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ADNOTARE
Federiuc Victoria, ,,Sistemul farmaceutic in raport cu cel al sanititii din perspectiva bioeticii sociale si
implementirii tehnologiilor biomedicale inovationale: profil teoretico-metodologic”, teza de doctor in
filosofie, la specialitatea 632.01-Etica si Bioetica,
Chisinau, 2025.

Structura tezei: Teza include introducere, trei capitole, concluzii generale si recomandari, o
bibliografie extinsa (304 titluri) si 176 de pagini de text. Rezultatele obtinute sunt publicate In 44 de lucrari
stiintifice.

Cuvinte-cheie: sistem farmaceutic, sanatatea populatiei, sistemul sandtatii, bioetica sociala,
tehnologii  biomedicale inovationale, optimizare, activitate farmaceuticd, ameliorare umana,
farmaceuticalizare, dopaj.

Scopul tezei rezida in analiza aspectelor teoretico-metodologice a locului si rolului bioeticii sociale
in facilitarea interactiunilor stemului farmaceutic cu cel al sanatatii in contextul dezvoltarii tehnologiilor
biomedicale inovationale, pentru optimizarea lor si asigurarea prosperitatii sociale.

Obiectivele lucrarii: analiza sistemului farmaceutic modern, a tehnologiilor inovationale, a rolului
bioeticii sociale In ameliorarea umana, configurarea suportului teoretic si practic al bioeticii in farmaceutica,
identificarea problemelor etice, optimizarea sistemului farmaceutic in raport cu sdnatatea publica pe principii
bioetice, evaluarea integrarii bioeticii in practicile farmaceutice si elaborarea de recomandari socio-bioetice
pentru decidenti.

Noutatea si originalitatea stiintifica a acestei cercetari consta in faptul ca desi ia 1n discutie diverse
aspecte, care intr-un fel sau altul, si-au gasit reflectare in literatura din domeniu, totusi se impune prin
promovarea unei viziuni inovatoare, de ansamblu, globale si interdisciplinare atat asupra sistemul farmaceutic
in raport cu cel al sanatdtii din perspectiva bioeticii sociale si implementarii tehnologiilor biomedicale
inovationale, cat si prin crearea unui support methodologic a tratarii problemei in cauza. S-a efectuat pentru
prima data o analizd teoretico-metodologica si un model de optimizare a politicilor farmaceutice prin
intermediul bioeticii sociale, oferind recomandari pentru reglementarea bioetica a problemelor din industria
farmaceutica. Astfel, lucrarea reprezintd una din primele cercetari stiintifice complexe consacratd studiului
aspectelor teoretico-metodologice a locului si rolului bioeticii sociale in inlesnirea interactiunilor stemului
farmaceutic cu cel al sanatatii In contextul dezvoltarii tehnologiilor biomedicale inovationale.

Rezultatele obtinute care contribuie la solutionarea unei probleme importante. A fost
fundamentata aplicarea principiilor bioeticii sociale in domeniul farmaceutic si biomedical, fiind elaborat un
cadru conceptual privind integrarea bioeticii sociale 1n activitatea farmaceutica contemporand. De asemenea,
a fost identificata si argumentatd necesitatea delimitarii limitelor morale in contextul implementarii
tehnologiilor biomedicale inovative.

Aceste rezultate au contribuit la optimizarea cadrului teoretic si normativ al asistentei farmaceutice,
sporind constientizarea rolului eticii sociale in orientarea activitatii farmaceutice spre nevoile reale ale
sanatatii publice.

Rezultatele pot fi valorificate in elaborarea de politici farmaceutice bazate pe principii bioetice, in
configurarea ghidurilor de bune practici si in fundamentarea reglementarilor privind utilizarea responsabila a
tehnologiilor biomedicale in domeniul sanatatii.

Semnificatia teoreticid. Teza realizeaza o analizd interdisciplinard a activitatii farmaceutice prin
integrarea principiilor bioetice si tehnologice inovative, consolidand relatia dintre sanatatea publica si etica
aplicata.

Valoarea aplicativa. Lucrarea ofera solutii stiintifice pentru optimizarea sistemului farmaceutic,
propune recomandari practice si contribuie la dezvoltarea codurilor bioetice si reglementarilor in domeniul
sanatatii publice.

Implementarea rezultatelor stiintifice. Rezultatele au fost valorificate prin propuneri de integrare a
principiilor bioeticii sociale in strategiile de reglementare a activitatii farmaceutice si in elaborarea politicilor
publice de sanatate.



AHHOTAIIUSA
Deneprok Bukropus, « ®apManeBTHYECKasi CHCTEMA B COOTHOLIEHUH € CHCTEMOM 3JPaBOOXPAHEHHsI C MO3UIIUH
COLMATBLHON OMO3THKM Y BHe/IpeHUS] HHHOBALIMOHHBIX OMOMEINIMHCKUX TEeXHOJIOTHii: TEOPeTHKO-
MeTOd0/10rHYecKHil MPo(PHIb)», JOKTOPCKasi AUCCePTALMS 10 crennaabHocTH 632.01-OTHKa 1 6M03THKA,
Kumundy, 2025

CrpykTypa anccepranmun. JiccepTaiys BKIIOYaeT BBEIEHNE, TPH TJIaBbl, OOMIME BBIBOJABI U PEKOMEHIALNH,
obmmpayto 6ubnmorpaduio (304 HamMeHoBaHUs) W 176 CTpaHUIBI OCHOBHOTO TeKcTa. [loyueHHBIE pe3yIbTaThI
oIy OinKoBaHbI B 44 Hay4HBIX paboTax.

KiioueBble cioBa: (apmareBTHYeCKass CHCTEMa, 3/I0POBbE HACENICHUSA, CHCTEMa 3APAaBOOXPAHCHUS,
couyanbHas OMOJTHKA, HMHHOBAllUOHHBIE OHOMEIMIIMHCKHE TEXHOJOTMH, ONTHMHU3alusA, (apmaneBTHYECKas
JIEATENLHOCTD, yIy4lIeHHE YeI0BEYeCKOT0 COCTOSHUSA, (papMaleBTH3aIHs, JOMHUHT.

Heap padoThl 3aKTI0YaeTCAd B aHANIUM3€ TEOPETHKO-METOMOJOTMYECKUX aCNeKTOB MECTa M POIM COLHUAIbHOM
OMO3THKH B OOJIETYEHHH B3aMMOJCHCTBHS (papMaleBTHIECKOH CHCTEMBI C CHCTEMOH 3ApaBOOXPAHEHHS B KOHTEKCTE
Pa3BUTHS WHHOBAI[MOHHBIX OMOMEIMIIMHCKHX TEXHOJOTHH, C HETbI0 MX ONTUMH3AINH M O0ECHEUCHUS COLUAIBHOTO
OyaromnoJryyusi.

3amaun MccJeI0BAHMA: aHAIN3 COBPEMEHHOTO (hapMaleBTHYECKOTO CHCTEMBI M €& MEXIUCIUIUINHAPHOTO
XapakTepa; MCCICAOBaHHEC KOHLENIMH HMHHOBAIMOHHBIX OHOMEIMIMHCKUX TEXHOJIOTMH B (hapMaleBTUUECKON
JIEATeNIBHOCTH; AaHAlM3 pOJNH CONHWANBHON OHOPTHKH B (DOPMHPOBAHHM KOHICNINHM YIy4YIICHHS YEIOBEKa;
KOH(UTypamust TEOPETHUECKOH M IIPAKTUUECKOil 0a3bl cOnMambHOM OHOSTHKH B (hapMaleBTUYECKON NPaKTHKE;
UICHTUQHUKAMSA ~ 3TUYCCKUX MHpoOJIEeM B COBPEMEHHOH  (hapMaleBTHUCCKOH — JEATENBHOCTH;  ONTHMH3AIMSA
(bapMaleBTUUECKON CHCTEMBl B COOTBETCTBUM C TNPHHIMIAMHM OHO3TUKH B KOHTEKCTE 370pOBbS HACEIEHHS;
(bopMyITHpOBaHUE COLUATBHO-ONOITUIECKHX PEKOMEHAAINIA I OPTaHOB MPUHATHS PEIICHUH.

Hay4ynasi HOBH3HAa M OPHMIMHAJILHOCTBL IaHHOTO MCCIIEJOBAaHHs 3aKIIOYAIOTCA B TOM, YTO, HECMOTPs Ha
pPacCMOTpPEHHE DPA3IMYHBIX AaCIEKTOB, KOTOPHIC B TOI WJIM HWHOH Mepe yKe HalUId OTpPaXeHHe B NPOQUIBHON
auTepatype,  paboTa  BBIAENSAETCS — NPOABIKEHMEM  MHHOBAlMOHHOTO,  IEJOCTHOTO,  TINO0AalbHOTO U
MEXAUCIUITMHAPHOTO MOAX0Aa KaK K (apMalleBTUYECKOH CUCTeMe B COOTHECEHHMH C CUCTEMOH 3ApaBOOXPAHEHHUS C
MO3UINY CONMATBHON OMOITHKY M BHEIPECHUS MHHOBAIIMOHHBIX OMOMEIWIIMHCKIX TEXHOJOTHH, TaK M Yepe3 CO3aHHe
METOZOJIOTHYECKOH OCHOBBI ISl M3Y4EHHsl paccMaTpHBacMol mpoOseMbl. BrepBble Obula IpoBeneHa TEOPETHKO-
METOJOJOTHYECKAs OLEHKA M IPEJIOXKEHa MOJeNb ONTUMM3ANHNK (hapMaleBTUUECKON IIONUTUKH IOCPEIACTBOM
COIMANBbHONH OWOITHKM, C BBIPAOOTKOM peKOMEHJanmui 10 OHMOITHYECKOMY pPEryJIHMpOBAaHHIO IpobieM B
GbapmaneBTHUECKON HHAYCTpHK. Takum o0pa3zoM, JaHHas paboTa ABIAETCA OJHHM M3 MEPBBIX KOMIITIEKCHBIX HAyYHBIX
UCCTIEJIOBaHUI, MOCBSLIEHHBIX M3YyYEHUIO TEOPETHKO-METOAOJOTHYECKHX AacleKTOB MeCTa U POJM COLHalIbHON
OMO3THKM B OOJETUYCHHM B3aMMOJCHCTBUS (papMaleBTHUECKOH CHCTEMBI C CHCTEMOH 3ApaBOOXPAHEHHUS B yCIOBHIX
Pa3BUTHUS HHHOBAI[HOHHBIX OMOMEANIIMHCKIX TEXHOJIOTHH.

MonyuyeHHble Ppe3yJabTaThl, CHOCOOCTBYIOIME peIIeHHI0 BaxkHOH mpodiembl. bBrula o6ocHOBaHA
HEOOXOINMOCTh TPUMEHEHHS IIPUHLUIIOB COLMAIbHOW OHO3THKM B (apMaleBTHUECKOH M OHOMEIUIMHCKOH
JeATENbHOCTH, pa3pabOTaHa KOHIENTyalbHass OCHOBA HHTETPALMM COLMAIbHOM OHOATHKM B COBPEMEHHYIO
(hapMaIeBTHUECKYIO NPAKTUKY. VneHTH(UIMpOBaHA B apryMEHTHPOBaHA HEOOXOAMMOCTH ONPEACTICHUS MOPaIbHBIX
TpaHuIl B KOHTEKCTE BHEPEHNS MHHOBALIMOHHBIX OMOMEIUIUHCKUX TEXHOIOTHI.

OTH pe3ynbTaThl CHOCOOCTBOBAIN ONTUMH3ALIH TEOPETHKO-HOPMATHBHOM 0a3bl (papMarieBTHIECKOH ITOMOIIH,
YBEIMYCHAIO OCO3HAHHSA DPOJH COIMANBHON ITHKM B OpPHEHTAIMH (papMarleBTHUECKOH HEATEIbHOCTH HA peabHbIC
MOTPEOHOCTH 3PaBOOXPAHEHUSL.

PesynpraThl MOTYT OBITH MCIIONB30BAaHEI NpH pa3paboTke (apManeBTUUECKON IOJUTHKH HAa OHO3THYECKHX
IpUHIUNAX, (POPMUPOBAHIK PYKOBOISIINX NPHUHIUIIOB HAUICXKAIIEH MPAaKTHKH U pa3paboTKe HOPMATHBHBIX aKTOB B
o0JacT 31paBOOXPaHEHUS.

Teopernueckasi 3HauuMoOCTb. [luccepramusa ¢GopMUpyeT MEXIUCIHUIUIMHAPHBIA IIOAXOM K AaHAIU3Y
(bapMaleBTUUECKON AEATEIBHOCTH YEepe3 HMHTETpaluio OHO3THYECKMX M HHHOBAI[MOHHBIX TEXHOJOTHYECKHX
MPUHIUIIOB, YKPEIUIsAs CBA3b MEXKIy OOIECTBEHHBIM 3/I0POBbEM M MPHKIATHON STUKOM.

IpakTuyeckas HeHHOCTb. PaboTa mpeanmaraer HaydHBIE PEIICHHS U ONTHMHU3AIUHU (hapMareBTHUCCKOI
CHCTEMBI, TIPAKTUYECKHE PEKOMEHJAMM WU CIIOCOOCTBYET pPAa3BHTHIO COLUAIBHO-OMOITHYECKHX KOJEKCOB U
perJIaMeHTOB B chepe OOMIECTBEHHOTO 3[PaBOOXPAHEHHS.

BHenpeHne Hay4YHBIX pe3yJbTaToB. Pe3ynbTaTel ObLIM pealM30BaHbI depe3 MPEeAIoKeHUS M0 HMHTErpaluu
NPUHIMIOB COIMANbHON OMOITUKHM B CTPATETHMU PEryIHpOBaHMs (apMalleBTHUECKOH AESATEILHOCTH U B Pa3pabOTKy
MIOJIUTHK B 00JIACTH OOIIECTBEHHOTO 3/JpaBOOXPaHEHUSI.



ANNOTATION
Federiuc Victoria, "The pharmaceutical system in relation to the health system from the perspective of
social bioethics and the implementation of innovative biomedical technologies: theoretical-
methodological profile", doctoral thesis in philosophy, specialty 632.01-Ethics and bioethics, Chisinau,
2025

Thesis structure: The thesis includes an introduction, three chapters, general conclusions and
recommendations, an extensive bibliography (304 references), and 176 pages of main text. The results have
been published in 44 scientific papers.

Key words: pharmaceutical system, health, health system, social bioethics, innovative biomedical
technologies, optimization, pharmaceutical activity, human enhancement, pharmaceuticalization, doping.

Research aim of the thesis lies in the analysis of the theoretical and methodological aspects
concerning the place and role of social bioethics in facilitating the interactions between the pharmaceutical
system and the healthcare system in the context of the development of innovative biomedical technologies, in
order to optimize them and ensure social well-being.

Research objectives: to analyze the concept of the modern pharmaceutical system and its
interdisciplinary nature; to investigate the concept of innovative biomedical technologies in pharmaceutical
activity; to analyze the role of social bioethics in defining the concept of human enhancement; to configure
the theoretical and practical framework of social bioethics in pharmaceutical practice; to identify ethical
issues emerging in contemporary pharmaceutical activity; to develop a concept for optimizing the
pharmaceutical system based on bioethical principles; to formulate socio-bioethical recommendations for
decision-makers.

Scientific novelty and originality of this research lie in the fact that, although it addresses various
aspects which, in one way or another, have already been reflected in the existing literature, it stands out by
promoting an innovative, comprehensive, global, and interdisciplinary vision—both of the pharmaceutical
system in relation to the healthcare system from the perspective of social bioethics and the implementation of
innovative biomedical technologies, and through the creation of a methodological framework for addressing
the issue in question. For the first time, a theoretical and methodological analysis and a model for optimizing
pharmaceutical policies through social bioethics have been developed, offering recommendations for the
bioethical regulation of issues within the pharmaceutical industry. Thus, this thesis represents one of the first
complex scientific studies dedicated to exploring the theoretical and methodological aspects of the place and
role of social bioethics in facilitating the interactions between the pharmaceutical system and the healthcare
system in the context of the development of innovative biomedical technologies.

Results obtained contributing to solving an important scientific problem. The thesis has
substantiated the application of social bioethics principles in the pharmaceutical and biomedical fields and
has elaborated a conceptual framework for the integration of social bioethics into contemporary
pharmaceutical practice. It has also identified and justified the necessity of establishing moral boundaries in
the context of implementing innovative biomedical technologies.

These results have contributed to optimizing the theoretical and normative framework of
pharmaceutical assistance and have enhanced awareness of the role of social ethics in orienting
pharmaceutical activities toward the real needs of public health.

The results can be valorized in the elaboration of pharmaceutical policies based on bioethical
principles, the development of guidelines for good practice, and the creation of regulatory frameworks
concerning the responsible use of biomedical technologies in healthcare.

Theoretical significance. The thesis establishes an interdisciplinary approach to analyzing
pharmaceutical activity through the integration of bioethical and technological innovation principles,
strengthening the connection between public health and applied ethics.

Practical value. The work offers scientific solutions for optimizing the pharmaceutical system,
proposes practical recommendations, and contributes to the development of social-bioethical codes and
regulations in the field of public health.

Implementation of scientific results. The results have been valorized through proposals for
integrating social bioethics principles into pharmaceutical regulatory strategies and for developing public
health policies.
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INTRODUCERE

in ultimele decenii, bioetica a evoluat rapid ca raspuns la schimbirile sociale si la avansul
tehnologic din domeniul sandtatii. Sistemul de sanatate, inclusiv cel farmaceutic, se confruntd cu
dileme morale noi — situatii in care valorile etice fundamentale intrd in conflict si nu exista o solutie
clard care sa respecte simultan toate principiile implicate. Aceste dileme depasesc limitele eticii
profesionale clasice, iar sistemul farmaceutic devine tot mai mult un motor al acestor transformari,
impunand nevoia unei reconfigurari bioetice adaptate realitatilor contemporane.

Tema investigatd este actuald datoritd controverselor legate de impactul tehnologiilor
biomedicale asupra sanatatii populatiei. Medicamentul, menit sd restabileasca sanatatea, devine
parte a unor fenomene care 1i pun sub semnul intrebarii scopul sdu initial. Aceasta situatie necesitd o
analiza interdisciplinara a activitatii farmaceutice din perspectiva filosofica, etica si medicala, pentru
a intelege mai bine influenta sa asupra sanatatii. Efectele medicamentelor sunt vizibile in fenomene
precum automedicatia, dopajul, medicalizarea si farmaceuticalizarea.

Cheltuielile globale pentru medicamente sunt in crestere constanta, depasind 1,48 trilioane de
dolari n anul 2022, iar estimarile indicd atingerea unui nivel de aproximativ 1,9 trilioane de dolari
pand in 2027. Industria farmaceutica este in plind expansiune la scard globald, sustinuta de
fenomenul mbatranirii populatiei si de introducerea continua a unor medicamente noi si inovatoare.
La nivel regional, aceastad industrie se mentine printre cele mai profitabile sectoare economice (vezi
Anexa 1). Utilizarea extinsa a medicamentelor genereaza probleme de mediu, prin poluarea surselor
de apa, dar efectele asupra sanatatii umane sunt si mai ingrijoratoare.

In plus, distinctia dintre tratament si imbunatatire (enhancement) devine neclara. Exemplele
includ medicamentele pentru disfunctia erectila, care pot fi vazute ca tratamente sau ca potentiatori,
in functie de definitia sdnatatii. Aceasta ambiguitate ridica intrebari fundamentale despre identitatea
umand. Medicamentele ofera modalitati facile de auto-modificare sociald, de la suplimente
alimentare la antidepresive si tratamente pentru boli grave. Ele influenteaza speranta de viata si
experienta umana.

Totodata, consumul sporit de medicamente a generat probleme sociale si medicale grave,
cum ar fi abuzul de analgezice pe bazd de retetd si utilizarea lor in scopuri nemedicale.
Accesibilitatea medicamentelor le face usor de abuzat, cumparat, vandut si transportat, reprezentand
un risc semnificativ pentru sdnatatea publica.

Un aspect si mai profund este influenta medicamentelor si a dezvoltarii lor asupra naturii
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umane. Interesul financiar al producatorilor poate duce la medicalizarea diferentelor umane pentru a
crea cerere. Astfel, imperfectiunea umana devine o sursa de profit, iar identitatile umane viitoare
sunt modelate de progresul stiintific si de fortele pietei.

Avand 1n vedere impactul medicamentelor asupra identitatilor noastre sociale, politice,
biologice, filosofice si etice, este preocupanta lipsa unei abordari coerente din perspectiva filosofica
si bioetica.

Scopul lucrarii rezida in analiza aspectelor teoretico-metodologice a locului si rolului
bioeticii sociale In facilitarea interactiunilor stemului farmaceutic cu cel al sdndtatii In contextul
dezvoltarii tehnologiilor biomedicale inovationale, pentru optimizarea lor si asigurarea prosperitatii
sociale.

Pentru atingerea acestui scop, s-a propus realizarea urmatoarelor obiective:

- elucidarea suportului teoretico-practic al bioeticii sociale in activitatea farmaceutica;

- clarificarea conceptului de sistem farmaceutic in raport cu bioetica si alte discipline;

- analiza tehnologiilor inovationale in biomedicina;

- evidentierea principiilor etice privind tehnologiile biomedicale in biofarmacie;

- examinarea problemelor etice din activitatile farmaceutice;

- corelarea optimizarii sistemului farmaceutic cu principiile bioetice privind sanatatea publica;

- evaluarea integrarii bioeticii In practicile farmaceutice si elaborarea unui set de recomandari
socio-bioetice pentru factorii de decizie.

Suportul metodologic al lucrarii. Cercetdrile intreprinse in cadrul acestei teze se
fundamenteazd pe studiul doctrinelor generale ale bioeticii, cu un accent deosebit asupra bioeticii
sociale si aplicabilitatii acesteia in contextul sistemului farmaceutic contemporan. Analiza a fost
sustinuta printr-o examinare critica a literaturii de specialitate, atat internationale, cat si autohtone,
precum si a practicilor medicale curente din Republica Moldova si din alte state.

Metodologia utilizata a inclus: abordarea sistemico-structuralistd, folositda pentru analiza
interdependentelor dintre sistemul farmaceutic si sanatatea publicd; metoda sinergetico-
activitationald, aplicatd in studierea dinamicii reglementarilor si implementarii tehnologiilor
biomedicale; metoda bioeticd, destinata identificarii si interpretarii problemelor etice fundamentale;
precum si metodele clasice de analiza si sinteza, analiza comparativa, inductia si deductia, utilizate
pentru evaluarea principiilor etice si a impactului social al reglementarilor farmaceutice.

Cercetarea s-a bazat pe un set de principii fundamentale ale investigatiei stiintifice, printre

care: principiul unitatii dintre dimensiunea istoricd si logicd, principiul interdisciplinaritatii,



principiul dezvoltarii continue a fenomenelor si principiul analizei conceptuale riguroase. Studiul a
implicat analiza literaturii din domenii conexe, inclusiv fenomenul dopajului in sport.

Suportul teoretic al lucrarii se bazeaza pe contributiile esentiale ale autorilor internationali,
precum Van Rensselaer Potter [225; 226], Tom Beauchamp si James Childress [32], Daniel
Callahan [60], Peter Singer [259], Zygmunt Bauman [29], dar si pe aportul substantial al savantului
moldovean Teodor N. Tirdea [270; 271; 272; 273; 274; 275; 276; 277], cu privire la bioetica sociala.
Totodata, studiul este completat de lucrari ale unui sir intreg de cercetdtori din spatiul roménesc,
printre care 1i putem remarca pe Valeriu Capcelea [62; 63], Valentin Muresan [196], Vitalie
Ojovanu [201; 202; 203; 204; 205; 206; 207; 208; 209], Ana Pascaru [212; 213], Ludmila Rosca
[239; 240; 241, 242], Emilian Mihailov [189], Ion Banari [21; 22; 23; 24; 25; 26], etc.

