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Summary. This article explores the impact of regulations on innovation and safety in the
biomedical field, examining how regulations influence innovation and safety through a compara-
tive analysis of the global legislative framework. The study emphasizes the importance of regula-
tions for patient protection and ensuring the efficacy of new biomedical technologies, while also
highlighting the challenges they pose for innovators. The research underscores how regulations
affect the development process of new biomedical technologies and the necessary balance betwe-
en patient protection and the stimulation of innovation. The conclusions outline the importance
of a harmonized and flexible approach to support progress in the biomedical field, while ensuring
the safety and efficacy of products and procedures.
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INTRODUCERE

Domeniul biomedical a cunoscut o dezvoltare rapida in ultimele decenii, aducand
inovatii semnificative care au transformat diagnosticarea, tratamentul si prevenirea boli-
lor. Aceasta crestere spectaculoasa a fost insotitd de necesitatea unui cadru reglementar
robust, menit sd asigure siguranta pacientilor si eficacitatea noilor tehnologii si proce-
duri. Totusi, implementarea si adaptarea la aceste reglementéri pot influenta atat pozi-
tiv, cat si negativ procesul de inovare. Reglementérile in domeniul biomedical variaza
considerabil de la un stat la altul, reflectdnd diferente culturale, economice si politice.
In timp ce unele state pun un accent semnificativ pe protectia pacientilor si siguranta
produselor, altele prioritizeaza facilitarea accesului rapid pe piati a inovatiilor. In con-
textul globalizarii si al colaborarii internationale mai efective in cercetarea biomedicala,
o Intelegere profundad a modului in care reglementarile influenteaza inovatia si siguranta
devine esentiald. Acest articol isi propune sa analizeze impactul acestor reglementari,
sd identifice provocdrile si sa sugereze posibile solutii pentru echilibrarea protectiei
pacientilor cu stimularea progresului tehnologic.
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MATERIALE SI METODE

Prezentul studiu a utilizat o abordare mixta, combindnd metode calitative si can-
titative pentru a obtine o imagine comprehensiva a impactului reglementarilor asupra
inovatiei si sigurantei Tn domeniul biomedical. Metodologia de cercetare a inclus: ana-
liza literaturii — o revizuire sistematica a literaturii de specialitate a fost efectuata pentru
a identifica studii anterioare relevante si pentru a intelege contextul actual al reglemen-
tarilor in domeniul biomedical; analiza datelor, fiind colectate din Rapoarte si Pagini
oficiale.

Materiale de cercetare a servit literatura stiintifica: articole stiintifice, reviste de
specialitate, carti si alte publicatii academice relevante pentru domeniul reglementari-
lor biomedicale; cadrul legislativ; reglementari, ghiduri si directive emise de organisme
nationale si internationale de reglementare: ONU (Organizatia Natiunilor Unite), UNES-
CO (Organizatia Natiunilor Unite pentru Educatie, Stiinta si Culturd), Consiliul Euro-
pei, WMA (Asociatia Medicala Mondiald), OMS (Organizatia Mondiald a Sanatatii),
CIOMS (Consiliul Organizatiilor Internationale de Stiinte Medicale).

