii obtinerii dovezilor prin studierea actiunii
asupra organismului uman a substantelor propuse spre a fi aprobate si contestarea cercetarii clinice, acuzata
de abuzuri si Incdlcari ale drepturilor umane, s-a stabilit un echilibru fragil, ce poate fi distrus la cea mai
mica abatere de la conduita corectd. Am incercat sd demonstrez ca, cel putin la nivel teoretic, cercetarea
implicand subiecti umani dispune de toate instrumentele necesare credrii unui cadru corespunzator,
instrumente ce sustin caracterul etic si legal al acestei activitati. Domeniu de mare complexitate, cercetarea
clinicd este chemati sa raspunda atat exigentelor stiintei cat mai ales comandamentelor morale. In ce masura
se reuseste asigurarea complementaritatii si echilibrului dintre stiintd si eticd s-a incercat a se demonstra prin
evocarea dimensiunii filosofice, (inclusive o sumard trimitere la Invatitura crestind), a celei juridice, a
dimensiunii practice ilustrata de metodologia de lucru si, nu in ultimul rand prin confruntarea cu realitatea si
perceptiile societatii.

Intr-o lume imperfecti, oamenii resimt tot mai acut nevoia de siguranti si de certitudinea ci le sunt
respectate drepturile In toate circumstantele in care interrelationeazd cu reprezentanti ai autoritatii sau ai
sistemului medical. Din acest motiv, o relatie corecta Intre un pacient si medicul sau se defineste prin respect
fatd de persoana, prin respectarea drepturilor umane, transparentd si onestitate in toate situatiile, indiferent
daca este vorba despre o decizie medical aferenta practicii curente sau daca se refera la participarea intr-un
trial clinic.

Nici medicina, nici cercetarea medicald nu au nevoie de sfinti sau eroi, ci de oameni obisnuiti, dar bine
pregdtiti profesional si devotati muncii lor si pacientilor ale caror interese in materie de siguranta si buna
stare fizicd trebuie sd primeze in fata oricdrui alt interes, de oricare altd naturd, inclusiv al progresului
stiintei, deoarece stiinta are valoare doar dacd slujeste omenirea.

Domeniu grevat de imperfectiuni, cercetarea clinicd se redefineste constant, adaptandu-se la
imperativele dezvoltarii stiintei si la exigentele societatii in privinta tratamentului just, nediscriminatoriu si
in beneficiul subiectilor Tnrolati si al viitorilor pacienti. Aceasta adaptare consta intr-o continud evaluare si
actualizare a legislatiei nationale si internationale, avand drept scop Imbunatatirea constantd a cadrului si
conditiilor de desfasurare a trialurilor clinice.

Contestata pe alocuri, supusa unor critici adesea nemeritate din partea societatii incd tributara unor
mituri si prejudecdti, cercetarea clinica din Romania isi urmeaza propria traiectorie la vedere, constientd de
propria valoare, spre o medicind a viitorului, cu oameni si pentru oameni.
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