Pentru analiza teoretico-metodologica a conceptului de sistem farmaceutic, sunt utilizate
lucrédrile fundamentale din domeniul filosofiei, inclusiv operele lui Aristotel [16], Francis Bacon
[19], David Hume [147], Michel Foucault [119; 120], Francis Fukuyama [124; 125] etc. In ceea ce
priveste domeniul farmaceutic, un aport important il au studiile despre reglementarea industriei
farmaceutice semnate de John Abraham [3; 4; 5; 6], Charles Douglas [88], cercetarile cu privire la
fenomenul farmaceuticalizarii realizate de Judith Busfield [58], Susan Bell si Anne Figert [33],
precum si studiile ce se referd la impactul inovatiilor asupra sanatatii publice realizate de Kamran
Abbasi [1].

Totodata, literatura de specialitate autohtond contribuie la cartografierea problemelor
sistemului farmaceutic din Republica Moldova prin lucrarile semnate de Veronica Safta, Stela
Adauji, Vasile Procopisin si Zinaida Bezverhnii [9; 10; 57; 68; 94; 248; 249; 261], care analizeaza
etica farmaceutica, legislatia farmaceutica si managementul farmaceutic.

Un alt suport metodologic al tezei in cauza este reprezentat de cercetarile privind impactul
tehnologiilor biomedicale inovatoare asupra sanatatii publice, explorate in lucrarile lui Nick
Bostrom [48; 49] si Erich Fischer [118; 119]. Totodata, literatura din domeniu include referinte
asupra eticii dopajului sportiv si a interactiunii dintre bioetica si sport, prin contributiile savantilor
Verner Moller [193; 194], Thomas Murray [197], Andy Miah [159] si Mike McNamee [43; 61;
187].

In literatura autohtona dedicata eticii dopajului sportiv, trebuie remarcate lucririle autorilor
Artiom Jucov, Victoria Federiuc si Vitalie Ojovanu [64; 106; 107; 108; 109; 110; 111; 112; 113;

114; 153; 154]. De asemenea, autorul tezei a publicat studii relevante privind bioetica sociala,
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fenomenul de dopaj, medicalizarea si etica farmaceutica [25; 106; 107; 108; 109; 110; 111; 112;
113; 114; 153; 189; 211; 221; 122; 223; 233; 266; 267].

Aceste abordari de ordin metodologic au permis asigurarea unui cadru complex si integrativ
pentru analiza interactiunilor dintre bioetica sociala, sistemul farmaceutic si impactul tehnologiilor
biomedicale asupra sanatatii publice.

Noutatea si originalitatea stiintifica a acestei cercetari consta in faptul ca desi ia in discutie
diverse aspecte, care intr-un fel sau altul, si-au gasit reflectare in literatura din domeniu, totusi se
impune prin promovarea unei viziuni inovatoare, de ansamblu, globale si interdisciplinare atat
asupra sistemul farmaceutic in raport cu cel al sdnatatii din perspectiva bioeticii sociale si
implementarii tehnologiilor biomedicale inovationale, cat si prin crearea unui support methodologic
a tratarii problemei in cauzd. S-a efectuat pentru prima data o analiza teoretico-metodologica si un
model de optimizare a politicilor farmaceutice prin intermediul bioeticii sociale, oferind
recomanddri pentru reglementarea bioetica a problemelor din industria farmaceutica. Astfel, lucrarea
reprezintd una din primele cercetari stiintifice complexe consacratd studiului aspectelor teoretico-
metodologice a locului si rolului bioeticii sociale in inlesnirea interactiunilor stemului farmaceutic
cu cel al sanatatii in contextul dezvoltarii tehnologiilor biomedicale inovationale.

Originalitatea acestui studiu consta in sesizarea/formularea inedita si prezentarea in functie
de fapt autentic a indicatiilor metodologice a bioeticii sociale, a procesului de bioetizare, de evaluare
bioeticd si de adaptare si optimizare a sistemului farmaceutic cu sistemul de sandtate in vederea
implementarii tehnologiilor biomedicale inovationale cu scopul de a contribui la rezolvarea
problemelor sociale.

Problema stiintificd importanta solutionata constd in aplicarea principiilor bioetice in
activitatea biomedicald si farmaceutica pentru a asigura un echilibru intre progresul tehnologic si
responsabilitatea etica. In acest sens, bioeticii ii revine rolul de a stabili cadre normative si principii
morale pentru a ghida aceste domenii si a preveni abuzurile, asigurand respectarea valorilor morale
general-umane, in general si a axiologiei medicale, in particular. Totodata, in industria farmaceutica,
bioetica creeaza instrumentarul pentru dezvoltarea unui sistem responsabil ce ghideaza activitatea
profesionald ce trebuie orientatd spre rezolvarea necesitdtilor sociale.

Importanta studiului constd in elucidarea potentialului bioetic cu scopul de a reduce
riscurile pentru sanatate asociate activitatii farmaceutice si implementarii tehnologiilor medicale
inovationale. Lucrarea evidentiaza rolul bioeticii sociale in verificarea riscurilor, caracterul

pluridisciplinar al activitatii farmaceutice si corelatia dintre bioetica, sistemul farmaceutic, sandtate,
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tehnologiile inovationale si ameliorarea umana.

Semnificatia teoreticd si valoarea aplicativa constau in analiza interdisciplinard care
integreazd tehnologiile biomedicale inovationale cu principiile bioeticii sociale. Studiul clarifica
concepte fundamentale si ofera o perspectiva unificatd asupra interactiunii dintre acestea. Valoarea
aplicativa se reflectd in propunerea de modalitati stiintifice si practice pentru optimizarea sistemului
farmaceutic, inclusiv solutii de reglementare si strategii de integrare a bioeticii In adoptarea
deciziilor. Lucrarea pune bazele pentru elaborarea de manuale, ghiduri si reglementari etice in
domeniul farmaceutic si sandtatii publice.

Problemele principale de cercetare formulate ca ipoteze sunt:

- bioetica sociala este esentiala in prevenirea impactului negativ al activitatii farmaceutice
asupra sanatatii si a conceptului de fiinta umana;

- respectarea normelor morale general-umane este cruciald pentru dezvoltarea sustenabild,
inclusiv in medicind si tehnologiile inovationale;

- constientizarea timpurie si implementarea managementului eticii in industria farmaceutica pot
preveni extinderea necontrolatd a influentei defavorabila a acesteia, asigurand un echilibru
intre inovare, sanatate publica si drepturile omului.

Aprobarea rezultatelor. Rezultatele cercetarii au fost aprobate in cadrul diverselor
manifestari stiintifice atat la nivel national, cat si international. Au fost elaborate si publicate o serie
de materiale stiintifice. incepand cu anul 2014, au fost publicate articole stiintifice cu privire la
activitatea farmaceutica contemporand in care sunt prezentate aspectele sale multidisciplinare prin
prisma reperelor bioetice, precum si masurile care trebuie sa fie intreprinse In vederea prevenirii
fenomenelor negative care iau nastere in procesul cercetdrilor si utilizarii noilor medicamente si
tehnolgii biomedicale, astfel incat sistemul farmaceutic sa isi atinga obiectivele si scopurile sale
finale — de asigurare a sanatatii omului. Pe parcursul cercetdrilor au fost prezentate si publicate
materiale in cadrul conferintelor traditionale anuale organizate la USMF ,Nicolae Testemitanu”
dedicate Zilelor Universitatii (anii 2014-2023), Conferintelor Stiintifice Internationale organizate de
catre Catedra de filosofie si bioetica cu genericul ,, Strategia supravietuirii din perspectiva bioeticii,
antropologiei, filosofiei si medicinei” (2014 - 2019); ,, Sandatatea, medicina §i bioetica in societatea
contemporana: studii inter- si pluridisciplinare”, (anii 2018-2023); Sesiunilor Stiintifice ,, Filosofia
si perspectiva umana”, consacrate Zilei Mondiale a Filosofiei (2014-2019); Seminarului stiintific
interinstitutional ,, Interdisciplinaritate in abordarea vulnerabilitatii” (2020). Unele aspecte au fost

prezentate si publicate peste hotare in cadrul forurilor stiintifice internationale: Conferinta
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Internationald History, Spirituality, Culture. Dialogue and interactivity (Galati, Romania, 2016) s.a.

Rezultatele au fost diseminate prin participarea in cadrul proiectelor de cercetare din cadrul
programelor de stat ,, Promovarea si implementarea practica a Bioeticii medicale in Republica
Moldova™ (2015-2018), ,,Abordarea interdisciplinara bioetico-socio-medicala a contingentului
Fenomenul dopajului juvenil la sportivi in abordarea bioetico-medicala” (2020-2023), precum si
in cadrul proiectelor de cercetare internationale ,,Capacity building of Anti-doping Research and
Collaboration through Initiatives in Medical Education (CAROLINE) (2020-2021)”, in cadrul
Programelor moldo-turce TUBITAK, ,,Problemele sustinerii si protectiei sanatatii publice in
contextul bioeticii sociale si implementarii tehnologiilor inovationale biomedicale”, (2015-2016), in
cadrul Programului de colaborare bilaterala intre Academia de Stiinte a Moldovei si Fondul
Republican de Cercetari Fundamentale din Belarus, ,,Building Bioethics Capacities in Education
and Doctoral Training: A Collaborative Network among Moldova, Romania and Switzerland”
(,, Consolidarea educatiei si studiilor doctorale in domeniul bioeticii: dezvoltarea relatiilor de
colaborare intre Moldova, Romdnia si Elvetia™) (2015-2017).

Rezultatele cercetdrii au fost prezentate si discutate la 15 manifestari stiintifice, dintre care:
internationale organizate peste hotare — 3; internationale organizate in R. Moldova — 14; nationale —
4, ce au rezultat 1n publicarea a 44 lucrari stiintifice stiintifice.

Sumarul compartimentelor tezei. Structura tezei este definitd de problema, scopul
cercetarii si obiectivele propuse. Continutul este redat in trei capitole, precedate de introducere si
succedate de concluzii generale si recomandari, bibliografie (304 titluri), adnotari in limbile romana,
engleza si rusd. Volumul tezei contine 176 de pagini de text de baza.

In Introducere sunt argumentate actualitatea si importanta temei cercetarii, fiind determinata
problema, scopul si obiectivele cercetdrii, problema stiintificd importantd solutionatd, noutatea si
originalitatea stiintifica a cercetarii, valoarea aplicativd a lucrarii, precum si modul de implementare
a rezultatelor.

Primul capitol, , Bioetica sociala — premisa conceptuala privind analiza subiectelor actuale
in activitatea farmaceutica”, include trei subcapitole. Primul subcapitol, ,, Configuratii teoretico-
practice si metodologice ale bioeticii sociale”, oferd o abordare descriptiva si analiticd asupra
conceptului de bioeticd sociald, evidentiind importanta acesteia in contextul activitatii farmaceutice
contemporane. De asemenea, se analizeazd fenomenul farmaceuticalizarii si se compara

particularitdtile acestuia cu procesul de medicalizare. Cel de-al doilea subcapitol, ,,Subiecte
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interdisciplinare in abordarea sistemului farmaceutic modern in corelatie cu cel al sanatatii”,
examineaza sistemul farmaceutic dintr-o perspectiva interdisciplinara, corelandu-l cu sistemul de
sandtate si evidentiind interdependentele si provocdrile etice emergente. Al treilea capitol,
,, Perspectiva teoretica asupra tehnologiilor inovationale in contextul activitatii biomedicale”,
analizeaza conceptul de inovatie si tehnologie in domeniul biomedical si farmaceutic, punand accent
pe impactul acestora asupra sanatatii publice si eticii sociale.

Al doilea capitol, ,, Functionalitatea sistemului farmaceutic si integrarea bioeticii sociale in
contextul tehnologiilor avansate”, este structurat in doua subcapitole: ,, Dimensiunea bioetica a
proceselor de ameliorare umana in cadrul domeniului biofarmaceutic”, care identifica si analizeaza
problematica bioetica asociatd dezvoltarii tehnologiilor biomedicale avansate, in special in ceea ce
priveste conceptul de ameliorare umand si , Analiza teoretico-metodologica a unor aspecte in
functionalitatea sistemului farmaceutic”, care examineaza modelele teoretice si metodologice
aplicate in evaluarea si optimizarea functiondrii sistemului farmaceutic in raport cu sanatatea
populatiei.

In capitolul trei, , Aplicarea cadrului bioetic in elaborarea strategiei de optimizare a
sistemului farmaceutic”, sunt prezentate recomandari si solutii pentru optimizarea sistemului
farmaceutic din perspectiva bioeticii sociale si a tehnologiilor inovationale. Acest compartiment
include trei subcapitole: ,, Premise favorabile pentru aplicarea bioeticii sociale in domeniul
farmaceutic”, care analizeaza factorii care favorizeaza integrarea principiilor bioetice 1in
reglementarile si politicile farmaceutice, ,,Relevarea suportului teoretico-practic novator in
activitatea farmaceutica”, unde sunt prezentate abordarile metodologice si teoretice inovatoare care
pot contribui la dezvoltarea si imbunatatirea sistemului farmaceutic si ,, Particularitati ale
optimizarii sistemului farmaceutic din Republica Moldova prin prisma reperelor bioetice”,
subcapitol care identifica provocarile si oportunitatile specifice optimizarii sistemului farmaceutic
autohton, avand ca fundament principiile bioeticii sociale.

Tezele inaintate spre sustinere:

1. Bioetica sociald constituie un potential instrumental in prevenirea escaladarii unui impact
negativ pe care il poate avea activitatea farmaceuticd contemporand, prin prisma unor
fenomene cu diverse efecte asupra nu doar a sanatatii omului, dar si a conceptului de fiinta

umana in interpretarea actuala.
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Sistemul farmaceutic modern se caracterizeaza printr-o complexitate interdisciplinara care
integreaza aspecte bioetice, medicale si sociologice, ceea ce necesitd o abordare holistica in
analiza acestuia.

Tehnologiile inovationale au un rol crucial in transformarea activitatilor biomedicale
contemporane, influentdnd nu doar eficienta tratamentelor, ci si dinamica accesului la
ingrijiri de sanatate.

Bioetica sociald are un rol fundamental in definirea si structurarea conceptului de ameliorare
umand, oferind un cadru etic pentru utilizarea tehnologiilor biomedicale in domeniul
biofarmaceutic.

Configurarea unui concept de optimizare a sistemului farmaceutic, bazat pe principii

bioetice, este esentiald pentru asigurarea sanatatii populatiei in noile conditii de activitate.
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1. BIOETICA SOCIALA — PREMISA CONCEPTUALA PRIVIND
ANALIZA SUBIECTELOR ACTUALE iN ACTIVITATEA
FARMACEUTICA

Evolutia rapida a stiintelor biomedicale si farmaceutice determina transformari profunde in
domeniul sdndtatii publice, generand atat progrese medicale semnificative, ct si provocari bioetice
complexe. In acest context, bioetica sociald, ca subdomeniu al filosofiei aplicate, devine un
instrument esential In analiza si reglementarea impactului acestor transformari asupra indivizilor si
societatii. Avand in vedere ritmul accelerat al inovarii tehnologice, se impune o abordare
interdisciplinard care sd integreze perspective etice, filosofice si juridice, asigurdnd astfel o
implementare responsabild a noilor tehnologii biomedicale si farmaceutice.

Acest capitol exploreazd fundamentele bioeticii sociale si rolul sdu 1in activitatea
farmaceutica, oferind o analiza a interactiunii dintre sistemul farmaceutic si sanatatea publica. Vor fi
abordate aspecte teoretico-practice si metodologice ale bioeticii sociale, precum si implicatiile etice
ale inovatiilor biomedicale, evidentiind necesitatea unor principii normative care sa reglementeze
utilizarea responsabild a progreselor tehnologice. In plus, analiza critica a literaturii de specialitate
va permite identificarea tendintelor actuale si a provocarilor etice asociate implementarii acestor
tehnologii, contribuind la dezvoltarea unui cadru bioetic sustenabil In contextul transformarilor

continue din domeniul sanatatii si farmaceuticii.

1.1. Configuratii teoretico-practice si metodologice ale bioeticii sociale

Bioetica, ramurd a eticii aplicate care examineaza implicatiile morale ale progresului
stiintific si tehnologic asupra vietii si sandtatii umane, a fost conceptualizatd pentru prima datd de
biochimistul american Van Rensselaer Potter in anii 1970, cu intentia de a construi o punte intre
stiintele vietii si valorile morale. Acesta a propus o abordare integrativa a bioeticii, combinand
dimensiunea stiintificdA cu responsabilitatea morald, subliniind necesitatea unui echilibru intre
inovatie si eticd [225; 226].

Bioetica s-a consolidat ca domeniu autonom prin contributiile lui André Hellegers, care a
pus bazele primelor centre de studiu ale eticii medicale, si prin formularea principiilor fundamentale
de catre bioeticienii americani Tom Beauchamp si James Childress in lucrarea Principles of

Biomedical Ethics (1979) [32]. Autonomia, binefacerea, non-ddunarea si justitia au devenit
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fundamentul bioeticii moderne, fiind aplicate in analiza dilemelor etice din domeniul medical si
farmaceutic. In acest context, Edmund Pellegrino, bioetician american, a subliniat importanta eticii
medicale aplicate, punand accent pe responsabilitatea morald a medicilor in luarea deciziilor clinice
[214].

Pe masura ce bioetica s-a dezvoltat, s-a conturat o ramura distinctd — bioetica sociald, care
extinde analiza etica asupra impactului deciziilor biomedicale la nivel societal. Filosoful american
Daniel Callahan, cofondator al Hastings Center, a fost un promotor important al acestei abordari,
subliniind necesitatea integrarii dimensiunilor sociale si politice in bioetica [60, p. 53-57]. Callahan
a argumentat cd problemele de sandtate publica, distributia resurselor medicale si reglementarea
inovatiilor biomedicale nu pot fi analizate exclusiv prin prisma relatiei medic-pacient, ci trebuie
abordate in contextul mai larg al societétii [60, p. 25-28].

In contrast cu bioetica traditionald, axati predominant pe dilemele individuale (consimtimant
informat, confidentialitate, relatia terapeuticd), bioetica sociala propune o schimbare de paradigma:
de la etica microrelatiilor la etica politicilor si a structurilor sociale [60, p. 29-35]. Aceasta abordare
este sustinutd si de biochimistul Van Rensselaer Potter [225], care, prin conceptul de bioetica
globala, sublinia importanta supravietuirii umanitdtii prin integrarea valorilor morale in planificarea
dezvoltdrii societatii.

In contextul contemporan, bioetica sociali ofera un cadru esential pentru evaluarea impactului
biotehnologiilor, farmaceuticelor si inteligentei artificiale aplicate in medicind asupra drepturilor
fundamentale ale omului si asupra echitétii sociale. Daniel Callahan [60, p. 55-60] subliniaza ca
progresele tehnologice nu pot fi separate de contextul lor socio-politic, intrucat distributia inegala a
resurselor medicale si accesul diferentiat la inovatiile biomedicale pot adanci inegalitatile existente.

Aceastd viziune este In acord cu observatiile facute de Peter Conrad [76, p. 3-5], care
analizeazd modul in care medicina preia controlul asupra aspectelor vietii cotidiene, un proces
accentuat de influenta industriei farmaceutice si de dezvoltarea rapidd a noilor tehnologii. Atat
Callahan, cat si Conrad atrag atentia asupra riscului ca inovatiile biomedicale sa fie ghidate mai
degraba de interese economice decat de idealuri etice sau de binele comun.

Studiile realizate de Susan E. Bell si Anne Figert [33, p. 775-783] completeazd aceasta
perspectivd, analizdnd procesul de medicalizare si farmaceuticalizare, evidentiind modul in care

aspecte ale vietii sociale sunt transformate in probleme medicale.
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In fata acestor provocari, devine imperativa elaborarea unor reglementiri etice solide pentru
sistemul farmaceutic si biomedical, care sd asigure un echilibru intre promovarea inovatiilor si
protejarea drepturilor fundamentale ale persoanelor [60; 76; 225].

Fiind un domeniu interdisciplinar situat la intersectia filosofiei, medicinei, stiintelor sociale si
dreptului, bioetica sociala analizeaza implicatiile etice ale progresului biomedical nu doar la nivel
individual, ci si in raport cu dinamica societatii. In viziunea Iui Daniel Callahan [60] si a lui Van
Rensselaer Potter [225], integrarea dimensiunilor sociale in reflectia bioeticd este esentiald pentru
echilibrarea inovatiei cu responsabilitatea morald. In plus, cercetarile recente din domeniul eticii
biomedicale [266] subliniazd importanta reglementarilor si strategiilor de control al inovatiilor
medicale, fapt ce amplifica relevanta bioeticii sociale in activitatea farmaceutica.

Conceptele fundamentale ale bioeticii sociale, asa cum au fost dezvoltate de savantul,
bioeticianul si fondatorul Scolii Stiintifice Nationale de Bioetica din Republica Moldova, Teodor N.
Tirdea (1937-2023), ofera o abordare metodologica inovatoare [270; 271; 272; 273; 274; 275; 276;
277]. T.N. Tirdea defineste bioetica sociala ca un fenomen stiintific ce studiaza ,, gradul de
bioetizare a sociumului si nivelul de adaptare a bioeticii la segmentele realitatii sociale” [272],
evidentiind interactiunea dintre etica medicald, responsabilitatea sociala si politicile de sanatate
publica.

In aceastd perspectiva, analiza de fatd va evidentia aplicabilitatea conceptelor propuse de T.N.
Tirdea [272; 274] in domeniul farmaceutic, vizdnd optimizarea sistemului si solutionarea
provocarilor etice emergente. Aceasta abordare se concentreaza asupra normelor si reglementarilor
sociale, reflectand anumite segmente ale societatii prin prisma moralei, in contextul interactiunii
complexe dintre lumea biomedicala si etica viului [274; 275].

In conceptia lui Teodor N. Tirdea [272], bioetica sociald permite o aprofundare critici a
fenomenelor sociale negative, precum medicalizarea excesiva, farmaceuticalizarea, dar si aparitia
,.cunostintelor periculoase”, care pot influenta negativ sanitatea publica. In aceastd viziune, rolul
bioeticii sociale devine esential in prognozarea si reglementarea acestor fenomene, prin identificarea
riscurilor si propunerea de solutii pentru minimizarea efectelor lor negative asupra sanatatii publice
si a integritdtii sociale [234; 266; 293].

Un aspect central al bioeticii sociale, asa cum subliniaza T.N. Tirdea [270; 271; 272; 273; 274;
275], 1l constituie intelegerea relatiei dinamice dintre bioeticd si societate. Aceasta interactiune este
caracterizatd prin doud procese majore: bioetizarea societatii si adaptarea bioeticii 1la normele si

valorile spirituale, morale, sociale si juridice ale unei societati date [270; 271; 272; 273; 274; 275].
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Aceste procese sunt considerate esentiale de catre autori precum Vitalie Ojovanu [233; 235], pentru
evaluarea impactului progresului biomedical asupra vietii sociale si pentru stabilirea unui echilibru
intre inovatiile tehnologice si drepturile fundamentale ale indivizilor. In aceastd directie, bioetica
sociala functioneaza ca un instrument metodologic de predictie si analizd a impactului noilor
tehnologii, cu scopul de a oferi un cadru etic pentru reglementarea acestora si pentru protejarea
indivizilor si a comunitdtii impotriva efectelor adverse [270].

Un concept important Tn bioetica sociald, inspirat din stiintele tehnice si aplicat In context
socio-uman, este cel de structuri si mecanisme subtile, dezvoltat in lucrarile lui T.N. Tirdea. Aceste
structuri reflecta aspectele morale, intelectuale si spirituale ale societatii, jucand un rol critic in
determinarea interactiunii dintre industria farmaceutica si sanitatea publica. in epoca contemporana,
odatd cu dezvoltarea tehnologiilor informationale, aceste structuri subtile devin din ce in ce mai
relevante in gestionarea resurselor farmaceutice si protectia drepturilor individuale [270; 271; 272;
273; 274; 275].

