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Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie, Guvernul
Romaniei formuleaza urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativa intitulatd ,, Lege pentru modificarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, publicata in M. Of.
Nr. 372 din 28 aprilie 2006 (rectificare — in M. Of. Nr. 391 din 05 mai 2006),
cu modificarile si completdrile ulterioare”, initiatd de 18 senatori — PD-L
(Bp. 10/2010).

L. Principalele reglementari

Aceastd propunere legislativa are ca obiect de reglementare completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, cu modificdrile §i
completdrile ulterioare, cu un nou articol, art. 835", in scopul incriminirii
testdrii medicamentelor pe subiecti umani in varstd de pand la 14 ani pe
teritoriul Romaéniei, precum si pedepsirea acestei infractiuni cu inchisoare de la
2 la 5 ani sau cu amenda de la 10.000 lei la 100.000 lei.



II. Observatii

1. Mentionam ci limitele explicite pentru orice interventie experimentald
asupra fiintelor umane au fost formulate prin Declaratia de la Helsinki (organul
emitent fiind Asociatia Medicald Mondiald), avand fortd normativd de natura
deontologica, adoptatd in 1964, cu titlu ,, Recomanddri pentru orientarea
medicilor in cercetarea clinicd”, actualizatd de Asociatia Medicald Mondiala in
anul 1996, ulterior revizuitd si completatd. Acest document a reprezentat baza
de pornire pentru elaborarea unor directive specifice.

Conventia europeand pentru protectia drepturilor omului si a demnitatii
fiintei umane fatd de aplicatiile biologiei §i medicinii (Conventia privind
drepturile omului si biomedicina), semnati la Oviedo la 4 aprilie 1997, a fost
ratificatd de Romaénia prin Legea nr. 17/2001 privind ratificarea Conventiei
europene pentru protectia drepturilor omului §i a demnitdtii fiintei umane fatd
de aplicatiile biologiei §i medicinei, Conventia privind drepturile omului si
biomedicina, semnatd la Oviedo la 4 aprilie 1997, §i a Protocolului aditional la
Conventia europeand pentru protectia drepturilor omului si a demnitdtii fiintei
umane fatd de aplicatiile biologiei §i medicinei, referitor la interzicerea
clonarii fiintelor umane, semnat la Paris la 12 ianuarie 1998. Aceastd
Conventie instituie regula generald privind , prioritatea fiintei umane”, in
sensul ca ,, inferesele si bundstarea fiintei umane trebuie sd prevaleze in fata
intereselor singulare ale societdtii sau ale stiintei” (art. 2).

Conventia precizeaza, in cuprinsul paragrafului 1 al art. 6, intitulat
,» Protectia persoanelor care nu au capacitatea de a consimti”, ca, sub rezerva
art. 17 si art. 20, o interventie nu poate fi efectuatd asupra unei persoane care nu
are capacitatea de a consimti, ,, decdt numai in beneficiul direct al acesteia”
(asadar, numai in scop terapeutic).

Cu privire la minori, Conventia mentionatd prevede, in cuprinsul
paragrafelor 1 si 2 ale art. 6, urmatoarele:

»Daca, potrivit legii, un minor nu are capacitatea de a consimti la o
interventie, aceasta poate fi efectuatd numai dacd este autorizatd de cei care il
reprezintd sau de cdtre o persoand sau un alt organ, prevazute de lege”, iar
,» Opinia minorului va fi luatd in considerare ca un factor din ce in ce mai
determinant, proportional cu vdrsta sau gradul de maturitate”.

Pe de altd parte, art. 4 din aceeasi Conventie precizeazd ca
,» Orice interventie in domeniul sanatatii, inclusiv cercetarea, trebuie fdacutd in
conformitate cu obligatiile profesionale si regulile de conduitd relevante”.

Totusi, referitor la minori, este de observat ci, prin Conventia mentionata,
nu se impun restrictii constand in stabilirea, potrivit legislatiei nationale, a unei
limite de varste sub care sunt permise interventiile in scop medical. La o



asemenea limitd de varstd nu se face referire nici in Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 privind
armonizarea legislatiei, reglementarilor si mdsurilor administrative ale statelor
membre, referitoare la implementarea regulilor de bund practicd in
desfisurarea studiilor clinice efectuate pe medicamente de uz uman, directiva
ce a fost transpusd in dreptul intern prin Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bund practicd in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman.

In conformitate cu prevederile art. 4 si art. 26 din actul normativ national
mentionat, studiile clinice pe minori se desfisoard in conditii specifice, cu
respectarea interesului pacientului si doar cu acordul prealabil al parintilor sau
reprezentantilor legali.

Mai mult, la art. 4 alin. (5) — (7) din Ordinul nr. 904/2006, este sustinuta
importanta si necesitatea realizarii de studii clinice pe copii in vederea
imbunatatirii tratamentelor existente pentru acestia.

2. Riscurile pentru sdndtatea publicd reprezentate de utilizarea
medicamentelor netestate in randul populatiei pediatrice pot fi abordate in
conditii de sigurantd prin utilizarea medicamentelor destinate populatiei
pediatrice in cadrul studiilor clinice, care sunt controlate si monitorizate atent,
prin aplicarea cerintelor specifice pentru protectia populatiei pediatrice care ia
parte la studii clinice in cadrul Comunititii, cerinte previzute de
Directiva 2001/20/CE.

De asemenea, deoarece aprobarea si desfasurarea studiilor clinice in
Romania, inclusiv a celor care implicd populatie pediatricd, se desfdsoara
intr-un context legislativ complet actualizat si armonizat cu cel european in
domeniu, iar marea majoritate a studiilor sunt multicentrice, multinationale,
documentele care Insotesc cererea de aprobare a unui studiu clinic in Roméania
sunt aceleasi ca in celelalte state membre ale Uniunii Europene.

Supravegherea sigurantei participantilor la studii clinice este asiguratd
prin proceduri clare (precizate in legislatia in vigoare), care desemneaza partile
implicate si obligatiile lor in ceea ce priveste identificarea, evaluarea si
raportarea in regim de urgentd a reactiilor adverse grave, toate aceste date
ajungand in baza de date europeand Eudravigilance.

3. Rezultd, asadar, cd, potrivit legislatiei internationale §i nationale
mentionate anterior, experimentele cu medicamente de uz uman efectuate
asupra minorilor, fara distinctie Intre cei care nu au capacitate de exercitiu si cei
cu capacitate de exercitiu restransa, este licitd dacd este desfasurati cu scop



terapeutic, in avantajul subiectilor insisi, considerati fiecare in parte si cu
consimtdmantul parintilor sau al reprezentantilor legali.

Pe de altd parte, apreciem cd, in cazul folosirii unui medicament
experimental, ca ultima sansd in tentativa de a salva viata minorului, care nu ar
putea fi salvati cu medicamente cunoscute, este vorba, mai degraba, de un
experiment terapeutic, chiar dacd, in cazul unui succes, ar putea rezulta date
pretioase pentru stiintd si societate.

Avand in vedere cele mentionate, considerdim cd nu se impune
incriminarea testarii medicamentelor pe subiecti umani in varstd de péna la
14 ani, cu atat mai mult cu cat acest fapt ar elimina posibilitatea testdrii inclusiv
a medicamentelor ce se adreseaza pacientilor cu vérste intre 0-14 ani.

II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate, Guvernul nu sustine
adoptarea acestei propuneri legislative.

B R

mil BOC

Domnului senator Mircea Dan GEOANA

Presedintele Senatului