REZULTATE SI DISCUTII

Cooperarea internationald cu privire la protectia persoanei in aplicarea biome-
dicinei tinde sd armonizeze standardele legale si sd stabileascd mecanisme adecvate
pentru a se asigura cd aceste standarde sunt puse in aplicare in mod eficient. Aceasta
situatie a fost perceputa de catre unele organisme internationale — in special UNESCO
(Organizatia Natiunilor Unite pentru Educatie, Stiinta si Culturd) [14] si Consiliul Eu-
ropei [3] — care au facut eforturi semnificative in ultimii ani pentru a ajunge la un con-
sens asupra unor principii de baza referitoare la biomedicina. Activitatea de reglemen-
tare recenta cu privire la drepturile omului si biomedicina ale ambelor organisme a fost
precedatd si inspirata din initiativa diverselor organizatii internationale. Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) [13], Asociatia Medicala Mondiald [2] (WMA, care a va-
lorificat celebra Declaratie de la Helsinki privind cercetarea biomedicald) si Consiliul
Organizatiilor Internationale de Stiinte Medicale (CIOMS) [4] sunt, probabil, cele mai
importante exemple. In prezent, doud instrumente juridice internationale in domeniul
biomedicinei sunt deosebit de remarcante: Declaratia Universala asupra Genomului
Uman si Drepturile Omului [9] si, la nivel european, Conventia Europeanda privind
drepturile omului si biomedicina [7], ambele fiind adoptate in 1997. Totusi, aceste doua
instrumente sunt doar primii pasi catre elaborarea unei legi internationale biomedicale:
Declaratia UNESCO [9], care nu este un instrument juridic obligatoriu, se concentrea-
za exclusiv asupra geneticii, in timp ce Conventia Europeand, care se ocupd cu mai
multe probleme generale, se aplicd numai in tarile europene care au ratificat-o. Acesta
este motivul pentru care situatia actuald ofera o oportunitate adecvatd pentru a reflecta
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Problemele legate de conducerea mondiala a sanatatii si a dreptului international sunt
strans legate. Dreptul international este limitat de absenta unei autoritati internationale,
care il poate pune in aplicare, astfel Incat respectarea este voluntard. Din moment ce
din cele mai vechi timpuri, statele si popoarele au intrat in relatii formale intre ele, de-a
lungul veacurilor, traditiile s-au dezvoltat pe modul in care se desfasoara si astazi aceste
relatii. Acestea sunt traditiile care alcatuiesc ,,dreptul international” modern, al carei
scop este de a armoniza scopurile comune prin reglementari prestabilite si un compor-
tament adecvat. Ca si dreptul intern, dreptul international se referd la o gama larga de
subiecte, cum ar fi securitatea, relatiile diplomatice, comert, cultura si drepturile omului,
dar difera de sistemele juridice nationale intr-un numar de moduri importante. Astfel,
normele de drept international al drepturilor omului au devenit o manifestare a coopera-
rii internationale consolidate ale statelor in cadrul forumului organizatiilor interguverna-
mentale competente in domeniul reglementarii drepturilor si libertatilor fundamentale ale
omului [19, p.312]. Prin aceasta se intelege ca legislatia privind drepturile internationale
ale omului dispune de un sistem de surse constand din surse conventionale, dreptul cu-
tumiar, care reglementeaza domeniul de aplicare al drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, obligatia de protectie din partea statelor si a mecanismelor internationale
care monitorizeaza, modul in care statele realizeaza aceasta obligatie [17, p.18]. Deoare-
ce nu existd nici un Guvern mondial, nu exista nici un Parlament mondial pentru a face
dreptul international similar modului in care legislativele interne au creat legile pentru
propria tard, exista o Curte Internationald de Justitie si o serie de instante si tribunale
internationale specializate, a caror competentd depinde in mod critic de acordul statelor
si le lipseste ceea ce poate fi iTn mod corespunzator descrisa ca fiind o jurisdictie obliga-
torie de tipul celor detinute de catre instantele nationale [11, p.1]. General recunoscuta
declaratie de autoritate cu privire la sursele dreptului international este Statutul Curtii
Internationale de Justitie (C1J) [18], prin articolul 38, care precizeaza ca, Curtea, a carei
misiune este de a solutiona conform dreptului international diferendele care 1i sunt su-
puse, va aplica:

a) Conventiile internationale, fie generale, fie speciale, care stabilesc reguli recu-

noscute Tn mod expres de statele in litigiu;

b) Cutuma internationald, ca dovada a unei practici generale, acceptata ca drept;

¢) Principiile generale de drept recunoscute de natiunile civilizate;

d) Sub rezerva dispozitiilor Articolului 59, hotararile judecatoresti si doctrina ce-
lor mai calificati specialisti in drept public al diferitelor natiuni, ca mijloace
auxiliare de determinare a regulilor de drept [18].