Astfel, bioetica sociala analizeazd modul in care inovatiile tehnologice si medicale
influenteaza echilibrul social, promovand politici care respectd drepturile individuale si asigura
accesul echitabil la resursele terapeutice. De exemplu, domenii critice precum proprietatea
intelectuala si datele genetice necesitd o gestionare etica atentd, iar bioetica sociala, asa cum o
propune T.N.Tirdea, oferd un suport metodologic necesar pentru protejarea intereselor cetdtenilor in
fata provocarilor generate de progresul tehnologic [271; 273; 274; 275].

Farmaceuticalizarea s1 medicalizarea sunt doud dintre fenomenele sociale problematice
influentate de industria farmaceuticd, descrise in literatura de specialitate. Cercetatorii Peter Conrad
[76], Susan E. Bell [33], Anne Figert [33] si Carol Davis [82] ofera perspective critice asupra
expansiunii medicinei ca forma de control social, evidentiind implicatiile etice si sociale ale acestui
fenomen. Lucrarile lor sunt esentiale pentru studiile despre bioetica sociala si impactul medicalizarii
in societatea contemporand. Peter Conrad este unul dintre cei mai influenti sociologi ai medicinei si
unul dintre principalii teoreticieni ai medicalizarii. Lucrarea sa fundamentala, The Medicalization of
Society (2007) [76], examineaza cum medicina a preluat treptat controlul asupra unor aspecte ale
vietii care Tnainte erau considerate parte a normalitatii sociale [76, p. 3-5]. Conrad argumenteaza ca
procesele medicalizarii sunt influentate de factori precum dezvoltarea noilor tehnologii medicale,
influenta companiilor farmaceutice si cresterea puterii expertilor medicali. Printre subiectele pe care
le-a analizat se numard ADHD-ul [76, p. 46-69], depresia [76, p. 134-137], imbatranirea [76, p. 23-

45] si expansiunea diagnosticului medical in societate [75; 76].
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Medicalizarea presupune extinderea conceptului de boald pentru a include si conditii non-
patologice, asa cum subliniaza Peter Conrad [75; 76], in timp ce farmaceuticalizarea se refera la
utilizarea excesiva a medicamentelor pentru a rezolva probleme sociale sau emotionale, fenomen
analizat de Susan E. Bell si Anne Figert [33, p. 775-783]. Prin prisma bioeticii sociale, aceste
procese sunt supuse unei analize critice, iar metodologia propusa de cercetatori precum T.N. Tirdea
[217] faciliteaza stabilirea limitelor etice ale utilizarii medicamentelor. De exemplu, in domeniul
psihiatric, o evaluare bioeticd echilibratd poate preveni abuzurile farmaceutice si poate promova
alternative terapeutice care nu depind exclusiv de tratamente medicamentoase [33; 75; 217].

Aplicarea instrumentarului bioeticii sociale in studiul farmaceuticalizarii si medicalizarii
devine deosebit de actuald si oportund. Asa cum subliniazd Bell si Figert [33], Conrad [75; 76] si
Carol Davis [82], aceste doud fenomene emergente din domeniul farmaceutic genereazd provocari
etice majore, reflectand tendinta tot mai pronuntata de a transforma problemele sociale si de sdnatate
in probleme medicale, tratabile preponderent prin intermediul produselor farmaceutice.

Farmaceuticalizarea reprezintd procesul prin care aspecte diverse ale vietii sunt redefinite ca
fiind medicale si tratate prin intermediul medicamentelor, fenomen descris si analizat critic de autori
precum Susan E. Bell si Anne Figert [33, p. 775-783]. Acest proces este strans legat de influenta
crescandd a industriei farmaceutice asupra sistemelor de sanatate si asupra societatii In ansamblu,
asa cum arata cercetarile lui Sariola si Ravindran [58] si C.Davis [82].

Bioetica sociala critica fenomenul farmaceuticalizarii deoarece, de multe ori, conduce la o
dependenta excesivd de medicamente, fard a se lua in considerare alternativele preventive sau non-
farmaceutice [4; 33; 58]. Un exemplu clar il constituie utilizarea masivd a medicamentelor
psihotrope pentru tratarea problemelor de sanatate mintald, precum anxietatea si depresia, in
detrimentul terapiilor psihologice sau a schimbarilor stilului de viata [82]. Desi medicamentele pot
aduce ameliorari simptomatice temporare, ele nu rezolva cauzele fundamentale ale acestor afectiuni
si pot contribui la o supramedicalizare a populatiei. In acest context, farmaceuticalizarea ridica
intrebdri etice importante privind comercializarea sanatatii si influenta industriei farmaceutice
asupra modului in care sunt definite si tratate problemele de sanatate [33; 58; 82].

Similar fenomenului de farmaceuticalizare, medicalizarea este procesul prin care problemele
sociale si comportamentale sunt reincadrate ca fiind patologii care necesitd interventie medicala, asa
cum subliniazd Peter Conrad [75; 76] si Susan E. Bell impreund cu Anne Figert [33, p. 775-783].
Un exemplu relevant al acestui proces este medicalizarea imbatrdnirii, unde aspecte normale ale

procesului de Tmbatranire, precum pierderea memoriei sau diminuarea energiei, sunt tratate cu
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medicamente [76]. Acest fenomen poate conduce la o abordare reductionistd a sandtatii, care ignora
contextul social si economic In care traieste individul, favorizand solutii rapide si comerciale in
detrimentul solutiilor preventive sau educationale [33; 75; 76].

Progresul tehnologic in biomedicind si farmacie a generat atat beneficii semnificative pentru
sanatatea publica, ct si provociri etice si sociale. In aceasta privinta, bioetica sociald are rolul de a
evalua impactul acestor inovatii asupra echitatii sociale si de a propune solutii menite sa minimizeze
riscurile si sa maximizeze beneficiile. Un exemplu relevant este terapia genetica, analizata de autori
precum Bostrom si Sandberg [34], care promite tratamente revolutionare pentru boli grave, dar
ridica intrebari serioase legate de accesibilitatea acestei tehnologii si de posibilele efecte secundare
pe termen lung [83; 190]. Bioetica sociala ofera un cadru etic necesar pentru reglementarea acestor
tehnologii, asigurandu-se cd beneficiile lor sunt distribuite echitabil si cd nu accentueaza inegalitatile
sociale si economice [34; 83; 190].

Sistemul farmaceutic contemporan este, de asemenea, marcat de multiple dileme etice, dintre
care cele mai relevante includ echitatea accesului la medicamente, influenta companiilor
farmaceutice asupra politicilor de sandtate si utilizarea tehnologiilor biomedicale in contexte care
pot genera inegalitati sociale [58; 101; 124; 215; 236]. Aceste provocari se manifestd nu doar in
sandtatea publicd, ci si in domenii conexe, cum ar fi sportul de performantd, unde utilizarea
substantelor farmaceutice ridica intrebari esentiale despre limitele acceptabile ale interventiei
medicale 1n optimizarea performantei umane [109; 160; 291].

Un exemplu semnificativ al influentei sistemului farmaceutic asupra societatii este dopajul in
sport, situat la intersectia dintre farmacologie si etica competitionald. Dopajul constd in utilizarea
substantelor farmaceutice sau a metodelor interzise pentru a creste performantele fizice ale
sportivilor, fenomen documentat de unii cercetdtori [109; 159; 194]. Desi reglementat de organizatii
internationale precum Agentia Mondiald Antidoping (WADA), fenomenul ramane o problema
endemica n multe sporturi.

Din perspectiva bioeticd, dopajul nu reprezinta doar o incélcare a regulilor competitiei, ci si 0
amenintare la adresa valorilor morale care guverneaza sportul, asa cum sustin Pascal Borry, Thomas
Murray si Mike McNamee [61; 89; 267]. Pe de o parte, libertatea individuald a sportivilor de a-si
alege metodele de pregétire trebuie respectatd; pe de alta parte, exista o responsabilitate colectiva de
a proteja sandtatea publicd si integritatea competitiilor [99; 291].

In aceastd perspectiva, bioetica sociald joacd un rol crucial, analizind dopajul nu ca un

fenomen izolat, ci ca un rezultat al presiunilor sistemice si al inegalitdtilor sociale. Contributii
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esentiale 1n analiza implicatiilor etice ale tehnologiilor biomedicale, regulilor antidoping si
influentei industriei farmaceutice asupra sportului si sanatatii publice au fost aduse de bioeticieni
precum Pascal Borry, Thomas Murray, Silvia Camporesi, Mike McNamee, Andy Miah si Verner
Moller [61; 109; 159; 194].

Un alt aspect major al impactului bioeticii sociale il reprezintd distributia inechitabila a
resurselor farmaceutice, fenomen care a devenit evident in timpul pandemiei de COVID-19.
Accesul limitat la medicamente esentiale si vaccinuri a evidentiat dezechilibrele majore dintre tarile
dezvoltate si cele in curs de dezvoltare, generand dezbateri intense asupra eticii alocarii resurselor
medicale, asa cum subliniaza W. Lipworth [101], J. Millum si E. Emanuel [184] si V. Ojovanu
[278].

Pandemia a demonstrat ca bioetica sociala trebuie sa joace un rol mai activ in elaborarea
politicilor farmaceutice, in vederea asigurarii accesului egal la tratamente, indiferent de pozitia
economici sau geografica a pacientilor [182; 215]. In timpul crizei COVID-19, distributia inegali a
vaccinurilor a scos in evidentd disparitati sistemice si a pus in discutie principiul dreptatii
distributive formulat de John Rawls [232], precum si responsabilitatea globald pentru sanatate [182].

Aceastd situatie a demonstrat necesitatea elaborarii unor politici farmaceutice fundamentate pe
principiile echitatii, solidaritatii internationale si respectului pentru drepturile fundamentale ale
omului.

Pandemia de COVID-19 a reprezentat una dintre cele mai mari crize sanitare globale din
epoca modernd, expunand vulnerabilitatile sistemului farmaceutic international si evidentiind
necesitatea unui cadru bioetic robust pentru gestionarea situatiilor de urgentd medicala. Criza
sanitard a scos la iveala tensiunile existente intre principiile traditionale ale eticii medicale, logica
economica a industriei farmaceutice si imperativele de sanatate publica, aducand in prim-plan
dileme filosofice fundamentale privind dreptatea distributiva, autonomia individuala si
responsabilitatea colectiva, asa cum evidentiazad analiza realizatd de W. Lipworth. [101].

In acest context, pandemia a generat provociri bioetice majore in trei domenii esentiale:

1. Distributia echitabila a vaccinurilor si resurselor medicale. Inegalitatile globale in accesul
la vaccinuri au ridicat intrebari etice fundamentale privind dreptul la sanatate si responsabilitatea
comunitatii internationale, asa cum subliniaza L. O. Gostin [297]. Initiativa COVAX, conceputa
pentru a asigura o distributie echitabild a vaccinurilor intre tarile dezvoltate si cele in curs de
dezvoltare, a intdmpinat dificultdti majore in implementare, evidentiind limitele reglementarilor

internationale existente, dupd cum analizeaza J. Millum si E. Emanuel [185].
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Fenomenul cunoscut sub numele de nationalism al vaccinului a ilustrat conflictele dintre etica
solidaritatii globale si interesele nationale ale statelor, reafirmand complexitatea aplicarii principiilor
de echitate Intr-un context geopolitic tensionat [297].

2. Etica testarii clinice accelerate. Pandemia a necesitat o comprimare a procesului traditional
de testare a vaccinurilor, generand ingrijorari legate de siguranta pacientilor, consimtdmantul
informat si transparenta studiilor clinice. Deciziile de aprobare de urgentd a vaccinurilor au pus
presiune suplimentara asupra autoritdtilor de reglementare, ridicand intrebari despre relatia dintre
organismele de reglementare si companiile farmaceutice, dupa cum subliniaza W. Lipworth [101].

3. Politicile de vaccinare obligatorie si dilemele libertatii individuale. Conflictul dintre
dreptul individului de a refuza un tratament medical si necesitatea protejarii sanatatii publice a
generat dezbateri ample privind limitele autonomiei personale. Din perspectiva etica, vaccinarea
obligatorie trebuia sd fie insotitd de garantii privind echitatea accesului si informarea corecta a
populatiei, conform principiilor formulate de J. Rawls [232].

Unul dintre cele mai controversate aspecte ale pandemiei a fost distributia inechitabila a
vaccinurilor, care a accentuat fracturile economice si sociale dintre statele dezvoltate si cele in curs
de dezvoltare. In timp ce unele tiri au acumulat stocuri de vaccinuri mult peste necesarul propriu,
altele nu au avut acces nici macar la dozele minime necesare pentru protejarea populatiei
vulnerabile.

Aceastd concentrare a resurselor in functie de puterea economica a ridicat probleme
fundamentale de justitie distributiva, subliniate de cercetatori precum N. Bostrom si A. Sandberg
[34], W. Lipworth [101], E. J. Emanuel si colegii sai [182], J. Millum si E. Emanuel [184], J.
Millum [190], respectiv A. Cabrera si B. S. Elger [296]. Analizele acestor autori evidentiaza
deficientele mecanismelor internationale de solidaritate sanitard si nevoia urgentd de reforme etice si
institutionale in gestionarea resurselor medicale la nivel global.

Programul COVAX, implementat sub coordonarea Organizatiei Mondiale a Sanatétii (OMS),
a fost conceput ca un instrument pentru distributia echitabila a vaccinurilor, Tnsa realitatea
implementarii acestuia a demonstrat dificultati logistice si politice, accentuate de lipsa de finantare
si prioritizarea intereselor nationale [101; 182; 184; 190; 245].

Acest fenomen a condus la o intrebare bioetica fundamentald: Este etic ca statele sa isi
prioritizeze propriii cetateni in detrimentul accesului echitabil la nivel global?

Accelerarea fard precedent a testarii clinice pentru vaccinurile COVID-19 a reprezentat o

rupturd fatd de normele etice traditionale ale cercetarii farmaceutice. In mod normal, dezvoltarea
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unui vaccin necesitd ani de studii riguroase, implicind mai multe etape de testare pentru a asigura
siguranta si eficacitatea acestuia. Insd, in fata unei pandemii globale, timpul a devenit un factor
critic, iar multe dintre aceste procese au fost comprimate sau desfasurate n paralel, ceea ce a ridicat
probleme bioetice semnificative [101; 178; 182; 184; 190; 244]: a) Consimtamantul informat al
participantilor la studii. Pacientii au fost inclusi in studii clinice cu date limitate despre riscurile pe
termen lung ale vaccinurilor [101; 184]; b) Presiunea politica asupra autoritatilor de reglementare.
FDA si EMA au emis aprobari de urgenta, ridicand intrebari despre gradul real de independenta a
deciziilor lor [101; 184; 190]; ¢) Accesul la datele stiintifice. Bioeticienii au atras atentia asupra
necesitatii unei transparente totale, pentru a evita suspiciunile legate de conflictele de interese dintre
companiile farmaceutice si guverne [178; 182; 244].

Un aport important in cercetarea de fata il constituie lucrarile filosofului Ana Pascaru, care
ofera o perspectiva teoretica si metodologica solida in cadrul bioeticii sociale, facilitand analiza
problemelor bioetice apdrute in contextul pandemiei si al inovatiilor tehnologice din domeniul
sanatatii. Studiile sale privind etica societdtii post-pandemice sunt esentiale pentru dezvoltarea unei
abordari critice asupra relatiei dintre sistemul farmaceutic si sanitatea publici. In articolul
»Responsabilitatea Tn etica societatii post-pandemie” [213], A. Pascaru subliniazd necesitatea
adaptarii responsabilitatilor etice la noile provocari generate de criza sanitara globald, subliniind
impactul tehnologiilor inovatoare asupra distributiei resurselor medicale si echitatii in accesul la
tratamente. De asemenea, autoarea evidentiazd rolul educatiei si inovarii in redefinirea bioeticii
sociale in perioada post-pandemica, aspect detaliat in articolul ,,Filosofia in sintagma educare-
inovare din societatea postpandemie” [213]. Aici, A. Pascaru analizeazd modul in care procesele
educationale si adoptarea noilor tehnologii medicale trebuie sa fie ghidate de principii bioetice clare,
astfel incat implementarea inovatiilor farmaceutice sa fie echitabild si sustenabild. Aceste contributii
oferd un cadru de referinta esential pentru optimizarea sistemului farmaceutic in raport cu sanatatea
publica, consolidand perspectiva bioeticii sociale asupra provocarilor actuale.

O alta preocupare importantd este influenta industriei farmaceutice asupra sanatatii publice.
Industria farmaceuticd are un rol central in dezvoltarea si distributia medicamentelor, dar interesele
comerciale pot intra in conflict cu principiile eticii medicale. De exemplu, promovarea agresiva a
unor medicamente fard o transparenta suficientd asupra efectelor secundare sau a eficacitdtii reale
ridicd probleme etice grave [88; 250]. Bioetica sociala ofera un cadru pentru reglementarea acestor

practici si pentru crearea unui sistem farmaceutic mai responsabil [189].
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In ultimele decenii, progresele tehnologice si inovatiile biomedicale au creat noi paradigme
in domeniul sandtatii, influentdnd nu doar sistemul farmaceutic, ci si perceptia generald asupra vietii
umane. Una dintre cele mai relevante directii in acest context o constituie tehnologiile de ameliorare
umana, care se refera la interventiile menite sd imbunatateascd functiile si capacitatile biologice ale
individului [49; 115]. Aceste tehnologii, desi promitatoare din punct de vedere stiintific, ridica
probleme bioetice fundamentale, mai ales in relatie cu functionalitatea si rolul sistemului
farmaceutic [170]. Analiza teoretico-metodologicd a relatiei dintre bioetica, tehnologiile de
ameliorare umana si sistemul farmaceutic necesita o abordare interdisciplinara, care sa includa atat
perspective filosofice, cat si empirice [157; 215]. Prin aplicarea unei metodologii bioetice solide, se
poate evalua mai bine impactul acestor tehnologii si modul in care sistemul farmaceutic poate
naviga prin provocarile etice ale viitorului [274].

Teoria bioeticii sociale formulatd de Teodor N. Tirdea aduce o contributie semnificativa la
dezvoltarea acestui domeniu, integrand dimensiunea bioetica in strategia unei dezvoltari durabile si
inofensive a societatii contemporane [272; 273; 274]. Potrivit acestui cercetator, bioetica sociala nu
este doar un subset al bioeticii traditionale, ci un fenomen interdisciplinar care vizeaza atat
bioetizarea societdtii, cat si adaptarea bioeticii la normele si valorile sociale existente [270; 275].
Aceasta include interactiunea dintre principiile morale ale eticii biologice si dinamica sistemelor
sociale, generand un efect sistemico-sinergetic cu implicatii asupra sdnatatii publice si a
reglementarilor etice globale [271; 276].

Un element central al teoriei sale este conceptul de ,bioetizare a sociumului”, care
desemneaza procesul prin care normele si principiile bioetice sunt integrate in cultura si legislatia
unei societati [272; 273; 274]. Acest proces se manifesta prin adaptarea normelor etice la realitatile
socioculturale si prin influenta reciproca dintre bioetica si structurile sociale [270; 275]. In acelasi
timp, T. N. Tirdea evidentiaza procesul invers, ,,adaptarea bioeticii”, prin care bioetica, odata ce
interactioneaza cu diverse traditii, obiceiuri si sisteme juridice, suferd transformari pentru a raspunde
necesitatilor specifice fiecarui context social [271; 276].

In viziunea sa, bioetica social trebuie si fie inclusd printre mecanismele fundamentale ale
dezvoltarii durabile alaturi de informatizarea, intelectualizarea si ecologizarea societatii [272; 273;
274]. In acest sens, el preia conceptia lui Van Rensselaer Potter despre bioetica drept ,,stiintd a
supravietuirii” si argumenteaza cd strategia supravietuirii globale nu poate fi elaborata fara
integrarea bioeticii sociale ca instrument metodologic si aplicativ [225; 226]. Astfel, bioetica sociald

devine esentiald nu doar pentru dezvoltarea sistemului sanatatii publice, ci si pentru configurarea
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unei noosfere etice, in care dimensiunile morale si sociale ale biomedicinei sunt analizate si
reglementate corespunzator [270; 275].

in plus, teoria lui T. N. Tirdea subliniazd importanta bioeticii sociale in gestionarea
problemelor emergente ale lumii biomedicale, inclusiv medicalizarea excesiva, farmaceuticalizarea,
,cunostintele periculoase” si alte fenomene cu impact asupra sanatatii publice [272; 273; 266].
Aceste procese sunt insotite de schimbari calitative si cantitative In modul in care bioetica este
perceputd si aplicatd in diferite regiuni ale lumii. Prin urmare, el argumenteazd necesitatea unei
abordari metodologice noi, care sd permitd masurarea gradului de bioetizare a societatii si eficienta
adaptarii bioeticii la realitatile sociale [274; 275]. Astfel, bioeticianul T.N. Tirdea propune
integrarea bioeticii sociale in strategia dezvoltarii inofensive si durabile a civilizatiei, subliniind ca
fara acest proces, elaborarea unei bioetici globale viabile ar fi imposibila [270; 271]. Bioetica
sociala devine, astfel, un instrument fundamental pentru construirea unei societiti echilibrate,
capabile sa 1si gestioneze responsabil progresul biomedical in conformitate cu valorile morale
universale si principiile etice aplicate [225; 226].

Teoria bioeticii sociale formulatd de T. N. Tirdea subliniaza faptul cd bioetica nu poate fi
privitd doar ca un set de principii etice aplicate in biomedicind, ci trebuie inteleasd ca un fenomen
interdisciplinar care modeleaza si este modelat de structurile sociale, economice si culturale [272;
273]. Interactiunea dintre bioetica si societate nu este un proces unidirectional, c¢i unul dinamic, in
care bioetica influenteaza valorile si practicile sociale, iar, la randul sau, este influentata si adaptata
in functie de specificul socio-cultural al fiecarei comunitati [270; 274].

In acest context, rolul stiintelor sociale devine esential in analiza si aplicarea bioeticii sociale.
Daca filosofia ofera un cadru normativ pentru evaluarea morala a deciziilor biomedicale, stiintele
sociale contribuie prin metode empirice la Intelegerea modului in care aceste principii sunt
percepute, acceptate si implementate in diferite societati [46; 47]. Prin urmare, integrarea abordarilor
sociologice, antropologice si psihologice in bioetica permite o evaluare mai nuantata a impactului
tehnologiilor biomedicale asupra structurilor sociale si asupra echitatii in accesul la resursele
medicale [140; 144].

De la inceputurile sale, studiul bioeticii a inclus lucrdri din domeniul stiintelor sociale, desi
acestea au reprezentat initial o mica parte a acestei discipline. in ultima perioada, cercetirile bioetice
capatd un accent din ce in ce mai pronuntat pe metodele stiintifice sociale, astfel incat studiile in

bioetica au devenit mult mai vizibile [46; 47; 192].
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Acest lucru i-a determinat pe unii bioeticieni sd discute despre contributiile pe care stiintele
sociale le pot aduce bioeticii [140], sd dezvolte perspective teoretice [144; 145] si sa solicite
programe de cercetare in bioeticd si expertizd care sd includd in mod explicit potentialul
disciplinelor empirice [46]. Exista multe dezbateri asupra faptului daca aceste cercetari pot sau ar
trebui sa fie multi- sau interdisciplinare, desi nu exista un consens clar in acest sens. In orice caz,
metodele empirice din bioeticd joacd un rol esential si sunt din ce in ce mai integrate in acest
domeniu [192].

in timp ce stiintele sociale, in general, au adoptat relativismul cultural si epistemologic ca
metodologie, aceeasi disciplind a considerat relativismul etic, inclusiv relativismul etic metodologic,
ca fiind problematic, in special in contextul bioeticii [144]. Aceastd rezistentd de a adopta
relativismul etic metodologic a impus stiintelor sociale sa se bazeze pe teorii filosofice pentru a oferi
definitii ale moralitatii. Pentru unii, acest lucru nu este considerat problematic. in 1958, Peter Winch
a scris: ,,[M]ulte dintre problemele teoretice mai importante care au fost ridicate [de stiinta
sociald]... apartin mai degraba filosofiei decat stiintei [sociale] si, prin urmare, trebuie solutionate
prin analiza conceptuald a priori mai degraba decat prin cercetare empiricd. De exemplu, ntrebarea
ce constituie comportamentul social este o cerere pentru o elucidare a conceptului de comportament
social.” [294, p. 4].

Cautarea claritatii filosofice in conceptele stiintifice sociale este o parte importantd a
stiintelor sociale. Cu toate acestea, putini ar sugera astazi cd acest aspect al stiintelor sociale este un
efort a priori care apartine filosofiei si poate fi facut fard cunoastere a lumii sociale. Totusi, in
efortul de a evita relativismul, s-ar parea ca conceptia despre morala si etica si-au pastrat prioritatea
a priori In mare parte din stiintele sociale si In bioetica stiintificd sociald. S-ar putea atribui
prioritatea eticii filosofice distinctiei ,,Este — Ar trebui.” Exprimata pentru prima datd explicit de
filosoful David Hume [147] si de atunci discutatd pe scard larga, distinctia ,,Este — Ar trebui” (Is-
Ought) inlocuieste ferm ,,faptul” moral din lumea empirica (si, posibil, rationald). Cel putin nu din
perspectiva naturalistd. Sensul si adevarul distinctiei ,,Este — Ar trebui” nu sunt in niciun caz
stabilite, dar efectul sdau asupra stiintelor sociale a fost ca chiar si relativismul metodologic a
mentinut prioritatea eticii sistematizate, a priori, In analiza si colectarea de date empirice. Acest
lucru ar putea fi valabil mai ales in bioetica, unde filosofii ,,eticii aplicate” au trebuit sa se justifice
in fata filosofilor mai ,,abstracti” [144]. Cu toate acestea, stiintele sociale nu cautd ,fapte” etice

abstracte 1n datele empirice. Stiintele sociale incearca sa descopere ceea ce oamenii gandesc, spun si
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fac. Prin urmare, o stiintd sociald preocupatd de morald si etica Incearca sa descopere ceea ce
gandesc, spun si fac oamenii In ceea ce priveste moralitatea si etica.

Haidt si Graham extind acest punct atunci cand sugereaza ,,cd existd cinci fundamente
psihologice ale moralitatii[:]... grija, dreptate, libertate, loialitate, autoritate si puritate”. Ei sugereaza
ca, Intr-un context in care moralitatea este consideratd a fi o preocupare in cazul daunei, drepturi si
justitie, doar primele doud ,,conteaza” ca avand relevanta morala. Cu toate acestea, multi oameni
considera ca ultimele trei sunt relevante din punct de vedere moral. Daca ludm teoria filosofica ca
definitie a eticii, atunci ea limiteaza ceea ce consideram etica 1n stiintele sociale [146].

Psihologia dezvoltarii oferd exemple ale limitarilor generate de aderarea prea riguroasa la
etica filosofica [188]. In lucrarea lui Jean Piaget [217], notiunea de moralitate este asociatid cu o
preocupare pentru dreptate, iar definitia comportamentului sau preocuparilor etice este legatd de
teoriile majore ale filosofiei morale. Gilligan, ca raspuns la diferitele defecte metodologice pe care
a atras o mare atentie in bioetica si in special Tn nursing. Blasi subliniaza: ,,Sarcina psihologului nu
este sd decida care definitie filosoficd a moralitétii este adecvata, ci sa descrie diferitele moduri in
care oamenii inteleg obligatia morala.” [38].

Stiintele sociale nu au sarcina de a stabili care teorie morala este ,,cea mai buna” sau cea mai
raspanditd in practica. Nici cercetatorii stiintelor sociale ,,nu doresc sa rezolve probleme etice sau sa
evalueze daca problemele etice sunt rezolvate corect sau impropriu. Sunt interesati de modul in care
apar problemele etice, cum sunt structurate si cum sunt gestionate.” [46; 47]. Acest lucru, la randul
sau, nu poate fi irelevant din punct de vedere (bio)etic.

Blasi noteaza ca ,,nu exista nicio contradictie in a crede in mod ideal ca moralitatea ar trebui
sa fie X si in a observa ca in multe cazuri este de fapt Y [38]. Desi acest lucru este corect, se ridica
intrebarea cand si cum ceea ce ,moralitatea ar trebui sa fie” poate fi adus inapoi in lumea sociala.
Transpunerea In practica a teoriei morale sau etice abstracte implicd intotdeauna traducerea teoriei
etice intr-un anumit context social. Actualitatea practicii bioetice este putin probabil sd se
potriveascd exact cu teoria conceptuald, chiar daca, de regula, bioetica este predatd medicinistilor
sau specialistilor in medicina.

Pentru a reveni la Peter Winch, problemele ridicate de stiinta sociald in bioeticd invoca
analiza filosofica si conceptuald, dar a concluziona ca aceste probleme ar trebui rezolvate a priori si
indepadrtate din stiinta sociala este incorect. Studiul eticii in context social este diferit de derivarea

eticii in contextul filosofiei morale sau al eticii aplicate. Problema teoretica a ,.eticii” in stiinta
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sociala necesitd un filosof, dar nu un filosof al eticii sau moralei, ci mai degraba un filosof al
stiintelor sociale [294].

In stiintele sociale, etica postmoderna a lui Zygmun Bauman oferi o posibila solutie la criza
metodologicd. La baza acestei perspective se afld o conceptie radicald a moralitatii, care sta in
contrast puternic cu cea a filosofiei morale analitice. in filosofia morala principali, moralitatea este
in general consideratd sistemul care produce regulile normative reale de conduitd. Astfel, in
conceptia filosofului german Immanuel Kant, moralitatea este un lucru abstract la care au acces
indivizii autonomi rationali prin aplicarea imperativului categoric. Prin aplicarea imperativului
categoric, indivizii implementeaza reguli normative sau etici specifice [232; 259]. La fel, pentru
moralitatea utilitaristului, miza este maximizarea binelui, gasitd In cea mai mare placere pentru cel
mai mare numar de indivizi [142; 173]. In etica virtutii, teoria si practica sunt aduse intr-o relatie
mai stransd. O viatd corectd moral este cea in concordanta cu virtutile care, la randul lor, sunt in
concordanta cu propria dezvoltare, un concept legat de a fi, sau de a deveni, ceea ce esti [51; 143].
Ceea ce ,,esti” nu este lasat la decizia indivizilor; nu este pur si simplu ceea ce cineva doreste sa fie.
Aspectul normativ al eticii virtutii apare in orientarea sa teleologica. Exista o ,,naturd” abstractd a
omului pe care individul ar trebui sa o atinga [51; 143; 147].

Nathan Emmerich se pozitioneaza in contrast cu perspectiva lui Bauman asupra moralitatii,
imprumutatd de la filosoful francez Emmanuel Levinas. Pentru Levinas, moralitatea este raspunsul
nostru la ,,celdlalt”. Acest raspuns este de baza, ireductibil si inevitabil. Nu este nici o orientare
rationald sau obiectiva si nici un obiectiv, sau un scop. Levinas il exprima ca o ,,fiintd pentru”, mai
degraba decat o ,,fiinta cu”, celalalt si aici poate fi comparat cu relatiile I-Thou/I-It (I — Eu, Thou =
Tu, It = fiintare sau obiect) [30; 139]. Aceasta fiind pentru a pune asupra indivizilor o
responsabilitate care o depaseste pe cea a celuilalt. Acolo unde filosofiile analitice ale moralitatii
sunt simetrice, atribuind drepturi egale intre egali, Levinas propune o asimetrie, o responsabilitate
mai mare care apartine lui Eu in relatia Eu-Tu datorita fiintei Eului pentru celalalt; aceasta ,,fiinta
pentru” este ceea ce il constituie pe celdlalt ca un ,,Tu” mai degraba decat un ,,It” (fiintare sau
obiect). Aceasta responsabilitate mai mare are afinitati evidente cu ,,Cererea etica” a filosofului
danez Knud Ejler Logstrup [257].

Z. Bauman afirma: ,Etica este ginditd dupd modelul Legii. Asa cum face legea, se
straduieste sd defineasca actiunile <<adecvate>> si <<improprii>> in situatiile in care ia pozitie. Ea
isi stabileste un ideal... de definitii exhaustive si lipsite de ambiguitate... [Ea] actioneaza pe baza

presupunerii cd in fiecare situatie de viatd o alegere poate si ar trebui sa fie decretatd a fi buna in
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opozitie cu numeroasele rele si, astfel, actionand in toate situatiile poate fi rationald.” [29, p. 30-32].
Se poate afirma cu certitudine ca bioetica, in calitatea sa de eticd aplicatd, a fost influentatd de
directii critice diverse, precum teoria feministd. Zygmunt Bauman propune o perspectiva distincta
asupra relatiei dintre etica si moralitate, sustinand ca etica nu este doar un set de reguli particulare,
iar moralitatea nu este simpla teorie care genereaza acele reguli. Dimpotriva, in viziunea lui Z.
Bauman, etica reprezintd totalitatea, sistematizarea si fundamentele de la care deriva regulile.
Aceastd distinctie il conduce la concluzia ca nu existd o ,,morala” crestind in sens propriu, desi
putem vorbi despre o etica crestina [29, p. 30-32].

Perspectiva postmoderna asupra eticii nu reprezintd o relativizare completd a principiilor
morale, ci 0 recunoastere a complexititii normelor etice si a imposibilitdtii de a construi ,,0
moralitate non-aporeticd, neambivalenta” [29].

In acest cadru, bioetica sociala isi fundamenteazi analiza pe o serie de teorii filosofice si
sociale care definesc modalitatile prin care etica poate fi aplicatd in sanatatea publica si industria
farmaceutica. Aceste teorii oferd perspective complementare asupra echititii, autonomiei si
interdependentei sociale, fiind esentiale pentru a intelege cum sunt distribuite resursele medicale,
cum sunt respectate drepturile pacientilor si cum deciziile farmaceutice influenteaza sdnatatea
publica. Printre cele mai importante teorii care stau la baza bioeticii sociale se numara:

1. Dreptatea distributiva. Conform teoriei dreptatii a lui John Rawls, dreptatea sociala se
referd la distributia echitabild a resurselor intr-o societate, inclusiv a resurselor medicale [232]. In
cadrul sistemului farmaceutic, aceasta inseamna ca accesul la medicamente trebuie sa fie egal pentru
toti cetdtenii, fara a favoriza anumite grupuri sociale sau economice. Un exemplu concret al acestei
inegalitati poate fi observat in distributia medicamentelor costisitoare, cum ar fi tratamentele pentru
bolile rare, care riman inaccesibile in multe regiuni ale lumii [55]. In situatii precum crizele sanitare
globale (pandemii, epidemii), acest principiu devine vital, deoarece necesitatea unui acces echitabil
la medicamente nu doar ca influenteaza sanatatea publica, ci si coeziunea sociala [182].

2. Autonomia. Principiul autonomiei subliniaza importanta respectarii deciziilor informate
ale pacientilor. In bioetica sociala, acest principiu devine problematic atunci cand medicamentele
esentiale nu sunt disponibile din cauza barierelor economice sau politice, afectand astfel capacitatea
pacientilor de a alege tratamente [32]. De exemplu, lipsa de transparentd a companiilor farmaceutice
in privinta efectelor secundare ale medicamentelor pune in pericol dreptul pacientilor la informare si

decizie [251]. In acest context, autonomia devine o provocare etica, avand in vedere faptul cd
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pacientii nu au Intotdeauna optiuni informate din cauza intereselor economice implicate in
distributia medicamentelor [177].

3. Interdependenta sociala. Sanatatea individuala este strans legatd de contextul social,
politic si economic in care trdieste o persoand. Astfel, politicile publice de sanatate, precum si
reglementirile farmaceutice, trebuie sa tind cont de binele comun si de echitatea sociala [224]. In
bioetica sociala, interdependenta dintre individ si societate este esentiald pentru a intelege cum
deciziile farmaceutice afecteaza intregul sistem de sandtate [253]. De exemplu, dacd un tratament
farmaceutic este promovat agresiv, dar nu este disponibil pentru toatd lumea, acest lucru afecteaza
nu doar pacientii, ci si increderea in sistemul medical [55; 176; 224; 253].

Astfel, bioetica sociala reprezintd un cadru de analiza care nu doar identifica dilemele etice
ale sistemului farmaceutic, ci si propune solutii pentru echilibrarea progresului biomedical cu
principiile de justitie sociala si etica aplicata. In acest context, pentru a intelege si reglementa aceste
procese complexe, este necesard o metodologie adecvatda care sd surprindd dinamica interactiunii
dintre sistemele sociale, politice si economice implicate in sandtatea publicd si industria
farmaceutica.

Un rol central in studiul bioeticii sociale il ocupa metodologia sistemico-discursiva, care nu
se limiteaza la o analiza structurald a sistemului farmaceutic, ci examineaza modul in care acesta
comunica si influenteaza semnificatiile sociale si morale. Aceasta metodologie priveste comunicarea
nu doar ca un transfer de informatii, ci ca pe un proces dinamic si interdependent, 1n care diferitele
componente ale sistemului farmaceutic interactioneazd, modeleazd perceptiile publicului si
influenteaza procesele de luare a deciziilor [57; 94; 189; 201; 266].

Metodologia sistemico-discursiva se caracterizeaza prin mai multe dimensiuni esentiale:

1) Interdisciplinaritate. Aceasta metodologie integreaza perspective din domenii variate,
cum ar fi teoria sistemelor, sociologia, psihologia, dreptul, teoria comunicarii, tehnologia si filosofia
morald, pentru a intelege mai bine complexitatea fenomenelor sociale si medicale contemporane
[57; 189; 201]. Interdisciplinaritatea permite o Intelegere mai profunda a contextului social in care
se aplicd noile tehnologii si faciliteaza dezvoltarea unor politici publice care sa promoveze binele
comun. Aceasta este esentiald pentru dezvoltarea unor solutii eficiente la problemele emergente,
cum ar fi accesul inegal la tratamente farmaceutice sau influenta industriei farmaceutice asupra
sanatatii publice [94; 243; 244]. De exemplu, analiza discursiva poate releva modul in care mass-
media influenteaza perceptiile publicului asupra unei crize medicale sau asupra unei probleme de

sanatate, cum ar fi distributia vaccinurilor in timpul pandemiei de COVID-19 [245; 246; 266].
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2) Analiza contextuala. Abordarea contextuald este esentiala pentru a Intelege cum factorii
sociali, politici si economici influenteaza modul in care sunt percepute si aplicate politicile
farmaceutice [57; 188; 201]. De exemplu, in anumite regiuni, accesul la tratamente farmaceutice
este limitat din cauza conditiilor economice sau a infrastructurii precare, ceea ce ridica intrebari
etice legate de dreptatea distributiva [77; 167; 243].

3) Focalizarea pe proces. Metoda sistemico-discursiva nu se limiteaza la analiza statica a
structurilor, ci se concentreazd pe dinamica evolutiei sistemului farmaceutic si pe schimbarile care
apar de-a lungul timpului. De exemplu, putem analiza cum inovatiile farmaceutice — cum ar fi
terapiile genice sau vaccinurile ARN — au schimbat rapid modul de tratare a bolilor si au deschis noi
dileme etice legate de accesibilitatea si costurile acestor tratamente [167; 244; 266].

4) Puterea si inegalitatea. O dimensiune importantd a metodologiei este investigarea
modului in care sistemele farmaceutice contribuie la perpetuarea inegalitatilor in sanatate. De
exemplu, 1n tarile cu venituri mici si medii, inegalitatea in accesul la medicamente esentiale este
adesea exacerbatd de barierele economice si sociale, ceea ce ridica probleme etice de echitate [94;
245; 246].

In acest cadru, teoria sistemelor oferd un instrument conceptual valoros pentru analiza
sistemului farmaceutic ca un ansamblu de subsisteme interconectate, fiecare avand un rol distinct,
dar contribuind la un scop comun: asigurarea accesului la medicamente sigure si eficiente pentru
intreaga populatie [57; 150; 189]. Dintr-o perspectiva sistemica, relatiile dintre aceste subsisteme si
mediul extern sunt esentiale pentru intelegerea modului 1n care sunt influentate productia, distributia
si consumul de medicamente [94; 201; 236]. Spre exemplu, un sistem farmaceutic eficient nu doar
cd asigura dezvoltarea de noi tratamente, ci si garanteaza ca acestea ajung la pacienti in timp util si
la un cost accesibil [167; 243; 266].

Dintr-o perspectiva sistemica, sistemul farmaceutic poate fi inteles prin prisma relatiilor sale
cu mediul extern si a modului in care acestea influenteaza productia, distributia si consumul de
medicamente [9, 57, 150, 189]. De exemplu, un sistem farmaceutic eficient nu doar ca produce
medicamente, dar se asigurd ca acestea ajung la pacienti in timp util si la un pret accesibil,
contribuind astfel la echitatea 1n sanatate si la optimizarea utilizarii resurselor medicale [9, 94, 201,
236].

Sistemul farmaceutic este caracterizat de mai multe subsisteme: 1) Sistemul de productie
farmaceutica; 2) Sistemul de distributie si 3) Sistemul de reglementare si supraveghere [8; 9; 10; 57;

94; 150; 201; 236; 248]. Aceste subsisteme trebuie sa functioneze intr-un mod coordonat pentru a
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asigura eficienta intregului sistem farmaceutic. Metodologia sistemica, aplicatd in acest context,
contribuie la optimizarea acestor subsisteme si la identificarea problemelor care pot aparea in
interactiunile dintre ele [8; 9; 10; 57; 94; 150; 201; 236; 248; 261].

Totusi, analiza bioeticd a sistemului farmaceutic nu poate fi realizatd exclusiv printr-o
abordare structurald. In acest sens, bioetica sociala utilizeaza abordarea sistemico-discursiva, care nu
doar examineaza functionalitatea mecanismelor farmaceutice, ci si modul In care acestea sunt
comunicate si intelese la nivel societal [8; 9; 57; 248]. Limbajul utilizat de companiile farmaceutice,
autoritatile publice si mass-media joaca un rol esential in formarea perceptiilor despre sanatate si
tratamente [10; 57; 248; 261]. De exemplu, reclamele farmaceutice pot construi o perceptie potrivit
careia anumite medicamente sunt esentiale pentru o viatd sdndtoasd, fara a discuta despre efectele
secundare sau alternativele non-medicale [9; 57; 94; 248; 261].

In acest context, metoda sistemico-discursivd devine cruciali nu doar pentru a analiza ce
informatii sunt transmise, ci $i pentru a intelege cum sunt receptionate si interpretate de diferite
grupuri sociale. Aceastd abordare evidentiazd atat puterea discursului farmaceutic 1n modelarea
perceptiilor despre sandtate, cat si inegalitatile rezultate din accesul diferentiat la informatie si
tratamente.

Pentru a oferi o perspectivi mai ampld asupra influentei sistemului farmaceutic asupra
sanatatii publice, bioetica sociala utilizeaza o varietate de metode analitice, printre care metode
fenomenologice, hermeneutice, structuraliste, inductive, deductive §i prospective. Fiecare dintre
aceste metode oferd un unghi diferit asupra modului in care normele morale si principiile etice sunt
aplicate in industria farmaceutica, contribuind la o intelegere mai nuantatd a interactiunilor dintre
eticd, politicd si economie In acest sector. O descriere detaliatd a abordarilor metodologice si a
aplicabilitatii lor in cercetarea bioeticii sociale Tn domeniul farmaceutic este prezentatd in Tabelul
A2.1 din Anexa 2.

Metoda fenomenologica se concentreaza pe experientele subiective ale pacientilor si ale
profesionistilor din domeniul farmaceutic [8; 9; 57; 94]. Prin explorarea directd a modului in care
acestia percep si resimt tratamentele farmaceutice, metoda fenomenologica oferd o intelegere
profunda a impactului moral al actiunilor farmaceutice [9; 10; 261]. Aceasta metoda este extrem de
utild in Intelegerea modului in care pacientii traiesc efectele medicamentelor sau lipsa accesului la
acestea [57; 94]. In special in cazul pacientilor cu boli rare, experientele acestora oferd o perspectiva
directd asupra modului in care politicile farmaceutice afecteaza calitatea vietii si drepturile

fundamentale la sandtate [8; 9]. Un alt exemplu este experienta pacientilor care au acces limitat la
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tratamente inovatoare din cauza preturilor ridicate, care poate scoate in evidentd problemele de
justitie sociala [8; 57; 261].

Metoda hermeneutica permite interpretarea semnificatiilor morale si sociale atribuite
fenomenelor din domeniul farmaceutic, precum farmaceuticizarea sau medicalizarea [76; 266; 293].
Metoda hermeneuticd, bazata pe interpretarea profunda a textelor si fenomenelor sociale, permite o
intelegere mai nuantati a dinamicilor din industria farmaceutica [33; 76]. In contextul bioeticii
sociale, metoda hermeneutica poate fi utilizatd pentru a interpreta semnificatiile morale si sociale ale
inovatiilor farmaceutice recente [14; 273]. Un exemplu este analiza discursurilor publice legate de
terapiile genetice si impactul acestora asupra ideii de ,,ameliorare umana" si asupra naturii umane in
general [49; 189; 215]. Interpretarea morald a acestor inovatii nu se limiteaza doar la impactul lor
asupra sanatatii individuale, ci include si consideratii mai ample legate de echitate si justitie [157;
255]. Utilizarea metodei hermeneutice, de asemenea, este necesara pentru a interpreta raspunsurile
inteligentei artificiale la solicitarile agentului uman [287].

Inovatiile farmaceutice din biotehnologie, cum ar fi terapiile genetice sau medicamentele
personalizate, sunt adesea prezentate ca solutii miraculoase pentru boli incurabile [49; 189; 215].
Totusi, preturile prohibitive si distributia inegald a acestor tratamente ridica probleme etice
semnificative [157; 255]. Interpretarea acestor probleme prin prisma hermeneuticii etice dezvaluie
contradictii Intre progresele tehnologice si accesul echitabil la aceste tehnologii [76; 266; 273].

Metoda structuralista. Analiza structuralista este esentiald pentru intelegerea relatiilor de
putere din cadrul sistemului farmaceutic [46; 126; 252]. Aceastd metodd se concentreaza pe
studierea structurilor economice si sociale care guverneaza distributia si accesul la medicamente
[88; 177]. De exemplu, monopolurile farmaceutice asupra anumitor tratamente ridica dileme etice
legate de echitatea si accesibilitatea medicamentelor esentiale pentru sanatatea publica [3; 99; 236].

Metoda inductiva. Bazata pe analiza observatiilor din sistemul farmaceutic, metoda inductiva
permite identificarea tendintelor emergente si a dilemelor morale actuale [9; 57; 126; 177]. De
exemplu, prin examinarea crizelor de aprovizionare cu medicamente in anumite regiuni sau
comunitati, putem deduce modul in care practicile comerciale influenteaza drepturile pacientilor si
accesul echitabil la tratamente [88; 99; 236].