In acest fel, tratatele si conventiile sunt sursa persuasiva a dreptului international
si sunt considerate ,,hard law” [11, p.3]. Tratatele pot juca rolul de contracte incheiate
intre doud sau mai multe parti, pot fi, de asemenea, o legislatie care sa reglemente-
ze un anumit aspect al relatiilor internationale, sau formeaza constitutiile organizatiilor
internationale. Articolul 38 alineatul (1) litera (a) a CIJ, care foloseste termenul de
»~conventii internationale”, concentrate pe tratate ca o sursa de obligatii contractuale, ci,
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de asemenea, recunoaste posibilitatea unui stat sa accepte in mod expres obligatiile unui
tratat la care nu este in mod oficial parte. O astfel de ,,lege tratat” constituie o parte do-
minanti a dreptului international modern. In afara de tratate, alte documente si acorduri
servesc drept linii directoare pentru comportamentul statelor, cu toate ca acestea nu pot
fi legal obligatorii. Pe baza de conventie — ,,custom instant”, cunoscut altfel ca ,,obicei
instant”, a fost identificat de catre CIJ In mai multe randuri ca reprezentand dreptul cu-
tumiar, fara explicatii, daca dispozitia in cauza a fost sustinutd de practica statelor. Acest
lucru s-a Intamplat in ceea ce priveste o serie de prevederi ale Conventiei de la Viena
privind dreptul tratatelor din 1969 [6]. in cazul in care ,,0biceiul instant” este valabil ca
lege, ar putea nega consecintele normale ale unor parti terte non-aderare la tratat. In timp
ce tratatele si cutumele sunt cele mai importante izvoare de drept international, celelalte
surse mentionate la articolul 38 din Statutul CIJ nu ar trebui sa fie ignorate. Cea de a
treia sursd de drept international se bazeaza pe teoria ,,dreptului natural”, care sustine
ca legile sunt o reflectare a convingerii instinctuale ca unele acte au dreptate in timp ce
alte acte sunt gresite. ,,Principiile generale de drept recunoscute de natiunile civilizate”
sunt anumite credinte si practici care sunt comune tuturor sistemelor juridice dezvoltate
in articolul 38 alineatul (1) litera (d), se referd la decizii judiciare drept o sursad subsi-
diara pentru stabilirea normelor de drept legale. Spre deosebire de pozitia in tarile de
drept comun, nu exista nici o doctrind a precedentului cu caracter obligatoriu in dreptul
international. Intr-adevar, Statutul CIJ prevede in mod expres ci o decizie a Curtii nu
este obligatorie pentru oricine, cu exceptia partilor vizate, astfel decizia Curtii nu are
forta obligatorie decat Intre partile in litigiu si numai pentru cauza pe care o solutioneaza
(articolul 59) [18]. Scrierile avocatilor internationali pot fi, de asemenea, un ghid per-
suasiv al continutul dreptului international, dar ele nu sunt ele insele creatoare de drept
si exista un pericol in a lua un pasaj izolat dintr-o carte sau un articol si presupunand,
fara a reflecta cu acuratete ca fiind continutul a dreptului international. Lista izvoarelor
din articolul 38 al Statutului CIJ este frecvent criticata pentru a fi incompleta. In speci-
al, aceasta nu face nici o mentiune cu privire la actele diferitelor organe ale Natiunilor
Unite, ca eventuale surse. In contextul dreptului international, termenul de ,.soft law”
se refera la elemente cum ar fi: cele mai multe rezolutii si declaratii ale Adunarii Ge-
nerale a ONU, elemente cum ar fi declaratiile, principiile, codurile de conduita, coduri
de practicd; adesea, ca parte a tratatelor-cadru; planuri de actiune (de exemplu, Agenda
21), precum si a altor obligatii de baza non-tratate. Astdzi nu exista nici o indoiala cu
privire la importanta acestor acte in formarea dreptului international, cu toate ca acestea
se Incadreaza, probabil, in cadrul sistemului articolului 38 mai bine decat este uneori de
imaginat. Adunarea Generala a ONU nu are nici o putere legislativa pentru comunitatea
internationald; rezolutiile sale nu sunt obligatorii din punct de vedere juridic. Cu toate
acestea, multe dintre aceste rezolutii au un efect important asupra procesului de elabora-
re a legii. Anumite rezolutii fac parte din procesul de elaborare a tratatului, a procesului
de atasarea al textului tratatului negociat in cadrul ONU [15] si al recomandarii catre
statele membre de catre Adunare (acest lucru a fost si in cazul Conventiei impotriva
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torturii). In timp tratatul este ceea ce creeazi obligatia legald - si atunci numai pentru
statele care aleg sa devind parte la tratat - importanta Natiunilor Unite in procesul de
creare a tratatului mentionat nu ar trebui subestimat. Legile internationale care se refera
la sanatatea publica isi au originea in anii 1850, cand au fost semnate primele tratate pri-
vind controlul bolilor infectioase, un organism specific al legii privind controlul bolilor
transmisibile a aparut de atunci (care include Regulamentul sanitar international) [16].
Mult timp nu a fost recunoscut faptul ca legile sunt o parte fundamentala a sanatatii pu-
blice si a sanatatii publice la nivel mondial. Printre domeniile care se referd la sanatatea
publica se includ:

- Legile privind comertul international, care reglementeaza comertul cu produse

farmaceutice;

- Dreptul international al drepturilor omului, care are drept scop protectia drep-

turilor omului ale persoanelor fizice;

- Dreptul international al mediului, care abordeaza problemele de mediu care au

un impact asupra problemelor de sanatate la nivel mondial;

- Dreptul umanitar international, care are drept scop protectia sanatatii

combatantilor si necombatantilor in perioade de conflict armat.

Mai recent, s-a sugerat ca sursele dreptului international nu pot fi limitate la cele de-
finite prin Statutul CLJ. ,,Soft law”, de exemplu, rezolutiile organizatiilor internationale
fara caracter obligatoriu, sunt de asemenea citate ca surse credibile, deoarece acestea
constau din norme care nu sunt de fapt obligatorii, dar care sunt de asteptat sa fie si de
obicei sunt respectate si care s-ar putea intdri, treptat, in lege cu caracter obligatoriu.
Drept urmare, relevanta conventiilor internationale pentru sénatatea publicd, cum ar fi
Conventia-cadru a OMS pentru controlul tutunului [8], precum si normele formulate de
organizatiile internationale, cum ar fi Regulamentul sanitar international al OMS [16],
a crescut. Adunarea OMS are autoritatea de a adopta conventii sau acorduri cu privi-
re la orice aspect legat de competenta organizatiei, care va intra in vigoare pentru fie-
care membru, atunci cand este acceptat de acesta, in conformitate cu procedurile sale
constitutionale [5, art.19]. Ca o organizatie ce promoveaza cele mai inalte standarde
de etica medicald, Asociatia Medicald Mondiala ofera indrumari etice pentru medici,
prin declaratiile sale, rezolutii si raporturi. Acestea ajutd, de asemenea pentru a ghi-
da asociatiile nationale medicale, guvernele si organizatiile internationale din intreaga
lume. Declaratiile, rezolutii si raporturile acopera o gama larga de subiecte, inclusiv un
cod international de eticd medicala, drepturile pacientilor, cercetarea pe subiecti umani,
de Ingrijire a bolnavilor si ranitilor in conflictelor armate, tortura prizonierilor, utilizarea
si abuzul de droguri, planificare familiala si poluarea.