Metoda deductiva presupune aplicarea unor principii etice generale la cazuri specifice din
domeniul farmaceutic [46; 132; 177]. Prin metoda deductiva, putem analiza cum principiile de
justitie si autonomie sunt incalcate atunci cand deciziile comerciale din industria farmaceutica pun

pe primul loc profitul in detrimentul accesului la tratamente [3; 126; 252].
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Metoda prospectiva este esentiald pentru evaluarea impactului pe termen lung al politicilor
farmaceutice si pentru identificarea unor modalitati eficiente de optimizare a sistemului farmaceutic
[8; 57; 248]. Prin aplicarea acestei metode devine posibild analiza consecintelor viitoare ale
inovatiilor si politicilor actuale, conturand solutii etice si durabile pentru sistemul de sanatate [10;
249].

Un exemplu al aplicarii metodei prospective poate fi gasit in cercetarile privind dopajul in
sport [11; 106]. In timp ce dopajul este adesea tratat ca o problema individuala, bioetica sociald
considera ca acest fenomen trebuie abordat si din perspectiva sanatatii publice si a echitatii [11; 110;
233]. Reglementarile anti-dopaj ar trebui sa fie create nu doar pentru a proteja integritatea
competitiilor, ci si pentru a proteja sanatatea sportivilor pe termen lung [153; 158; 187]. De
asemenea, trebuie sa fie asigurate conditii egale de competitie, astfel Tncat toti sportivii sa
beneficieze de acces echitabil la tehnologiile medicale legale [165; 197; 204].

Metodele empirice in bioetica sociala sunt esentiale pentru intelegerea si evaluarea dinamicii
interactiunilor dintre norme etice, practici biomedicale si realitatea sociala [191; 217; 234].
Metodele aplicate pot fi interviurile, sondajele, observatia si studiile de caz, care permit
cercetatorilor sd capteze perspectivele si experientele indivizilor si comunitdtilor afectate de
deciziile bioetice [46, 102].

De exemplu, prin utilizarea interviurilor aprofundate, cercetatorii pot explora modul in care
pacientii percep aspectele morale ale tratamentelor farmaceutice sau cum sunt influentate deciziile
lor de normele sociale si culturale [164; 192]. Pe de altd parte, metodele cantitative, precum
sondajele de opinie, pot oferi date despre atitudinile si comportamentele populatiei fata de anumite
tehnologii biomedicale sau politici de sanatate [234; 252]. Astfel, abordarea empirica nu doar ca
contribuie la dezvoltarea teoretica a bioeticii sociale, dar si la formularea de politici informate si
echitabile care sa raspunda nevoilor si preocuparilor comunitatii [179; 281].

Analizand problemele cercetate prin metodologia empirica din perspectiva teoretica, se
contureaza anumite riscuri. Oamenii de stiintd care trag concluzii etice pe baza descoperirilor lor
empirice pot ajunge sa abordeze subiecte pentru care nu sunt suficient pregétiti profesional, riscand
astfel sa comita o eroare fundamentald [102; 144]. Aceasta eroare se manifesta printr-o trecere de la
declaratii despre fapte naturale la afirmatii referitoare la norme morale.

Cunoscuta in filosofie drept ,,legea lui Hume” sau eroarea naturalista (naturalistic fallacy),
rationamentul sustine ca implicarea propozitiilor ,,este” si ,,nu este” nu poate duce logic la propozitii

care implica ,,ar trebui” si ,,nu ar trebui” [147, p. 469-470; 257]. Motivul este c4, ,,ar trebui sau nu ar
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trebui sd exprime o noua relatie sau afirmare” si cd pare de neconceput ,,modul in care aceastd noua
relatie poate fi o deductie de la altele, care sunt cu totul diferite de ea” [147, p. 469-470]. Cu toate
acestea, oamenii de stiintd, al caror domeniu al faptelor exacte se preteaza sa studieze proprietatea
»este”, ar trebui sa noteze ideea lui Hume potrivit careia ,,distinctia dintre viciu si virtute nu se
bazeaza doar pe relatiile obiectelor” [147, p. 469-470].

De exemplu, afirmarea faptului ca la subiectii normali, atat administrarea pe termen lung a
unor doze scazute de eritropoietind (EPO), cat si injectarea pe termen scurt a dozelor mari de EPO
pot provoca hipertensiune arteriald, indica faptul cd ar putea exista un risc pentru sanatate asociat cu
utilizarea EPO [7; 136]. Ceea ce nu este clar este modul in care oamenii de stiintd si medicii pot
trece de la afirmatii de bazd despre efectele fiziologice la afirmatii morale despre etica utilizarii
dopajului pentru a spori performanta [98; 187]. De exemplu, respingerea ideii de legalizare a
dopajului din motiv cad acesta contine un element de Tnselaciune si ca dopajul este nesanatos [93;
197]. Faptul ca legalizarea dopajului ar elimina primul argument si faptul cd cel de-al doilea
argument nu numai ca Incalcd legea lui Hume, dar si faptul ca acceptarea acesteia la valoarea
nominald ar necesita interzicerea multor alte practici, aparent € mai putin important decat
condamnarea unei practici in mod implicit, pe care toatd lumea o considera gresita [147; 257].

In acest sens, savanti precum V. Moller [194], O. Kayser, A. Mauron si A. Miah [159; 160]
au atras atentia asupra multor aspecte ale sportului care provoaca daune sanatatii, dar nu sunt la fel
de interzise. Desi acesti autori ilustreaza neconcordante in ceea ce priveste dopajul, punctul lor de
vedere cd sanatatea nu este recunoscutd universal drept cauzad sau interdictie aratd ca ,,sandtatea”
necesita interpretari etice [159; 160].

Legatura dintre bioeticd, tehnologiile de ameliorare umand si sistemul farmaceutic este un
subiect complex care necesitd o analizd atentd din mai multe perspective. Tehnologiile de
ameliorare, desi promitatoare, ridicd Intrebari cu privire la limitele interventiilor farmaceutice,
drepturile individuale si colective, precum si despre impactul pe termen lung asupra sanatatii si
societatii. Prin aplicarea unei metodologii bioetice interdisciplinare si integrate, se pot dezvolta
solutii echitabile si sustenabile pentru implementarea tehnologiilor de ameliorare umana in sistemul
farmaceutic. Aceastd abordare interdisciplinard poate ajuta la navigarea intre cerintele pietei,
progresele tehnologice si protejarea drepturilor umane fundamentale.

Bioetica sociala oferd un cadru metodologic esential pentru abordarea problemelor etice din
industria farmaceuticd si din sistemul de sanatate publica. Prin aplicarea principiilor de justitie

sociald, autonomie si bine comun, bioetica sociald poate contribui la crearea unui sistem farmaceutic
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echitabil si durabil. De asemenea, analiza interdisciplinara si utilizarea conceptelor de ,,structuri
subtile” permit o evaluare mai profunda a modului in care inovatiile biomedicale si farmaceutice
influenteaza societatea, oferind solutii pentru gestionarea acestor transformari Intr-un mod etic si
responsabil. Aceste considerente arata clar necesitatea dezvoltarii bioeticii sociale ca disciplina care
sa ghideze evolutia tehnologica si inovatiile farmaceutice, asigurandu-se cd acestea sunt in armonie
cu valorile fundamentale ale umanitatii.

Bioetica sociald ofera o perspectivd complexa si necesara asupra dilemelor etice care apar la
intersectia dintre sdndtatea publicd si industria farmaceuticd. Prin aplicarea unei metodologii
interdisciplinare si prin explorarea fenomenelor precum farmaceuticizarea, medicalizarea si dopajul,
bioetica sociald contribuie la optimizarea sistemului farmaceutic, oferind solutii etice care
promoveaza bundstarea populatiei si echitatea in accesul la medicamente. Pe masurd ce inovatiile
farmaceutice continua sa avanseze, este esential ca aceste progrese sa fie insotite de o reglementare
etica corespunzatoare, care sa asigure beneficii reale pentru intreaga societate.

Analiza bioeticii sociale in context farmaceutic evidentiaza necesitatea unei abordari
interdisciplinare si a unor politici etice bine definite. Prin aplicarea metodelor de cercetare adecvate,
bioetica sociald contribuie la optimizarea sistemului farmaceutic si la prevenirea dezechilibrelor
etice generate de dezvoltarile tehnologice rapide. Acest cadru teoretico-metodologic constituie baza
necesara pentru analiza interdisciplinard a sistemului farmaceutic si a interactiunii sale cu domeniul

sanatatii publice, subiect care va fi aprofundat in urmatorul capitol.

1.2. Subiecte interdisciplinare in abordarea conceptului de sistem farmaceutic

modern in corelatie cu cel al sanatatii

Intr-un context global in continua schimbare, interactiunea dintre sistemul farmaceutic si
sistemul de sdndtate devine tot mai importantd. Sistemul farmaceutic, care include toate activitatile
legate de dezvoltarea, productia, distributia si utilizarea medicamentelor, exercitd un rol crucial in
mentinerea si imbunatdtirea sandtitii publice. De asemenea, sistemul de sanatate, format din
accesibilitatea tratamentelor. Acest capitol se concentreaza pe analiza conceptuald si sistemicd a
acestei interactiuni, subliniind importanta unei intelegeri integrate pentru optimizarea serviciilor de

sandtate si a sistemului farmaceutic.
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Sistemul farmaceutic reprezintd totalitatea activitatilor si entitatilor implicate in dezvoltarea,
productia, distributia si administrarea medicamentelor. Acesta include: 1) producatorii de
medicamente (companii care dezvolta si fabricd medicamente); 2) distribuitorii (entitati care se
ocupd cu transportul si livrarea medicamentelor); 3) farmaciile (locuri unde medicamentele sunt
vandute si unde pacientii pot obtine consiliere farmaceuticd); 4) reglementatorii (organisme care
stabilesc si aplica standardele de calitate si sigurantd pentru medicamente). Rolul principal al
sistemului farmaceutic este de a asigura accesul la medicamente sigure si eficiente, iar functiile sale
includ cercetarea si dezvoltarea de noi tratamente, evaluarea sigurantei si eficientei acestora, si
asigurarea distributiei lor adecvate [6; 150; 236; 248].

Sistemul de sanatate este format dintr-o retea complexa de organizatii si resurse dedicate
spitale si clinici (institutii care oferda tratamente medicale si ingrijire a pacientilor); 2) medici si
personal medical (profesionisti care furnizeaza servicii de ingrijire si diagnostic); 3) asigurari de
sandatate (entitati care ofera acoperire financiara pentru tratamente si servicii de sandtate); 4)
organizatii de sanatate publica (agentii care se ocupa cu prevenirea bolilor si promovarea sanatatii).
Sistemul de sandtate are ca obiectiv principal imbunatdtirea starii de sandtate a populatiei,
prevenirea bolilor, si asigurarea unui acces echitabil la servicii de ingrijire [15; 150; 177; 190; 236].

Relatia dintre sistemul farmaceutic si sistemul de sdnatate este una profund interdependenta,
avand implicatii semnificative asupra accesului la tratamente, calitdtii serviciilor medicale,
politicilor de reglementare si sustenabilitatii economice a sistemului de sandtate publica [6; 150;
177; 190; 236]. Aceastd interdependentd se manifestd printr-o serie de aspecte esentiale, care
evidentiaza necesitatea unei colaborari eficiente intre cele doua sisteme pentru asigurarea bunastarii
populatiei [150, 203].

1. Accesul la medicamente si echitatea in furnizarea tratamentelor. Sistemul farmaceutic are un
rol central in producerea si distributia medicamentelor esentiale, pe care sistemul de sanatate le
utilizeaza pentru prevenirea, tratarea si gestionarea afectiunilor medicale [6; 190; 236]. Accesul la
medicamente sigure, eficiente si disponibile la costuri accesibile reprezintd un pilon fundamental al
functionarii optime a ambelor sisteme [6; 150; 177]. In acest context, colaborarea dintre institutiile
de sandtate si industria farmaceutica este esentiala pentru reducerea discrepantelor in accesul la
tratamente, 1n special in regiunile cu resurse limitate sau in cazul pacientilor vulnerabili [177; 203;

236].
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2. Asigurarea calitatii si eficacitatii tratamentelor medicamentoase. Medicamentele reprezinta
o componenta indispensabild a actului medical, iar utilizarea lor responsabild necesitd o abordare
integratd din partea profesionistilor din domeniul sanatatii [6; 177; 236]. Farmacistul joacd un rol
esential in optimizarea terapiilor medicamentoase, prin monitorizarea efectelor tratamentelor si
prevenirea interactiunilor adverse [150; 177; 213]. Astfel, colaborarea interdisciplinara dintre
farmacisti si medici contribuie la cresterea sigurantei pacientilor si la Tmbundtatirea rezultatelor
terapeutice. Implementarea unor mecanisme de farmacovigilenta si educatie continua pentru cadrele
medicale este esentiald pentru mentinerea unor standarde ridicate de ingrijire a pacientilor [177; 203;
213].

3. Reglementarile si politicile de sandatate publica. Atat sistemul farmaceutic, cat si cel de
sanatate sunt guvernate de un cadru legislativ complex, care reglementeaza aspecte precum preturile
medicamentelor, accesibilitatea acestora, siguranta utilizarii si standardele de calitate [6; 150; 177;
199; 236]. Politicile de sanatate publicd influenteazd in mod direct activitatea industriei
farmaceutice, determinand ce medicamente sunt incluse in schemele de rambursare, ce produse
farmaceutice sunt considerate prioritare si cum sunt distribuite resursele in cadrul sistemului de
sanatate [134; 177, 203; 236]. In acest sens, reglementirile internationale si nationale joaca un rol
determinant in modelarea relatiei dintre cele doua sisteme si in stabilirea unor practici etice si
sustenabile [199; 203; 236; 296].

4. Sustenabilitatea financiara §i optimizarea resurselor. Gestionarea costurilor asociate
achizitiei si utilizarii medicamentelor reprezinta o provocare majora pentru sistemul de sanatate [6;
150; 177; 199; 236]. Avand 1n vedere constrangerile bugetare ale sistemelor publice de sanatate,
colaborarea cu industria farmaceutica devine esentiala pentru dezvoltarea unor modele eficiente de
finantare si alocare a resurselor [134; 177; 203, 236]. Politicile de stabilire a preturilor, negocierea
contractelor cu producdtorii de medicamente si promovarea utilizarii medicamentelor generice
pentru toti pacientii [199; 203; 236; 296].

Astfel, interactiunea dintre sistemul farmaceutic si cel de sandtate nu poate fi privita
unilateral, ci ca un proces dinamic, influentat de factori economici, politici, etici si tehnologici.
Interactiunea dintre cele douad sisteme complexe se realizeaza prin mai multe mecanisme esentiale:

1. Fluxurile de resurse si informatie. Sistemul farmaceutic furnizeaza medicamente esentiale
pentru tratamentele aplicate in cadrul sistemului de sandtate, influentand astfel direct calitatea si

eficacitatea ingrijirilor medicale [6; 150; 177; 236]. In schimb, sistemul de sanitate genereaza un
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feedback continuu privind eficacitatea si siguranta medicamentelor, contribuind astfel la
imbunatatirea reglementdrilor si proceselor de dezvoltare farmaceutica [199; 203, 236].

2. Reglementare si politici publice. Autoritatile din domeniul sanatatii stabilesc reglementari
care influenteaza atat dezvoltarea, cat si comercializarea medicamentelor, asigurand respectarea
standardelor de siguranta si eficacitate [6; 150; 177; 199; 236]. In acelasi timp, disponibilitatea si
accesibilitatea medicamentelor pot influenta formularea si implementarea politicilor de sanatate
publicd, evidentiind interdependenta dintre cele doua sisteme [177; 199; 203; 296].

3. Mecanismul interdependentei prin feedback si ajustari. Schimbarile din cadrul sistemului
farmaceutic, cum ar fi introducerea unor medicamente inovatoare, determina ajustari in practicile
clinice si in strategiile terapeutice utilizate in sistemul de sanatate [6; 150; 199; 203]. In mod
reciproc, experientele clinice si datele epidemiologice furnizate de profesionistii din domeniul
sandtdtii contribuie la optimizarea procesului de reglementare farmaceutica si la imbundtdtirea
eficacitatii tratamentelor disponibile [177; 236; 296].

Din perspectiva teoriei sistemelor, analiza interdependentei dintre sistemul farmaceutic si cel
al sanatatii releva doua caracteristici esentiale care determind functionalitatea si stabilitatea acestora:

1. Echilibru si stabilitate. Teoria sistemelor oferd un cadru pentru examinarea modului in care
interactiunile dintre componentele unui sistem contribuie la mentinerea echilibrului sau, dimpotriva,
genereaza instabilitate [6; 150; 177; 236]. In cazul interactiunii dintre sistemul farmaceutic si
sistemul de sdnatate, inovatiile farmaceutice, precum introducerea unor medicamente eficiente, pot
avea un impact pozitiv asupra sanatdtii populatiei, reducand povara bolilor si optimizand
tratamentele [39; 99; 199; 203]. Pe de alta parte, factori precum penuria de medicamente,
dezechilibrele In aprovizionare sau disfunctionalititile reglementare pot conduce la instabilitate
sistemica, afectdnd accesul la tratamente si calitatea Ingrijirilor medicale [6; 177; 236; 296].

2. Caracteristica de sistem deschis. Atat sistemul farmaceutic, cét si sistemul de sandtate sunt
sisteme deschise, ceea ce implicd o interactiune permanentd cu mediul extern si o capacitate de
adaptare la schimbarile economice, tehnologice si legislative [6; 150; 177; 236]. Transformarile in
tehnologia biomedicald, modificarile politicilor de sandtate si fluctuatiile economice influenteaza
dezvoltarea, accesibilitatea si utilizarea medicamentelor, determinand ajustdri constante in strategiile
farmaceutice si in practicile medicale [39; 99; 203; 264]. Astfel, flexibilitatea si capacitatea de
adaptare devin elemente fundamentale in asigurarea sustenabilitatii celor doud sisteme [199; 236;

288: 296].
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In acelasi timp, aplicarea teoriei sistemelor permite identificarea a doud categorii de
provocari majore in cadrul acestei interactiuni:

1. Accesibilitate si distributie. O analiza sistemica faciliteaza identificarea problemelor
legate de disponibilitatea si distributia medicamentelor, evidentiind impactul ineficientelor logistice
asupra sanatatii publice [6; 150; 236; 264]. De exemplu, lipsa de coordonare intre producatori,
distribuitori si autoritatile de reglementare poate conduce la crize de aprovizionare, afectand
capacitatea sistemului de sanitate de a raspunde nevoilor pacientilor [99; 177; 199; 288]. In acest
context, este esentialda implementarea unor politici coerente care sd optimizeze lanturile de
aprovizionare si sd reducd disparitatile regionale in accesul la medicamente esentiale [39; 99; 203;
296].

2. Eficienta si costuri. Evaluarea sistemica evidentiaza ineficientele din procesul de
cercetare, dezvoltare si distributie a medicamentelor, precum si impactul acestora asupra
sustenabilitatii financiare a sistemului de sanatate [99; 150; 177; 199]. Costurile ridicate ale
medicamentelor inovatoare, asociate cu investitiile in cercetare si reglementarile stricte, pot crea
bariere economice in accesul pacientilor la tratamente [6; 236; 264; 288]. Prin urmare, o analiza
sistemica permite dezvoltarea unor mecanisme de optimizare a alocarii resurselor, astfel incat sa se
mentind un echilibru intre sustenabilitatea financiara si accesibilitatea tratamentelor inovatoare [39;
99; 177; 296].

Astfel, aplicarea teoriei sistemelor In analiza interdependentei dintre sistemul farmaceutic si
cel al sanatatii nu doar ca permite o intelegere aprofundatd a dinamicii acestora, ci si faciliteaza
elaborarea unor strategii de interventie care sa contribuie la optimizarea celor doud sisteme. Printre
acestea, se numara:

1. Integrarea §i coordonarea. Abordarea sistemicd promoveazd integrarea si coordonarea
intre diferitele componente ale sistemului farmaceutic si de sanatate, contribuind la imbunatatirea
platforme de colaborare, utilizarea tehnologiilor digitale pentru monitorizarea lantului de
aprovizionare si implementarea unor mecanisme care sa asigure fluxuri eficiente de medicamente
intre producatori, distribuitori si unitati sanitare [39; 264; 288].

2. Feedback continuu. Implementarea unui sistem de feedback continuu este esentiala pentru
imbunatatirea proceselor de reglementare si adaptarea rapida la noile provocari [6; 236; 296]. Acest
sistem colecteaza date de la toate nivelurile — pacienti, profesionisti din sandtate si producatori —

pentru a ajusta procesele si reglementarile In timp real [39; 177; 264]. De exemplu, farmacovigilenta
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si analiza datelor epidemiologice permit identificarea rapidd a efectelor secundare ale
medicamentelor si optimizarea strategiilor terapeutice.

Inovatiile biomedicale, cum ar fi noi tehnologii si medicamente, pot avea un impact
semnificativ asupra sistemului farmaceutic si al sandtatii. Este importantd evaluarea exemplelor
(prin analiza inovatiilor recente, cum ar fi terapiile genice sau medicamentele personalizate, si
modul 1n care acestea influenteaza tratamentele disponibile si accesibilitatea acestora) [180; 189;
216] st masura impactului (prin studii care evalueaza efectele inovatiilor asupra eficientei sistemului
farmaceutic si asupra rezultatelor de sanatate) [126; 177; 199].

Discursul public si stiintific in domeniul sanatatii publice si bioeticii medicale a fost dominat
de-a lungul decadelor de o notabild lipsd de transparentd in relatiile dintre industria sdnatatii
(inclusiv industria farmaceutica si cea a dispozitivelor medicale), specialistii din domeniul sanatatii,
organizatiile de sandtate si pacienti [102; 145; 190]. Aceastd opacitate in ceea ce priveste
interactiunile dintre diferiti actori contribuie la fenomene negative precum supra-medicalizarea
sandtdtii mintale si abuzul de medicamente in diversele sale forme [87; 133; 205], inechitatea in
distributia resurselor si lipsa accesului la medicamente esentiale [112; 158; 222].

Interactiunile dintre industria farmaceutica si sistemul de sanatate se pot clasifica in doua
categorii principale: cele orientate spre cercetare si practicile de promovare [98; 134]. Multe dintre
aceste relatii, desi complexe si tehnice, rdman neclare pentru pacienti si societate in general [156;
190]. Desi cooperarea este intr-o oarecare masura inevitabild si poate aduce beneficii, ea prezinta
riscuri substantiale si dileme etice [112; 176]. Practici precum marketingul agresiv si educatia
medicala partinitoare pot genera conflicte de interese, creand riscuri de prejudiciu pentru utilizatori
si pacienti, cum ar fi administrarea tratamentelor ineficiente, medicalizarea nejustificata si cheltuieli
inutile ale fondurilor publice si private [143; 202; 221].

Rolul si influenta produselor farmaceutice in societate au fost subiecte de controversa
abordate 1n sociologia medicala, stiinta si tehnologia, printre alte domenii [4; 18]. Cercetatorii au
analizat empiric si teoretic problemele emergente din tendintele recente in dezvoltarea,
reglementarea, comercializarea si utilizarea produselor farmaceutice: rolul anumitor produse
farmaceutice, cum ar fi tranchilizante minore sau medicamente specifice, cum ar fi Opren, Halcion,
precum si procese sociale mai largi, cum ar fi medicalizarea si controlul social [7; 12; 22]. Totusi,
desi contributiile majore la dezbaterea medicalizarii au fost semnificative, putine lucrari au abordat

direct produsele farmaceutice.
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Termenul de ,, farmaceuticalizare” a fost introdus pentru a descrie transformarea conditiilor,
abilitatilor si capacitdtilor umane in oportunitdti pentru interventii farmaceutice, atat in cadrul, cat si
in afara limitelor medicalizarii [112; 150]. Acest fenomen implicd extinderea utilizarii
medicamentelor nu doar in scopuri medicale, ci si pentru optimizarea stilului de viatd sau a
capacitatilor umane [98; 177]. De exemplu, utilizarea medicamentelor pentru imbunatatire ilustreaza
cum farmaceuticalizarea poate conduce la un grad semnificativ de medicalizare [132; 190].

P. Conrad, in lucrarea The Medicalization of Society, recunoaste cd companiile farmaceutice
au preluat rolul principal, in locul medicilor, in calitate de motor prim al procesului de medicalizare
[103, p. 147]. In timp ce Conrad considerd ci medicalizarea poate incorpora astfel de evolutii, alti
cercetatori sustin ca este necesar un nou concept, de farmaceuticalizare, pentru a capta importanta
crescanda a produselor farmaceutice ca forma specificd de medicament, in cadrul si inafara limitelor
medicalizarii [117; 185].

Acest termen a fost introdus pentru prima data in antropologie de catre M. Nichter (citat in
lucrarile lui S. Bell si A. Figert) si in sociologie de catre J. Abraham [141; 210]. In ultimii ani, insa,
contururile si semnificatiile sale au fost din ce in ce mai frecvent discutate si dezbatute in literatura
de specialitate [168; 194]. Potrivit lui S.J. Williams si colaboratorilor sdi, farmaceuticalizarea
implicd ,transformarea conditiilor, abilitatilor si capacitatilor umane in oportunitati pentru
interventii farmaceutice” [122, p. 710]. J. Abraham, pe de alta parte, considera cad acest fenomen
reprezintd ,,un proces prin care afectiunile sociale, comportamentale sau corporale sunt tratate sau
considerate a avea nevoie de tratament, cu medicamente, de catre medici sau pacienti” [145, p. 273].

Unul dintre punctele esentiale de divergenta intre aceste definitii constd in faptul ca prima
abordare, formulata de S. J. Williams si colaboratorii sdi, este mai cuprinzatoare, intrucat recunoaste
rolul interventiilor farmacologice nu doar in scopuri medicale, ci si In contexte non-medicale [153;
202]. Cu alte cuvinte, S. J. Williams si colab. sustin ca utilizarea produselor farmaceutice nu ar
trebui analizata exclusiv prin prisma relatiei medic—pacient sau in cadrul tratamentelor clinice, ci si
din perspectiva utilizdrilor orientate spre stil de viatd ori imbunatitirea capacitatilor umane
(enhancement) [165; 208]. Aceastd din urma directie — utilizarea medicamentelor in scopuri de
»~imbunatatire” — evidentiazd modul In care procesul de farmaceuticalizare a societdtii se poate
suprapune cu un grad crescut de medicalizare [179; 216].

S. J. Williams si colab. sugereaza ca farmaceuticalizarea este un proces socio-tehnic dinamic
care face parte dintr-un ,,regim farmaceutic” [293]. Acest concept desemneaza un sistem complex de

reglementari, practici si structuri institutionale care influenteaza dezvoltarea, distributia si utilizarea
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medicamentelor. Regimul farmaceutic include nu doar companiile farmaceutice si autoritatile de
reglementare, ci si profesionistii din sdnatate, agentiile de asigurare si mecanismele de control al
accesului la tratamente. Devine, astfel, imperios de a explora si acest concept de regim farmaceutic,
tinand cont atat de procesele intense privind dezvoltarea, testarea si reglementarea produselor
farmaceutice, cat si de descresterea proceselor privind semnificatia si utilizarea produselor
farmaceutice in practica medicald si in viata de zi cu zi [126].

Aceasta viziune asupra regimului farmaceutic poate fi completata de perspectiva filosofului
francez Michel Foucault asupra bioputerii, care explicd modul in care sanatatea, normele medicale si
interventiile farmaceutice functioneaza ca instrumente de guvernare a populatiei [119; 120]. Daca
farmaceuticalizarea este un proces socio-tehnic dinamic, asa cum argumenteaza Williams si colab.
[293], atunci bioputerea ne ajutd sa intelegem cum aceste procese sunt integrate intr-o strategie mai
largd de gestionare a sanatatii publice [119; 120].

Din perspectiva bioeticii sociale, farmaceuticalizarea nu este doar un proces tehnologic sau
economic, ci si un mecanism care ridica probleme esentiale despre drepturile pacientilor, echitatea
in accesul la tratamente si responsabilitatea etica a actorilor implicati [4;, 238]. Aceastd abordare
permite o analizd mai ampla asupra modului in care sistemul farmaceutic influenteaza structurile
sociale si normele de sanatate publica [266].

In primul rdnd, bioetica sociala intervine ca fundament normativ in analiza fenomenului de
farmaceuticalizare, depasind abordarile principialiste centrate exclusiv pe autonomia individuala si
ofera un cadru mai larg, 1n care sanatatea este analizatd ca un bun colectiv [266].
Farmaceuticalizarea trebuie analizatd nu doar prin prisma eficacitatii tratamentelor, ci si 1n raport cu
relatiile de putere din sistemul de sanatate [238]. Conceptul de bioputere introdus de M. Foucault
descrie modul in care statele moderne reglementeaza sanatatea publica nu doar prin legi, ci si prin
norme sociale subtile ce modeleazi perceptiile despre normalitate si boala [119; 120]. In acest sens,
extinderea utilizarii medicamentelor poate fi vazutd ca un mecanism de control social, prin care
indivizii sunt incurajati sd se conformeze unor standarde prescrise de sdnatate. Analiza foucaultiana
a bioputerii ne ajutd sa intelegem modul in care sanatatea si interventiile farmaceutice sunt integrate
intr-un mecanism mai larg de guvernare a populatiei [119; 120]. Aceasta forma de control nu este
doar structurald, ci are implicatii profunde asupra autonomiei pacientului, accesului la tratamente si
modului 1n care societatea defineste normalitatea si patologia. Prin urmare, medicalizarea si
farmaceuticalizarea nu pot fi discutate doar dintr-o perspectiva tehnologica sau economicd, ci

trebuie analizate si prin prisma dilemelor etice pe care le genereaza [4; 238].
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In al doilea rand, medicalizarea si farmaceuticalizarea ridica dileme etice semnificative din
perspectiva bioeticii sociale, influentdnd direct autonomia pacientului, echitatea in accesul la
tratamente si normalizarea interventiilor farmaceutice [266]. Aceste probleme nu sunt doar tehnice
sau economice, ci reflecta tensiuni fundamentale intre interesele industriei farmaceutice, politicile de
sanatate publica si drepturile individuale [238]. In ce masura deciziile medicale ale pacientilor sunt
cu adevarat autonome, atunci cind tratamentele farmaceutice sunt prezentate ca singura solutie
validd pentru o conditie medicald? O ilustrare comparativa a similitudinilor si deosebirilor dintre
cele doua fenomene este redata in tabelul A4.1 si figura A4.1 din Anexa 4.

N. Rose arata cd dezvoltarea bioeconomiei farmaceutice a transformat relatia pacient-medic
intr-un proces dirijat de industrie, unde pacientii sunt adesea influentati de publicitatea agresiva a
medicamentelor, studii clinice sponsorizate si campanii de constientizare care favorizeaza
tratamente farmaceutice in detrimentul alternativelor non-medicale [238]. Din perspectiva bioeticii
sociale, acest lucru ridicd problema dreptului pacientului de a alege tratamente bazate pe o informare
echilibrata si lipsitd de presiuni comerciale [238].

Farmaceuticalizarea poate accentua disparitatile socio-economice in accesul la tratamente
esentiale. J. Abraham sustine cd inegalitatea in accesul la medicamente nu este doar o consecinta a
pietei, ci si o decizie politicd, deoarece politicile farmaceutice sunt modelate de interesele
comerciale ale industriei [4]. De exemplu, in unele tari, pacientii cu venituri mici nu pot accesa
medicamente esentiale, in timp ce in state dezvoltate, aceleasi medicamente sunt prescrise in exces
[4]. Dintr-o perspectivd de justitie sociald, bioetica sustine ca resursele farmaceutice trebuie
distribuite echitabil, astfel ncat tratamentele sa fie disponibile in functie de necesitati medicale
reale, nu de capacitatea financiara a pacientilor [4].

Un efect secundar major al farmaceuticizarii este tendinta de a redefini aspecte normale ale
vietii (precum 1mbatranirea, tristetea sau anxietatea ocazionald) drept patologii care necesita
tratament. P.Conrad atrage atentia asupra acestui fenomen, subliniind cd supramedicalizarea nu doar
ca schimba perceptia publicului asupra sanatatii, dar si creste dependenta de solutiile farmaceutice,
chiar si in cazurile unde interventiile comportamentale sau sociale ar fi mai eficiente [76]. Aceasta
ridicd Intrebari fundamentale despre limitele etice ale interventiei medicale: Cand un tratament este
cu adevarat necesar? Si cine defineste normalitatea in medicind — comunitatea stiintificd sau actorii
economici care profitd de expansiunea tratamentelor farmaceutice?

In al treilea rdnd, bioetica sociald sugereaza ci interventiile farmaceutice trebuie analizate

nu doar prin prisma eficacitatii medicale, ci si a impactului asupra justitiei sociale [266]. De
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exemplu, alocarea resurselor farmaceutice trebuie sd fie echitabila si sd nu fie dictatd exclusiv de
interesele comerciale ale industriei farmaceutice [4]. Astfel, politicile de sanatate trebuie sa fie
ghidate de principii etice, cum ar fi solidaritatea si binele comun [190].

Bioetica sociald subliniaza ca medicalizarea si farmaceuticalizarea nu sunt simple evolutii ale
practicilor medicale, ci fenomene cu implicatii etice si sociale, necesitand politici de reglementare
clare [76]. Este esentiala dezvoltarea unor politici publice echitabile, care sd asigure accesul
echilibrat la tratamente, mentinand 1n acelasi timp autonomia pacientilor si responsabilitatea etica a
sistemului farmaceutic [238].

M. Foucault sustine cd, in societatile moderne, puterea nu se exercitd doar prin constrangere
directd, ci si printr-un ansamblu de practici care reglementeaza viata indivizilor si a populatiilor
[120]. Sistemul farmaceutic si cel de sanatate reprezintd instrumente esentiale ale bioputerii,
deoarece gestioneazd nu doar sandtatea publica, ci si normele sociale legate de ceea ce inseamna un
corp ,,sanatos” si ce tratamente sunt considerate necesare sau obligatorii [119].

Industria farmaceutica, prin promovarea medicamentelor si a tehnologiilor biomedicale, nu
se limiteaza la tratarea afectiunilor, ci contribuie activ la redefinirea granitelor dintre sanatate si
boala, dintre normalitate si patologie [238]. Acest fenomen este analizat in profunzime de A.E.
Clarke si colaboratorii sdi, care subliniazd ca biomedicalizarea influenteaza nu doar modul in care
sunt concepute tratamentele, ci si perceptia sociala asupra corpului, sanatatii si identitatii [70].

De exemplu, fenomenul farmaceuticalizarii poate fi interpretat in lumina bioputerii ca o
modalitate de a extinde controlul asupra populatiei prin proliferarea interventiilor farmacologice.
Crearea si promovarea anumitor medicamente nu sunt doar acte neutre din punct de vedere stiintific,
ci fac parte dintr-o retea complexa de putere, in care interesele economice, politice si medicale se
intersecteaza [4]. In acest sens, reglementirile si politicile de sanitate publici, care decid ce
medicamente sunt incluse In schemele de rambursare si cum sunt distribuite resursele, devin
mecanisme de guvernare a corpului social, reflectind ideea Iui Foucault conform careia statul
modern exercitd o putere capilara asupra indivizilor prin institutii precum spitalele, farmaciile si
agentiile de reglementare [119; 120].

Mai mult, discursul despre sandtate si preventie este adesea folosit pentru a justifica
interventii farmaceutice pe scara largd, ceea ce duce la o medicalizare excesiva a vietii cotidiene.
Foucault ar argumenta cd acest proces nu este doar un rezultat al progresului stiintific, ci si o
strategie de gestionare a populatiei, in care sandtatea devine o obligatie si un imperativ moral [119;

120]. Prin urmare, relatia dintre sistemul farmaceutic si cel de sandtate trebuie analizata nu doar din
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perspectiva eficientei economice si a inovatiei tehnologice, ci si dintr-o perspectiva criticd, care sa ia
in considerare implicatiile biopolitice ale acestor interactiuni [71]. Conceptul de biopolitica, introdus
de M. Foucault, descrie modul in care guvernele si institutiile de sanatate reglementeaza viata
umani prin politici publice, tehnologii medicale si interventii farmaceutice. In acest context,
sistemul farmaceutic devine un instrument prin care se exercitd bioputerea, influentdnd atat
sanatatea individuala, cat si populatia in ansamblu [238].

Aceasta intelegere foucaultiand oferd un cadru util pentru a examina cum inovatiile
biomedicale si politicile de sdnatate contribuie la consolidarea unui model de putere care
influenteaza profund viata indivizilor si modul in care acestia isi percep propria sanatate [231].
Astfel, optimizarea sistemului farmaceutic nu poate fi redusa doar la aspecte tehnice si economice,
ci trebuie sd includd si o reflectie eticd asupra mecanismelor prin care sandtatea devine un
instrument de control si reglementare sociald [238].

»Farmaceuticalizarea” societdtii a evoluat rapid in ultimele decenii, pe masurd ce pietele
produselor farmaceutice s-au extins, au fost identificate noi conditii medicale pentru tratament si au
fost produse noi medicamente pentru noi piete [293]. In timp ce medicii riméan gardienii multor
medicamente, companiile farmaceutice vizeaza din ce in ce mai mult societatea, alaturi de medici, in
diferite moduri directe si indirecte [252]. Ca urmare, dependenta si utilizarea medicamentelor a
crescut In unele domenii, alimentand astfel dezbaterile ulterioare nu doar despre extinderea pietelor,
ci si despre utilizarea ,,adecvatd/nepotrivita” a medicamentelor, inclusiv utilizarea exagerata sau
insuficienta [58].

Unii autori analizeazd procesele de reglementare a medicamentelor si politicile publice in
domeniul farmaceutic, precum si incearcd dezvoltarea unei analize sociologice a relatiei dintre
nivelul macro al industriei farmaceutice si sistemele de ingrijire a sandtatii si nivelul micro al
relatiilor medic-pacient, motivele ,,pietelor in expansiune” si ,utilizarea excesiva” si riscurile
implicate de medicamentele prescrise [3; 58; 126]. Aceasta abordare evidentiaza cum reglementarile
farmaceutice sunt influentate de factori economici si politici, precum si impactul acestora asupra
accesului pacientilor la tratamente si asupra practicilor clinice [236].

Dupa cum observa S. Bell si A. E. Figert, farmaceuticalizarea ,,cartografiaza si modelele
globale de bogatie si sardcie, precum si de putere si inegalitate” [33, p.76]. Cand ludm in considerare
procesele si politicile de dezvoltare, marketing si consum de medicamente, s-ar putea argumenta ca
industria farmaceutica este adesea centratd pe Occident in eforturile si intentiile sale [126]. Cu toate

acestea, in timp ce cea mai mare atentie sociologicd a fost indreptatd céatre farmaceuticalizarea in
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Occident, antropologii s-au concentrat asupra acestui proces in tarile cu venituri mici sau medii,
unde sistemele politice si economice sunt de obicei post-coloniale [12].

Un accent special aici a fost pus asupra modului in care sanatatea publica din aceste tari a
fost farmaceuticalizatd, prin corelarea dreptului la sandtate si a dreptului la tratament cu produse
farmaceutice, cum ar fi antiretroviralele gratuite pentru HIV/SIDA in Brazilia [126]. Un alt exemplu
este acordul privind drepturile de proprietate intelectuala legate de comert (TRIPS) al Organizatiei
Mondiale a Comertului, care a ajutat companiile farmaceutice globale sd efectueze studii clinice in
tari precum India [252]. Astfel de consideratii sunt importante pentru intelegerea farmaceuticalizarii
ca fenomen si pentru analiza sa la scara globald, evidentiind atat dinamica puterii economice, cat si
implicatiile etice asociate cu distributia medicamentelor si reglementdrile internationale [126].

Desi existda dovezi considerabile care sustin afirmatia cad farmaceuticalizarea se dezvoltd
rapid, trebuie totusi recunoscut ca: 1) produsele farmaceutice contribuie in mod vital la atenuarea
suferintei umane si in extinderea vietii in sine [4; 33; 76]; 2) farmaceuticalizarea, ca atare, este un
concept descriptiv, neutru al valorii - spre deosebire de alti termeni recenti, cum ar fi ,,cultivarea
bolilor” (disease mongering), termen introdus de Ray Moynihan in 2022, care implicd un element
incorporat al criticii sociale [58; 220] - costurile si beneficiile, castigurile si pierderile trebuie
judecate de la caz la caz [126; 193]; 3) farmaceuticalizarea poate fi un proces bidirectional in care
defarmaceuticalizarea este de asemenea posibila [234]. Desi nimeni din autori nu abordeaza acest
ultim punct despre defarmaceuticalizare si, desi in practica este mai probabil ca o noud generatie de
medicamente sa inlocuiasca generatia anterioara, mai degrabd decat sa fie eliminata treptat ca
domeniu de interventie, aceasta din urma ramane o posibilitate [293]. Asadar, desigur, exista diferite
forme de rezistentd sociala la medicamente in randul profanilor si/sau expertilor, aldturi de altii care
trebui sa ne amintim, desigur, cd produsele farmaceutice constituie doar o parte, desi o parte critica
si contestatd, din peisajele terapeutice si de ameliorare contemporane care se vor contura in
continuare in secolul XXI [4; 293]. Ca atare, produsele farmaceutice coexistd si/sau concureaza cu
alte forme de ingrijire medicald, autogestionare sau optimizare [37, 188, 191].

Un exemplu notabil de defarmaceuticalizare este miscarea globala Choosing Wisely, lansata
initial in SUA in 2012 si ulterior adoptatd in peste 20 de tari, care are ca scop reducerea utilizarii
excesive de medicamente prin educarea pacientilor si a medicilor asupra tratamentelor cu beneficii
incerte [58; 234]. De asemenea, in Marea Britanie, NHS a implementat strategii pentru

deprescribing (renuntarea treptatd la medicamente inutile), concentrandu-se in special pe
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benzodiazepine, opioide si antipsihotice administrate in exces varstnicilor [198; 234]. Aceste
initiative aratd ca defarmaceuticalizarea nu este doar un ideal teoretic, ci o practicd implementabila,
care vizeaza un echilibru intre inovatia farmaceutica si utilizarea rationald a tratamentelor [4; 126;
293].

Pana acum, totusi, nimeni nu a Incercat sa exploreze intr-un mod sustinut procesul larg de
farmaceuticalizare si consecintele acestuia asupra societitii. In baza literaturii studiate se pot deduce
cinci teme care surprind dimensiuni diferite ale farmaceuticalizarii: pietele de medicamente [4; 252],
agentiile de reglementare si statul [3; 6; 88], pacienti, consumatori, stiluri de viata [33; 293], de la
tratament la Tmbunatatire: utilizarea medicamentelor in scopuri non-medicale [49; 121; 266], si
viitorul sistemului farmaceutic [126; 238; 293].

1. Piata medicamentelor. Joan Busfield analizeazd conceptul de supratratament prin
explorarea modalitatilor prin care este posibil sa se identifice cand si in ce masurd medicamente
precum antibioticele, antidepresivele si antihipertensivele sunt suprautilizate. Autorul ia in
considerare criteriille Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru utilizarea ,rationala” a
medicamentelor, subliniind unele dintre problemele pe care le ridica, dezvoltand o tipologie de supra
si subutilizare derivatd din aceste criterii. Aceasta oferd baza unui cadru de evaluare a utilizarii
excesive, acordand o atentie deosebitd acelor medicamente pentru care existd putine dovezi de
eficacitate pentru conditiile pentru care sunt prescrise (de exemplu, antibioticele) si celor in care
problema necesitatii clinice este indoielnica (de exemplu, substante psihoactive). Sunt, de asemenea,
luati n considerare factorii care Tncurajeaza utilizarea excesiva, cum ar fi preferinta medicilor pentru
evitarea riscurilor care duce la continuarea prescrierii mai mult decat este necesar si activitatile
companiilor farmaceutice in producerea si raportarea studiilor clinice care sustin productia lor [59].

Aceasta tema a suprautilizarii (abuzului de medicamente) este preluata si de Courtney Davis
[82], care exploreaza cauzele si impactul extinderii utilizarii farmaceutice in tratamentul pacientilor
cu cancer avansat, incurabil. Desi o parte din aceastd crestere poate fi vazutd ca abordand nevoile
nesatisfacute anterior, autorul sugereaza cd o mare parte a acesteia se datoreaza utilizarii
,headecvate si excesiv de agresive” a medicamentelor, recunoscand rolul asteptarilor medicilor si
pacientilor in utilizarea acestor medicamente, dar sugereaza ca controlul companiilor farmaceutice
asupra organizarii si finantarii cercetarii si capacitatea acesteia de a modela peisajul informational
este un factor cheie.

Pe aceasta baza, este sustinuta ideea ca farmaceuticalizarea nu ar trebui sa fie limitata doar la

cazurile care implicd o redesemnare a unei afectiuni ca fiind adecvatd pentru interventia
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farmaceutica cu un medicament nou sau existent, asa cum este implicat in literaturd [3; 255]. Mai
degraba, ar trebui sd cuprinda orice exemplu de extindere a utilizarii medicamentelor, inclusiv
aplicarea tot mai mare a medicamentelor existente pentru a satisface nevoia stabilita a unei populatii
de pacienti existente.

J. Abraham aratd sistematic cum informatiile necalitative posedate de industria farmaceutica
despre terapiile pentru cancer pot da nastere la asteptari ale pacientilor care faciliteaza supra-
tratamentul. Cu toate acestea, autorul recunoaste in mod explicit ,,ca farmaceuticalizarea poate lua
amploare fara extinderea medicalizarii, deoarece unele medicamente sunt din ce in ce mai folosite
pentru a trata o afectiune medicald stabilitd, care nu implica transformarea unei probleme non-
medicale intr-una medicala” [4, p. 605].

S. Pollock si T. Jones formuleaza o nota de precautie cu privire la afirmatiile referitoare la
consumul excesiv de medicamente si la evaluarea valoricd a farmaceuticalizarii, atragand atentia
asupra faptului cd nu este Intotdeauna clar daca aceasta este beneficd sau daunatoare. Analizand
cazul bolii coronariene (CAD) in Statele Unite ale Americii, autorii sustin cd afirmatiile despre
tratamentul medicamentos excesiv trebuie Intelese in contextul unui peisaj terapeutic mai larg,
alcatuit din patru componente interdependente: produsele farmaceutice, interventiile chirurgicale,
modificarile stilului de viatd si inactiunea [220]. In plus, optiunile de tratament trebuie luate in
considerare in ceea ce priveste stratificarea, deoarece poate exista supratratament in unele populatii
si subtratament in altele. De exemplu, ei sustin ca persoanele cu risc de boald coronariana sunt
dezavantajate pe criterii rasiale, deoarece au acces inegal la asistenta medicala. Lucrarea lor
ilustreazd modul in care factorii structurali si inechitatea Tn accesul la serviciile de sanatate pot
influenta procesele de farmaceuticalizare in si intre diferite grupuri sociale [220].

Daca astfel de modele de farmaceuticalizare pot fi  interpretate ca
subtratament/supratratament, adecvate sau inadecvate si consecintele acestui lucru, este atunci
specific contextului sau depinde de caz. Pollock si Jones concluzioneaza ca analizele fenomenului
de farmaceuticalizare trebuie sa acorde atentie specificului unui anumit produs farmaceutic si
constrangerilor din jurul utilizdrii acestuia, in special accesul inegal si solutiile alternative [199].