Succesul global al miscarii drepturilor omului 1n societatea contemporana este,
probabil, datoritda faptului ca un acord practic cu privire la drepturile care ar trebui sa
fie respectate este perfect compatibil cu dezacordul teoretic pe fundamentul lor final.
Declaratia Universala a Drepturilor Omului din 1948 [10] este cel mai bun exemplu
al acestui fenomen, deoarece acesta a fost elaborata de catre reprezentantii ideologiilor
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deosebit de diverse, chiar opuse. Astazi, Declaratia din 1948 poate fi considerata ca fiind
»punctul de referinta cel mai important pentru discutie transnationald a modului in care
sd comande viitorul nostru Tmpreund’”. Este adevarat ca organismele globale de multe
ori nu au capacitatea de a face fatd cu incilcarile drepturilor omului. In ciuda tuturor
slabiciunilor sale, cu toate acestea, sistemul actual a drepturilor omului este singurul
mecanism disponibil pentru a proteja oamenii. Acesta este motivul pentru integrarea
unor principii referitoare la biomedicina intr-un cadru al drepturilor omului, pe deplin
justificat. Nu trebuie uitat faptul ca sunt in miza unele probleme ce tin de bioetica, cum
ar fi ingineria genetica umana si clonarea reproductiva, nu este altceva decat pastrarea
identitatii speciei umane [1, p.29]. Cu alte cuvinte, se pare clar ca, in cazul unui con-
flict Intre pastrarea omenirii de rau si protejarea intereselor pur financiare sau stiintifice,
dreptul international ar trebui si acorde prioritate primei optiuni. in abordarea acestor
chestiuni sensibile, instrumentele internationale nu pretind sa ofere un raspuns precis si
definitiv la ntrebarile cele mai complicate reprezentate de medicind si geneticd. Dim-
potriva, organismele internationale tind sa stabileasca principii foarte generale, cum ar
fi cerinta consimtadmantului informat, confidentialitatea informatiilor de sanatate, prin-
cipiul nediscriminarii din motive genetice si promovarea echitatii in alocarea resurselor
mai defavorizate. Insi nu ar trebui si fie subestimata importanta stabilirii unor princi-
pii generale referitoare la biomedicina. Standarde internationale generale, departe de
a fi declaratii pur retorice, ar putea constitui un prim pas spre promovarea mai multor
reglementdri concrete la nivel national. Aceasta deoarece nu trebuie uitat faptul ca gu-
vernele nationale, nu organizatiile internationale, sunt agentii primari pentru realizarea
drepturilor omului. In orice caz, consensul international este extrem de precis cu privire
la doua aspecte specifice, deoarece are ca scop prevenirea unor evolutii potentiale pe
care le ridica cele mai serioase preocupari pentru viitorul omenirii: interventiile de linie
germinativa si clonarea reproductivd umana. Procesul de legiferare, care este de obicei
acuzat de a fi prea lent pentru a tine pasul cu progresele stiintifice, are cu aceasta ocazie
stiintd depasita, deoarece prevederile legale sunt adoptate pentru a preveni doud tehno-
logii care nu exista inca.

CONCLUZII

Studiul de fata a evidentiat complexitatea si diversitatea impactului reglementarilor
asupra inovatiei si sigurantei in domeniul biomedical. Analiza efectuatd a demonstrat ca,
desi reglementarile sunt esentiale pentru protectia pacientilor si asigurarea eficacitatii
produselor biomedicale, acestea pot avea si efecte de incetinire asupra procesului de
inovatie. Un cadru reglementar bine echilibrat si flexibil este crucial pentru a stimula
progresul tehnologic fara a compromite siguranta. De asemenea, este important ca re-
glementdrile sa fie actualizate periodic pentru a tine pasul cu ritmul rapid al inovatiei in
domeniu. Colaborarea stransa intre autoritatile de reglementare, industria biomedicala si
savantii in domeniu pot asigura un echilibru optim intre siguranta si inovatie.
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Conchidem, ca un sistem reglementar bine conceput poate actiona atat ca un cataliza-
tor, cat si ca un garant al sigurantei si eficacitatii in domeniul biomedical. Este esential ca
actorii implicati sa colaboreze pentru a crea un mediu reglementar care sa sustind inovatia,
sa protejeze pacientii si sa asigure accesul rapid si sigur al noilor tehnologii pe piata.
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