2. Agentiile de reglementare si statul. O a doua tema este relatia dinamica dintre agentiile de
reglementare si stat ca dimensiune a farmaceuticalizirii. Doud probleme sunt relevate. in primul
rand, existd globalizarea modelelor de guvernantd consacrate, bazate pe interesele industriei

farmaceutice din lumea dezvoltatd (de exemplu, acordul privind drepturile de proprietate
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intelectuala legate de comert (TRIPS) al Organizatiei Mondiale a Comertului, menit sd armonizeze
drepturile de proprietate intelectuala si protectia brevetului la nivel global).

in al doilea rand, sunt miscarile de reducere a obstacolului de reglementare in circumstante
specifice, cum ar fi atunci cand se considerd necesar sa se promoveze farmacogenetica inovatoare
sau cand se spune cd securitatea nationald este amenintata.

Lucrarea lui S. Sariola et al. se concentreazd pe implicatille TRIPS pentru industria
farmaceutica din India, care a cunoscut o crestere brusca a studiilor clinice din 2005, in urma
semnadrii acestui acord. Guvernul indian si unele dintre companiile farmaceutice indiene mai mari au
considerat cd TRIPS va incuraja dezvoltarea cercetarii de baza, atrdgand in acelasi timp studii
clinice internationale [252]. In practica, numarul unor astfel de studii a crescut enorm (cel putin pana
de curand, cand conditiile de reglementare au fost interpretate mai strict), in timp ce succesul
companiilor indiene in aducerea de noi medicamente pe piatd a fost limitat pana in prezent.
Extinderea activitatii de testare a implicat corporatii si cercetatori locali, dar raimane de vazut dacd o
astfel de implicare va duce la producerea de cunostinte locale. Pentru S. Sariola si colegii sai,
raspandirea cercetarii farmaceutice la nivel global si concentrarea tot mai mare a capitalului in India
este ilustrativa pentru ceea ce ei numesc ,,farmaceuticalizare mare”, marile companii internationale
castigand o cotd de piatd tot mai mare si 1si folosesc puterea de a rescrie reglementdarile locale in
propriul interes [252].

Studiul realizat de S. Elbe si colaboratorii sai analizeaza rolul complex pe care guvernele 1l
joaca in dinamica evolutiva a farmaceuticalizarii la nivel societal [99]. Axandu-se pe agendele de
securitate nationald, autorii argumenteaza ca politicile din acest domeniu au suferit o veritabila
,revolutie farmaceutica”, determinatd de noile amenintari la adresa sanatatii publice, precum
bioterorismul si pandemiile, care au transformat produsele farmaceutice in instrumente strategice de
securitate la scara globala. Ei documenteaza cinci interventii politice ,,extraordinare” prin care,
sustin ei, guvernele influenteazd dezvoltarea, reglementarea, vanzarea si consumul de produse
farmaceutice desemnate drept ,,contramasuri medicale” la aceste amenintdri biologice. Acestea
includ stimularea financiara a dezvoltarii comerciale de noi contramasuri medicale, introducerea
unor cai de reglementare personalizate pentru aprobarea acestor noi medicamente, stabilirea de
proceduri care sa permitd utilizarea medicamentelor neaprobate in situatii de urgenta si stabilirea de
noi mecanisme care sa permita distribuirea lor in masa. Astfel de masuri, sustin ei, sunt destul de
exceptionale si implicd guvernele care opereazd cu mult dincolo de limitele conventionale ale

reglementarilor farmaceutice. Nu numai cd faciliteaza aprobarea noilor produse farmaceutice si
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utilizarea medicamentelor neaprobate, dar creeaza si noi directii pentru consumul farmaceutic in
afara sferei clinice. Ca atare, guvernele pot fi considerate ca fiind motoare puternice ale
farmaceuticalizarii, influentand ritmul, intensitatea si traiectoria pe care le ia [99].

3. Pacienti, consumatori, stiluri de viata. La acest grup de subiecte, accentul se muta de la
preocupari la nivel mai macro la rolul pacientilor sau consumatorilor in procesul de
farmaceuticalizare. Se iau in considerare mai intdi semnificatiile sociale si simbolice ale
medicamentelor si gestionarea acestora in viata de zi cu zi, inainte de a evalua modul in care aceste
semnificatii sunt legate si informate de dezvoltarea utilizatorilor in consumatori bine informatii. Pe
de o parte, aparitia actorului informat si reflexiv poate alimenta cererea de medicamente, pe de altd
parte poate incuraja rezistenta la farmaceuticalizare. La nivel colectiv se acorda o atentie deosebita
grupurilor de pacienti si capacitatea lor de a contrabalansa impactul grupurilor pro-
farmaceuticalizare care cautd acces la medicamente noi. S. Dew si colaboratorii sdi exploreaza
sensul farmaceuticalizarii in viata cotidiand printr-o analiza a naratiunilor populatiei din Noua
Zeelanda privind practicile sociale asociate utilizarii medicamentelor [85]. Studiul lor se bazeaza pe
cercetari anterioare care au evidentiat preocupdrile morale legate de responsabilitate si disciplind in
administrarea tratamentelor, incluzand distinctia dintre practici medicale active si pasive, precum si
dintre perspective ortodoxe si neortodoxe asupra terapiei. Autorii aratd cd aceste dihotomii sunt
adesea insuficiente pentru a reflecta complexitatea modului in care medicamentele sunt percepute si
utilizate in experienta de zi cu zi. In schimb, au descoperit ci atitudinile fatd de medicamente se
schimba 1n functie de factori precum motivul pentru care sunt luate, cine le ia, impactul lor asupra
relatiilor sociale si opiniile despre cauzele bolii. Foarte important, ei sustin ca produsele
farmaceutice sunt legate de identitate, de ceea ce vrem sad aratdm despre noi insine, de ce fel de
persoand vrem sa fim priviti si de felul de societate in care ne vedem trdind. Ei sugereazd ca
produsele farmaceutice reprezintd forme de guvernare care implica diferite setari ale rolurilor si
responsabilitatilor. Modul in care sunt evaluate medicamentele depinde apoi de aceste roluri si de
responsabilitétile asociate acestora [85].

4. De la tratament la imbunatatire — utilizarea medicamentelor in scopuri non-medicale. O
altd posibild consecintd a consumerismului in crestere este utilizarea medicamentelor in scop de
imbunititire (ameliorare) in randul persoanelor sanitoase. Imbunititirea in sine rimane un termen
contestat, nu in ultimul rand pentru ca este folosit frecvent pentru a desemna trecerea dincolo de

tratament sau sdnatate pentru a deveni ,,mai bine decat bine” [49].
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Unele studii se concentreaza pe traficul ilicit si utilizarea non-medicala a drogurilor
stimulatoare de catre studentii americani dintr-un campus universitar in scopul Tmbunatatirii
performantei academice — adicd pentru a-si imbundtiti performanta dincolo de norma [290].
Termenul ,,deturnare a medicamentelor” este folosit pentru a descrie deplasarea medicamentelor de
la cei carora le-au fost prescrise Tn mod legal, cétre cei care le obtin si le folosesc ilegal si in scopuri
neterapeutice.

Sunt discutate patru surse diferite de medicamente deviate de droguri — de la prieteni,
familie, vanzatori de pe piata neagra si clinicieni inselati. Sursele folosite depind de modul in care
elevii gandesc si simt despre consumul lor de droguri non-medicale. Pe aceasta baza, se sustine cd
deturnarea stimulentelor prescrise este caracterizatd printr-un grad semnificativ de complexitate si
eterogenitate, un punct cheie subliniat de Williams si colab. in discutia lor despre farmaceuticalizare
[293]. Acest lucru este important pentru a indica limitele in amploarea utilizarii ameliorarilor non-
medicale [290].

5. Viitorul farmaceutic. In aceasti arie de analize, autorii se concentreaza asupra viitorului
farmaceutic, analizand traiectoria cercetarii si investitiilor din industrie in produse farmaceutice si
rolul dinamic pe care asteptarile il joaca in atragerea suportului si consolidarea ..comunitatilor de
sperantd” sau promisiune in jurul noilor medicamente [118]. Acestea aratd modul in care intentiile si
asteptdrile difera intre multiplele parti interesate (de exemplu, industria, pacientii si societatea) si
speranta considerabila ca pacientii, In special, investesc in descoperiri farmaceutice viitoare.

P. Brown si colaboratorii sdi analizeaza rolul esential al asteptarilor in ceea ce priveste noile
medicamente destinate tratamentului cancerului in stadiu avansat [55]. Studiul se concentreaza pe
doua dimensiuni adesea trecute cu vederea — speranta si increderea — evidentiind modul in care
acestea se interconecteaza intr-un context marcat de incertitudine si vulnerabilitate crescutd din
partea pacientilor. Prin interviuri si observatii cu pacientii din Tarile de Jos care au fost implicati
recent in studii clinice, ei au descoperit ca pacientii au fost motivati sa participe la studii din cauza
sperantei in medicamentele si rezultatele testelor si a increderii 1n clinicieni. Vulnerabilitatea a creat
o vointd mai mare de a avea incredere si de a spera, iar acest lucru a depasit incertitudinile legate de
natura studiilor si a medicamentelor. Necesitatea de a mentine speranta si increderea in cei care
faciliteaza speranta a generat un impuls pentru a continua participarea la studiu si pentru a continua
administrarea medicamentului. Aceste constatari sunt importante pentru Iintelegerea rolului

asteptdrilor iIn domeniul farmaceutic si, in special, a modului in care dimensiunile sperantei si
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increderii implica procese complexe, care sunt modelate de sentimentul de vulnerabilitate al
pacientilor [55].

J.A. Fisher si colaboratorii sai propun, la randul lor, o abordare prospectiva in analiza
tiparelor de farmaceuticalizare, orientand atentia catre activitdtile de cercetare si dezvoltare din
cadrul industriei farmaceutice [118]. Ei au construit o baza de date cu produse din industrie raportate
a fi in studii clinice intre 2006 si 2011 si au descoperit cd, In mod colectiv, cercetarea si dezvoltarea
industriei acorda prioritate dezvoltarii de produse pentru tratarea bolilor specifice pentru tarile
occidentale, cum ar fi cancerul, unde viitoarele medicamente sunt probabil sd genereze mai multe
profituri pentru companiile farmaceutice. Acest model a fost valabil mai ales pentru cele mai mari
companii. Pentru J.A. Fisher si colab., in timp ce conceptul de farmaceuticalizare ar trebui privit
dintr-un punct de vedere neutru al valorii, constatarile lor sugereaza ca implementarea acelui proces,
in ceea ce priveste alocarea resurselor, este departe de a fi neutrd in ceea ce priveste valoarea si
evidentiaza interesul companiilor de medicamente de a investi In medicamente pentru viitor si
relnnoirea interesului pentru terapiile mai vechi pentru noi tinte clinice in moduri care le vor
maximiza profiturile [118].

In ansamblu, aceste lucriri demonstreaza valoarea conceptului de farmaceuticalizare, diferit
de medicalizare. Ele aratd ca farmaceuticalizarea este in sine un proces complex, dinamic si in
evolutie, care este uneori contradictoriu. Dacd sunt definite in linii mari, putem vedea procese de
farmaceuticalizare care au loc atat la nivel macro, cat si la nivel micro, conceptual si substantial
vorbind, prin, de exemplu, desemnarea unor aspecte ale vietii noastre ca tinte pentru (cresterea)
interventiei farmaceutice, ca in cazul studentilor care percep medicamentele ca ajutdtoare la studii
[290] sau speranta investitd in dezvoltarea medicamentelor pentru cancer in stadiu terminal [55].

De asemenea, aceste studii demonstreaza ca guvernele, agentiile de reglementare si
profesionistii din domeniul medical influenteazd cine, unde si cum pot accesa produsele
farmaceutice si, astfel, permit si limiteazd amploarea si directia pe care o ia farmaceuticalizarea.
Poate cuprinde, de asemenea, modalitatile in care interesele diferite concureaza in ceea ce priveste
produsele farmaceutice in care sunt investite si aduse pe piatd si cum am putea intelege diferitele
utilizari ale acestora in viata de zi cu zi, pentru stilul de viatd sau in scopuri de ,,imbunatatire” [44],
precum si de catre medici si pacienti in scop terapeutic. In timp ce majoritatea cercetirilor existente
se concentreazd asupra societatilor occidentale, este totusi importantd studierea modului in care
hartile conceptuale se adapteazd modelelor globale de saracie si bogatie si, In special, valoarea

vizarii actiunilor companiilor farmaceutice la nivel global [126].
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in cele din urma s-a aritat cum se poate aplica farmaceuticalizarea atat in ascensiune,
concentrandu-se pe dezvoltarea, testarea si reglementarea produselor farmaceutice si in aval in ceea
ce priveste sensul si utilizarea produselor farmaceutice in practica medicala si in viata de zi cu zi. In
ciuda acestui fapt, conceptul are unele limitari in domeniul sau de aplicare si aplicabilitate. Dupa
cum am subliniat mai sus si dupa cum atesta mai multe lucrari, produsele farmaceutice nu sunt decat
o parte a peisajului terapeutic contemporan. Prin urmare, concentrarea analitica asupra proceselor de
farmaceuticalizare creeaza probabil o partinire fatd de procesele si fenomenele produse de industria
farmaceutica, plasand-o mai presus si dincolo de alte terapii sau moduri de (in)actiune 1n sistemul
sandtdtii si in societate, In general.

Conceptual, procesul de farmaceuticalizare este cel mai bine situat in ansamblul socio-tehnic
eterogen care constituie ,,regimul farmaceutic” [293]. Regimul socio-tehnic asociat dezvoltarii,
vanzarii si utilizarii produselor farmaceutice se bazeaza pe trei caracteristici centrale: asocierea
stransd a medicinei cu stiinta, dominatia industriei farmaceutice bazate pe stiintd, cu legdturi
puternice cu cercetarea de bazd si profesia medicald si un rol central jucat de agentiile
guvernamentale Tn reglementarea procesului de dezvoltare, productie si vanzare a medicamentelor
[126]. In plus, regimul poate fi analizat pe dimensiuni cognitive, organizationale si tehnologice [55].
Adica poate fi Inteles ca o retea de institutii, organizatii, actori si artefacte tehnologice, alaturi de
acele structuri cognitive asociate cu crearea, producerea si utilizarea medicamentelor [75]. Prin
urmare, acest cadru oferd o modalitate de intelegere a farmaceuticalizarii In termeni de extindere
(sau contractie) a acestui regim in anumite locatii atat la nivel macro, cat si la nivel micro sau de-a
lungul dimensiunilor cognitive, organizationale sau tehnologice [33]. In unele dintre cazurile
descrise in acest capitol, cresterea regimului are loc prin adoptarea de noi tehnologii (produse) sau
prin extinderea spatiald a retelelor stabilite in noi teritorii [220]. In timp ce in alte cazuri, aceasta
crestere este asociatd cu inrolarea de noi actori (de exemplu, grupuri de pacienti) sau cu schimbari in
structurile cognitive (reglementdri) care guverneaza utilizarea anumitor produse [55]. Acest lucru
indica necesitatea unor cercetari empirice mai mari pentru a trasa in continuare contururile regimului
in diferite spatii, procesele dinamice care stau la baza expansiunii si contractiei regimului in timp si
diferitele forme de cunoastere care sunt incorporate in diferite practici, artefacte si forme de
guvernare [126].

Un alt termen asociat farmaceuticalizarii este cel de farmaceuticizare [293].
Farmaceuticalizarea se refera la procesul prin care anumite aspecte ale vietii sunt redefinite ca fiind

medicale si tratate cu medicamente [75], pe cand farmaceuticizarea este mai putin utilizat si poate fi

55



interpretat Tn mod similar, dar se concentreazd in general asupra procesului de integrare a
medicamentelor 1n sistemele de sanatate si modul in care aceste medicamente devin o parte esentiala
a gestiondrii sanatatii publice [126]. Acesta se poate referi, de asemenea, la influenta industriei
farmaceutice asupra politicilor de sanatate si la promovarea medicamentelor ca solutii principale
pentru problemele de sanitate [219]. In timp ce termenii sunt adesea folositi interschimbabil,
,farmaceuticalizare” se concentreaza mai mult pe redefinirea problemelor sociale ca probleme
medicale care necesita tratament [33], in timp ce ,,farmaceuticizare” se referd mai mult la integrarea
medicamentelor In sistemele de sanatate si influenta industriei farmaceutice [55]. Totusi, in practica
comund, aceste diferente pot fi subtile si depind de contextul in care sunt folosite [293].

Daca fenomenul farmaceuticalizarii poate fi apreciat ca un proces bidirectional in care
defarmaceuticalizarea este, de asemenea, posibild, se constatd cad acestea sunt doud procese
interdependente si contrastante, care descriu dinamica utilizarii medicamentelor in societatea
contemporand [75]. Astfel, defarmaceuticalizarea poate fi definitd ca procesul opus
farmaceuticalizarii, care implicd reducerea utilizarii medicamentelor, fie prin alternative non-
farmacologice, fie prin recunoasterea inutilitdtii sau riscurilor pe care unele medicamente le pot avea
asupra sanatatii [234]. Acest fenomen poate aparea din diferite motive, cum ar fi: a) critica etica si
sociald sau ingrijorarile privind medicalizarea excesiva a vietii cotidiene si presiunea pentru a folosi
medicamente pentru conditii care pot fi gestionate prin alte mijloace (ex. schimbari in stilul de viata,
terapie psihologicd) [33]; b) sustenabilitatea sau preocuparile legate de rezistenta la antibiotice si
abuzul de medicamente, care au consecinte grave asupra sanatatii publice [55]; c¢) schimbarea
abordarilor terapeutice sau trecerea la interventii mai holistice si mai putin invazive, cum ar fi
terapiile bazate pe stilul de viatd, interventiile psihologice, medicina alternativa etc. [293]; d)
impactul politicilor de sandtate: politicile care promoveaza defarmaceuticalizarea pot influenta
modul in care medicamentele sunt prescrise si utilizate, avand un impact direct asupra
farmaceuticalizdrii. De exemplu, reglementarile care limiteaza utilizarea anumitor medicamente pot
reduce dependenta de acestea si pot incuraja utilizarea alternativelor [126]; e) cele doud procese pot
crea cicluri de feedback, in care cresterea farmaceuticalizarii duce la o constientizare mai mare a
riscurilor asociate, ceea ce poate provoca o miscare spre defarmaceuticalizare [220]. Aceasta
sugereaza cd, pe masurd ce societatea devine mai constientd de efectele negative ale consumului
excesiv de medicamente, existd o tendinta de a cduta solutii mai echilibrate si mai sustenabile [234].

Astfel, defarmaceuticalizarea nu ar presupune eliminarea totald a medicamentelor, ci mai

degraba o abordare critica si selectivd, care evalueaza riscurile si beneficiile tratamentului
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farmaceutic in raport cu alte optiuni de tratament [234]. Cele doud fenomene — farmaceuticalizarea
si defarmaceuticalizarea — coexista intr-o relatie de echilibru dinamic, influentandu-se reciproc [33].
De-a lungul timpului, anumite perioade si contexte sociale sau culturale au favorizat
farmaceuticalizarea (ex. perioada postbelica si expansiunea industriei farmaceutice) [220], in timp
ce altele au sprijinit defarmaceuticalizarea (ex. miscarile pentru terapii alternative din anii 1960 si
preocuparile moderne legate de utilizarea excesiva a antibioticelor) [55].

Din perspectiva bioetica, ambele fenomene ridica intrebari legate de autonomia pacientului,
etica prescrierii medicamentelor si dreptul la un tratament care nu supramedicalizeazd conditiile
umane normale [32]. In acelasi timp, bioetica sustine o examinare atenta a riscurilor si beneficiilor
medicamentelor, promovand o utilizare echilibratd care sda evite efectele negative ale
supramedicalizarii, dar si subutilizarea medicamentelor necesare [215]. In contextul pandemiei, s-a
observat o farmaceuticalizare masiva, in special prin dezvoltarea si utilizarea rapida a vaccinurilor si
medicamentelor antivirale [182]. In paralel, existi o miscare de defarmaceuticalizare prin
promovarea preventiei, a vaccindrii globale si a solutiilor de sanatate publica care sd reducad nevoia
de interventii medicamentoase pe termen lung [244].

Drept consecinte practice, farmaceuticalizarea poate duce la suprautilizarea medicamentelor,
cresterea dependentei de solutiile farmacologice si ignorarea alternativelor non-medicamentoase
[293]. In timp ce defarmaceuticalizarea, pe de alti parte, poate contribui la reducerea costurilor
pentru sistemele de sanatate si la scdderea dependentei de interventiile farmacologice [58], insa
poate, in unele cazuri, sa ducd la subtratarea afectiunilor sau la ignorarea optiunilor terapeutice
eficiente [234]. In esentd, farmaceuticalizarea si defarmaceuticalizarea sunt procese complementare
care trebuie gestionate cu atentie. O abordare echilibrata si informata este esentiald pentru a asigura
ca pacientii beneficiaza de tratamentele adecvate, evitand atat excesele medicale, cat si subutilizarea
resurselor terapeutice. In Tabelul A4.2 din Anexa 4 este evidentiat echilibrul si contrastul dintre cele
doua procese, subliniind atat avantajele, cat si dezavantajele fiecaruia.

Lucrérile analizate in acest capitol contribuie semnificativ la avansarea intelegerii
complexitatii sistemului farmaceutic si interdependenta dintre acesta si sistemul de sanatate, ambele
avand un impact semnificativ asupra sanatatii publice. Utilizarea teoriei sistemelor pentru analiza
acestei interactiuni oferd o perspectiva valoroasa asupra provocdrilor si oportunitatilor de optimizare
a celor doud sisteme. Inovatiile biomedicale, reglementarile stricte si interactiunea constanta dintre

componentele sistemelor evidentiaza nevoia de integrare si coordonare pentru a asigura un acces
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echitabil la medicamente eficiente, o imbunatatire a sanatatii populatiei si o utilizare responsabild a
resurselor disponibile.

Fenomenul de farmaceuticalizare descris subliniaza extinderea utilizarii medicamentelor
dincolo de nevoile medicale traditionale, afectind nu doar sandtatea, ci si stilurile de viata si
imbunatatirea umand [293]. Acest proces este influentat de factori economici [126], reglementari
guvernamentale [236] si evolutii tehnologice [183], dar si de asteptarile pacientilor si ale societatii
[220]. Regimul farmaceutic devine astfel o retea globald de interactiuni intre companii farmaceutice,
sisteme de sdndtate si consumatori, crednd noi oportunitdti si provocari etice in gestionarea
resurselor si a sanatatii publice [252].

Desi medicalizarea si farmaceuticalizarea sunt fenomene interconectate [75],
farmaceuticalizarea reprezinta un nivel superior al procesului, in care industria farmaceutica exercita
o influentd majora asupra practicilor medicale si a perceptiilor asupra sanatatii [293]. Implicatiile
etice ale acestor procese necesitd o reglementare mai strictd [177], o mai mare transparentd in
industria farmaceutica [251] si promovarea unei abordari mai echilibrate 1n utilizarea tratamentelor
[234]. O sumarizare a asemandrilor si deosebirilor intre cele doud fenomene — medicalizarea si
farmaceuticalizarea — sunt ilustrate in Anexa 4.

Astfel, interactiunea dintre sistemul farmaceutic si cel al sandtatii trebuie analizatd nu doar
din perspectiva eficientei economice si a progresului tehnologic, ci si dintr-o perspectiva etica si
sociala [188]. Fenomenul farmaceuticalizarii nu este un proces neutru, ci unul care modeleaza
normele sociale privind sdnatatea si boala [238], influentand direct autonomia pacientului [215] si
echitatea in distributia resurselor [101]. In acest context, bioetica sociald oferd un cadru esential
pentru reglementarea acestui fenomen, pundnd accent pe drepturile pacientilor [225], accesul
echitabil la tratamente [196] si responsabilitatea sociala a industriei farmaceutice [178].

In viitor, analiza farmaceuticalizarii trebuie si includd nu doar implicatiile sale economice
[126], ci si strategiile de echilibrare dintre inovatia biomedicald si utilizarea responsabila a
medicamentelor [185]. Aceasta necesitate de reglementare etica si sociald devine si mai evidenta in
contextul dezvoltarii rapide a tehnologiilor biomedicale inovatoare [188]. In capitolul urmator, se va
explora modul in care inovatia tehnologicad transformad practicile medicale si farmaceutice,

evidentiind implicatiile etice si impactul acestor transformari asupra sanatatii publice [189].
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1.3.  Perspectiva teoreticd asupra tehnologiilor inovationale in contextul activitatii

biomedicale

Inovatiile biomedicale transforma profund sistemul farmaceutic si cel de sanatate, generand
provociri etice esentiale, precum echitatea, accesibilitatea si responsabilitatea sociala [178]. In acord
cu viziunea lui Thomas S. Kuhn privind succesiunea revolutiilor stiintifice [175, p. 157-175], aceste
inovatii pot fi interpretate ca manifestari ale schimbarii paradigmelor dominante, reflectand tranzitia
citre noi modele de intelegere si practica biomedicald. In ultimele decenii, dezvoltarea tehnologiilor
biomedicale a schimbat fundamental abordarea tratamentelor si a interventiilor medicale [185].
Printre aceste inovatii se numara terapiile genetice [127], medicina personalizata [150], inteligenta
artificiala aplicatd in diagnostic [163] si robotica chirurgicald [183].

Toate aceste progrese au un impact semnificativ asupra gestiondrii sanatatii, atat la nivel
individual, cat si colectiv [190]. Desi ofera oportunitati remarcabile, aceste inovatii ridica si intrebari
complexe legate de etica utilizarii lor [215], de echitatea Tn accesul la aceste tehnologii [196] si de
influenta factorilor economici asupra dezvoltarii inovatiilor in domeniul sanatatii [126]. Explorarea
teoriilor fundamentale ale inovatiei [262] si aplicarea acestora in domeniul biomedical [187] permite
o analizd aprofundatd a impactului lor si a modului in care bioetica sociald poate contribui la
reglementarea si ghidarea responsabila a progresului tehnologic [188].

In literatura contemporani, conceptul de inovatie este pe larg atribuit paradigmei tehno-
economice [133]. Aceasta perspectiva asupra inovatiei este esentiald in domeniul farmaceutic,
deoarece reglementeazi dezvoltarea si accesibilitatea noilor tratamente [150]. In primul rand, este
analizata opera economistului austro-american J. A. Schumpeter (1883—1950), considerat pionierul
conceptualizarii moderne a rolului inovatiei in dezvoltarea economica [253]. In lucrarea sa The
Theory of Economic Development (1911), Schumpeter plaseazd inovatia in centrul dinamicii
economice, punand accent atat pe aspectele constructive, cat si pe cele distructive ale acestui proces
transformator [254]. Aceastd viziune asupra schimbdrii ca element fundamental al progresului
economic isi gaseste radacini filosofice in ideile formulate de Platon [219] si Francis Bacon [19].

Platon, in Republica, a promovat ideea perfectiondrii continue a cetdtii prin aplicarea
cunoasterii ideale [219], prefigurand astfel conceptul de schimbare directionatd spre un ideal
superior, concept central si in teoria schumpeteriana a ,,distrugerii creative” [254]. Francis Bacon, in
lucrari precum Novum Organum, a pledat pentru folosirea sistematica a cunoasterii practice si a

inovatiei tehnologice pentru progresul societdtii, accentuand importanta transformarii continue a
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realitatii prin noi descoperiri [19]. In aceastd perspectiva, J. A. Schumpeter adapteazi si dezvolta
ideile filosofice ale progresului, configurand o teorie economica moderna in care inovatia este forta
esentiald a dezvoltarii si a relnnoirii sociale [253; 254]. Astfel, fard a fi fondatorul absolut al
conceptului de inovatie, Schumpeter este recunoscut drept parintele teoriei moderne a inovatiei,
integrand pentru prima datd intr-un cadru sistematic rolul proceselor inovatoare in transformarea
structurilor economice si sociale [253].

Pe langa aceasta perspectivd, inovatia poate fi definitd ontologic ca un proces si un rezultat
ontogenetic [269]. Aceasta are sase dimensiuni esentiale: noutate, politicd, economie, timp,
umanitate si risc [138]. Astfel, inovatia depaseste simpla sa orientare tehnologicd si comerciald,
avand implicatii filosofice, sociale si etice in evolutia sistemului farmaceutic si biomedical [185].

Inovatia este adesea vazutd in mod necritic ca un lucru bun si consideratd drept panaceu
pentru tot felul de provocari socio-economice [128]. Pentru institutii precum Organizatia pentru
Cooperarea si Dezvoltarea Economica (OECD) si Uniunea Europeana (UE), este de la sine inteles
ca ,,cele mai actuale provocdri sociale, economice si de mediu necesitd solutii creative bazate pe
inovatie si avansuri tehnologice” [133]. In acelasi timp, notiunea de inovatie ramane nedefinita in
aceste documente de politica, in timp ce sensul acesteia pare a fi mai profund analizat in literatura
stiintifica [288]. Aceeasi interpretare se intalneste si in contextul filosofiei ingineriei si tehnologiei,
unde conceptul de inovatie este relativ nou si inca in curs de dezvoltare teoretica [269]. Mai mult
decat atat, inovatia nu este asociatd doar cu explorarea noilor tehnologii, ci si cu exploatarea
comerciala a acestora [44, 253]. Acest lucru este bine relevat in manualele din domeniul
managementului si economiei, unde inovatia este definitd drept ,,prima aplicatie comerciald sau
productia unui nou proces sau produs” [262].

»Inovatia cuprinde atit o dimensiune tehnologica, cat si una creativd, la care ne referim in
mod normal ca o inventie, impreund cu o dimensiune comerciald care implica exploatarea inventiei
pentru a o transforma intr-un model sau prototip pe piatd pe care consumatorii au posibilitatea de a-1
cumpara. Acest din urma aspect este mult mai putin eroic $i mai putin glamuros, dar este crucial.
Fara el, o inventie este doar o idee geniala si, de cele mai multe ori, acesta este un element de
inovatie neglijat — rezultatul fiind consumatorii dezamagiti. Doar atunci cand ambele aspecte sunt
tratate eficient, se poate spune cd cineva este detinatorul unei inovatii” [253, p.6].

Chiar daca este acceptat ,,imperativul inovatiei” care este dominant In scolile de inginerie si
de afaceri [39], ramane neclar care sunt fundamentele filosofice ale acestei notiuni de inovatie in

contrast cu termenii inrudifi precum ,inventie” si ,imitatie”. In inovatia farmaceuticd, acest

>
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imperativ este concretizat prin reglementarile stricte impuse de EMA si FDA, care impun echilibrul
intre progresul tehnologic si siguranta pacientilor. De ce inovatia este asociatd in mod evident cu
cresterea economica si cu solutionarea provocdrilor societale? Ce inseamna ca idealul inovatiei este
extins la toate aspectele vietii sociale, de la inovare in domeniul sanatatii la inovatie n politica?
[133]

Reflectia filosofica asupra conceptelor de baza precum inovatia este importantd, deoarece
structureazd modul in care intelegem lumea din jurul nostru. Daca intelegem inovatia strict ca un
proces tehnologic realizat in laboratoare, riscdm sa ignoram dimensiunile sale mai largi [133].
Inovatia nu se limiteaza doar la tehnologie, ci include si fenomene contemporane diverse. De
exemplu, putem vorbi despre inovatii sistemice, precum cele agroecologice [37]. De asemenea,
existd inovatii sociale, cum ar fi noile forme de participare politica, precum platformele de petitii
online [42]. In plus, inovatiile pot avea si o dimensiune atitudinald, manifestatd prin interventii de
prevenire sau schimbari ale stilului de viata. in fine, un alt aspect esential este difuzarea acestor
inovatii si modul in care ele ajung sa fie adoptate in societate [237].

Reflectia filosoficd asupra inovatiei ajuta la definirea si delimitarea acestui concept. De
exemplu, dezvoltirile tehnologice recente, precum biomimicria — procesul de imitare a
mecanismelor naturale pentru solutii ingineresti — ridicd intrebarea dacad acestea pot fi considerate
inovatii in sens traditional sau daci necesiti o redefinire a conceptului [41]. In cele din urma,
reflectia filosofica poate ajuta la dezvoltarea unei atitudini critice fatd de utilizarea de la sine a
conceptului de inovatie, pentru a evidentia contradictiile si tensiunile in utilizarea acesteia si pentru
a ridica intrebari cu privire la limitarile de utilizare a acesteia si conditiile inovatiei responsabile
[39]. O intrebare este dacd inovatia este bund per se, sau este necesar sd reflectim asupra
consecintelor sale in legatura cu problemele pe care intentioneaza sa le rezolve, riscurile implicate si
potentialele efecte secundare negative [138, 264].

O modalitate de a dezvolta conceptul de inovatie pentru reflectia filosofica este urmarirea
diferitelor sensuri pe care le-a avut de-a lungul istoriei. Analiza istorica poate contribui la punerea la
indoiala a asocierii dintre inovatie, tehnologie si comercializare, la deconstruirea conceptelor care
structureaza intelegerea noastrd despre lume si la explorarea structurilor conceptuale sedimentare
care se manifestd in cuvinte si notiuni utilizate in mod evident in relatiile noastre cu lumea [42]. In
acest sens, lucrdrile lui Benoit Godin — istoric si sociolog al stiintei si tehnologiei, autor al unei
istorii intelectuale a conceptului de inovatie — sunt deosebit de valoroase. Pentru a intelege originile

conceptualizdrii inovatiei ca fenomen predominant tehnologic si comercial, este esential sd fie
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analizatd contributia economistului Joseph Schumpeter. Acesta descrie inovatia ca avand doua
aspecte fundamentale: unul distructiv, discutat initial de Xenofon si Platon [198], si unul
constructiv, abordat de Niccold Machiavelli [170] si Francis Bacon [19]. In plus, filosoful olandez
Vincent Blok propune o conceptualizare ontologica a inovatiei, definind-o atat ca proces, cat si ca
rezultat ontogenetic. El identificd sase dimensiuni esentiale ale inovatiei — noutatea, dimensiunea
politica, dimensiunea economicd, dimensiunea temporala, dimensiunea umana si riscul — care extind
sfera sa dincolo de o simpla orientare tehnologica si comerciala [42].

Joseph A. Schumpeter, recunoscut drept pionierul teoriei moderne a inovatiei, a fost primul
care a integrat Tn mod sistematic conceptul de inovatie in analiza proceselor economice [253].
Potrivit lui Schumpeter, ,.intreprinderea capitalista” si ,,progresul tehnologic” sunt ,,in esentd unul si
acelagi lucru” [253, p. 110], iar antreprenorul joacd un rol esential in dinamica economiei prin
capacitatea sa de a introduce tehnologii inovatoare si de a crea avantaje competitive temporare.
Antreprenorul, in viziunea lui J. A. Schumpeter, cautd constant noi oportunitati de afaceri si
introduce schimbari tehnologice care modifica structura pietei. Odata ce o inovatie este introdusa si
incepe sd fie imitatd de concurenti, in special de firmele mari, antreprenorul este constrans sa
continue procesul de inovare pentru a mentine avantajul competitiv. Acest ciclu antreprenorial —
explorarea de noi idei, obtinerea unui monopol temporar prin inovatie si necesitatea inovarii
continue in fata imitarii — constituie motorul dezvoltarii economice [253, p. 110-115]. Pentru J.
Schumpeter, inovatia nu se referd doar la inventiile izolate de produse sau servicii, ci implica
transformari majore in valurile economice. Astfel, inovatia tehnologica devine factorul central in
generarea cresterii economice, prin declansarea unor procese de distrugere creativa ce
reconfigureaza permanent structurile economice si sociale existente [254].

Pe de altd parte, B. Godin sustine ca sintagma ,,inovatie tehnologicd” a inceput sa fie utilizata
abia dupa cel de-al Doilea Rdzboi Mondial, remarcand ca J. Schumpeter o folosea doar ocazional in
lucrarile sale [129, p. 250]. Chiar si asa, ideea ciclurilor economice asociate cu tehnologia
demonstreaza faptul ca, in conceptia lui J. Schumpeter, inovatia este, in primul rand, tehnologica, in
valuri si nu are de a face cu un progres economic nesfarsit. Antreprenorii perturba status quo-ul sau
echilibrul economic cu inovatiile lor. Aceste inovatii perturbatoare vor duce la cresterea economica,
care va fi in final declin, deoarece se ajunge la un nou echilibru economic, dominat de firmele mari
si In care nu mai are niciun rol pentru antreprenor.

Desi inovatia este astazi vazuta drept factor contribuitor la cresterea economica in sine si ca

un panaceu pentru toate tipurile de provocari societale, notiunea de valuri economice si distrugerea
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creatoare a lui J. Schumpeter ne permite deja sa punem la indoiald conotatia unilaterala, progresiva
si constructiva a conceptului. Ideea ca firmele mari sunt mai capabile sd favorizeze inovarea este
contestatd in literatura de specialitate, la fel ca si ideea ca declinul economic urmeaza fiecarei
cresteri economice. Ciclul bazat pe noile tehnologii aratd clar cd inovatia poate fi o conditie
necesara, dar nu si suficientd pentru cresterea economica; inovatia poate reprezenta cresterea ciclului
economic, dar are nevoie de interventii suplimentare — chiar neeconomice — pentru a preveni
declinul acestuia.

Inovatia, 1n ciuda contributiei sale la cresterea ciclului economic, este ea insdsi neeconomica,
in masura in care limiteaza tendinta la putere si concentrarea capitalului in economia capitalista, care
s-ar prabusi fard perturbarea temporard a acesteia prin inovatii. Dacd inovatia impiedica prabusirea
sistemului capitalist, atunci putem concluziona formal ca inovatia Tn sine nu apartine sistemului
economic capitalist, ci constituie limita acestuia. In plus, ideea cd fiecare crestere a ciclului
economic implicd construirea de solutii noi si inovatoare si distrugerea pietelor, industriilor si
firmelor existente — adica ideea ca impactul pozitiv al inovatiei este insotit de impacturi negative in
alta parte — face clar cé inovatia poate fi o conditie necesara, dar nu si suficientd, pentru solutionarea
provocadrilor societale cu care ne confruntam astdzi; inovatiile care abordeaza provocarile societatii
sunt insotite de impacturi negative si, prin urmare, ridicd noi provocari sociale. Acest aspect
intrinsec faustian al inovatiei este in mare parte ignorat in documentele politice dedicate inovatiei
[45] si ridica intrebari cu privire la conditiile extra-economice care trebuie indeplinite pentru a
permite inovarii sa contribuie la cresterea economica si la solutionarea problemelor sociale.

Reflectiile lui J. Schumpeter pot constitui, de asemenea, un punct de plecare relevant pentru
analiza filosoficd a conceptului de inovatie, oferind o prima abordare asupra dinamicii
transformatoare a proceselor economice si tehnologice. Este clar, de exemplu, cd inovatia poate fi
privitd atat ca un proces — prin procesul de inovare — cat si ca rezultat al acestui proces — prin
produsul sau serviciul inovator obtinut In urma acestuia. Dacad considerdm rezultatul procesului de
inovare ca pe un produs sau serviciu individual concret, atunci procesul de inovatie in sine poate fi
privit ca individualul prealabil, iar aceasta realitate — a procesului de inovare inainte de identificarea
sa ca rezultat concret — poate fi conceputd ca ontogeneza acestui rezultat. Acest proces ontogenetic
de inovatie este ratat in multe tipologii de inovatie din literatura de specialitate, cum ar fi inovatia
incrementald sau radicald [129] si inovatiile arhitecturale versus modulare, care pornesc de la
rezultatele concrete ale procesului de inovare (produse, servicii, componente sau asamblari).

Accentul pus pe rezultatul inovatiei poate fi explicat prin ceea ce se numeste ,,cultura lucrurilor” sau
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cultura materiald: ,,Originea acestei culturi isi are inceputurile in perioada Renasterii: datorita
schimburilor comerciale, explordrii si calatoriilor, obiectele naturale si artificiale au devenit
elemente apreciate in arte, stiintd si in viata reala” [129]. Dar daca inovatia priveste atat procesul, cat
si rezultatul acestuia, nu se mai poate evita o reflectie filosofica asupra procesului de inovare ca
parte distinctd, dar integrald a fenomenului inovarii.

Pentru a explora aspectul creativ si distructiv al procesului de inovare, este imperioasa
incursiunea n istoria conceptului de inovatie. B. Godin aratd ca, in timp ce studiul inovatiei a
inceput la sfarsitul secolului al XIX-lea si inceputul secolului XX prin operele lui J. Schumpeter si
ale sociologului si filosofului francez Gabriel Tarde si a accelerat in anii 1960 prin diverse abordari,
pand la mijlocul anilor *70 aceastd diversitate a fost inlocuitd de o reprezentare dominantd — in
esentd, inovatia a fost definita in termeni de inovatie tehnologica si comerciala [129].

Aspectul distructiv al inovatiei: nivelul ontologic al ontogenezei inovatiei. Conceptul de
inovatie provine din Grecia Anticd, unde este numit kainotomia. Termenul deriva din cuvintele
grecesti kainon (nou) si fom (taiat) si insemna initial ,tdierea proaspdtd”. A fost folosit initial in
contextul deschiderii de noi mine [133, p.19]. Chiar daca este dificil sa sustinem ca inovatia a fost
definita ca un concept teoretic in filosofia greaca, putem considera ca ea reprezinta un proto-concept
ce oferd informatii utile pentru intelegerea aspectelor creative si distructive ale procesului de
inovare. In acest context, Xenophon a folosit termenul in lucrarea Cdi si mijloace, atribuindu-i
conotatii politice si economice (de exemplu, prin propunerea ca statul sd detina si sa posede sclavi,
ceea ce era considerat inovator). Trei caracteristici ale unui concept antic de inovatie pot fi derivate
din notiunea de kainotomie a lui Xenophon: 1) inovatia se referda la ceva nou, in sensul literal al
cuvantului; 2) inovatia este realizata de stat; 3) inovatia este o afacere riscanta [133, p.22].

Aristotel, care sustine cd introducerea inovatiilor este adesea legatd de interese private si,
prin urmare, impune autoritatilor sd pastreze ordinea politica [16]. Platon si Aristotel folosesc
cuvantul neotherizein, care are o semnificatie comparabild cu kainotomia [16, 219]. Cu toate
acestea, in ciuda acestei orientdri economice, este adevarat ca conotatia juridico-politicd a inovatiei
devine centrald in conceptul antic de inovatie. in Legile sale, de exemplu, Platon introduce
conceptul de inovatie in contextul ordinii politice [219]. El sustine ca noutatea si inovatia ar trebui
excluse din educatie, afirmand ca copiii adora inovatiile (jocuri noi, jucarii noi, dispozitive noi), fapt
ce 11 va conduce sa dispretuiasca obiceiurile si traditiile vechi si sd Tmbratiseze noul, ceea ce va
duce, in final, la instabilitate politica. Acelasi lucru este valabil si pentru Aristotel, care sustine ca

cea mai bund ordine politica posibila este deja descoperitd si ca orice schimbare a acesteia o va
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inrautati [16]. Inovatia priveste, astfel, introducerea schimbarii in ordinea politicd stabilita, iar
filosofii greci sunt negativi in ceea ce priveste inovatia, deoarece aceasta poate perturba ordinea
politica si poate conduce la revolutie. In timp ce, in societatea actuala, inovatiile perturbatoare
(precum internetul) distrug ordinea economica stabilitd, in notiunea anticd de inovatie, in primul
rand este ordinea politica cea care este afectata.

In ceea ce priveste intrebarea referitoare la ce aspect al ordinii politice este distrus de
inovatie Tn conformitate cu Platon [219], un posibil rdspuns se regdseste in legatura sa cu
introducerea a ceva nou, care amenintd ordinea politica stabilitd. Este important sa ludm in
considerare faptul ca, in opinia unor filosofi precum Platon, aspectul distructiv al inovatiei nu consta
in distrugerea lucrurilor din lume — cum ar fi mediul natural — ci mai degrabd in perturbarea ordinii
politice. Natura acestei distrugeri devine clard dacad solicitim masura sau unitatea ordinii lumii.
Traditia filosofica care incepe cu Platon identificd aceastd masurd sau unitate Tn caracteristica
ontologicd a fiintei fiintelor, adicd in orizontul transcendental al ideii platonice. Ideea reprezintd o
categorie fixa sau o masura in cadrul careia lumea apare ca un intreg ordonat, cu sens, iar ideea
fiintei umane nu este o fiintd umana in sine, ci reflectd o anumitd masura, categorie sau valoare in
cadrul careia varietatea de oameni se consolideaza intr-o unitate.

Ceea ce este distrus de inovatie, potrivit lui Platon, trebuie cautat la nivelul ontologic al ideii
ca masura pentru ordinea politica stabilita, nu la nivelul ontic al lucrurilor din lume. Platon sustine
ca statul ar trebui sa fie condus de un rege filosof, pregatit si educat pentru a intelege notiuni etice
precum ideea de dreptate si pentru a proteja ordinea politicd. Astfel, daca inovatia transpune ordinea
politica stabilita a lumii, ea intervine in primul rand la nivelul ideilor, categoriilor sau valorilor care
functioneaza ca ordine. Inovatiile perturba ideile existente prin constructia si introducerea de idei
noi. Aceasta inseamnd ca aspectul distructiv al inovatiei nu afecteaza predominant nivelul ontic al
lucrurilor din lume, ci nivelul ontologic al ideii, al categoriilor sau al valorilor ce stabilesc si
protejeaza ordinea mondiald. Ideea ca inovatia intervine, in primul rand, la nivelul ontologic al
ordinii mondiale este confirmata si de filosoful Francis Bacon care abordeaza problema inovatiei
sustinand ca inovatiile ,,au modificat intreaga fata si starea lucrurilor chiar pe glob” [19] (citat de
Godin [133, p.182]). Desi Platon respinge inovatia, deoarece intervine la nivel ontologic si distruge
ordinea stabilita [219], el are si un al doilea motiv de respingere a inovatiei. Ideea cd inovatia,
intervenind la nivel ontologic, distruge ordinea stabilita atestd, de asemenea, capacitatea umand de a
construi 0 noud idee, categorie sau valoare care stabileste o noua ordine politico-economica. Prin

urmare, doud aspecte sunt esentiale in analiza respingerii inovarii de catre Platon.
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In primul rand, constructia umana a unei noi idei ar trebui respinsa din perspectiva conform
careia lumea transcendenta a ideilor este fixa si eterna [219] si nu poate fi inlocuitd cu altele noi — o
conceptie care se aliniaza cu ideea lui Aristotel conform careia ordinea politica ideald este deja
stabilita [16]. In al doilea rand, Platon ar obiecta ideea ca rolul fiintei umane este de a inova si de a
construi o astfel de idee noud. Regele filosof nu ar trebui educat in inovatie (ceea ce am putea asocia
cu vita activa), ci ar trebui sa fie capabil sa inteleaga ideea eterna a dreptatii pentru a proteja ordinea
politica in lumina acestei idei (ceea ce am putea asocia cu vita contemplativa).

Astfel, pentru Platon, inovatia este de respins din doud motive: 1) Inovatorul, prin efortul de
a introduce o nouad idee, neaga adevarul etern al orizontului transcendental al ideilor, categoriilor sau
valorilor care stabilesc ordinea mondiala si 2) In acelasi timp, acesta neagd natura fiintei umane,
care ar trebui sa inteleagd si sa contemple valorile prestabilite ce permit trairea unei vieti bune ca
actor politic, 1n loc sd se dedice producerii de noi valori. Aici, inovatia functioneaza ca un exemplu
al reevaluarii valorilor, dupa cum subliniazd si filosoful german Friedrich Nietzsche [129].
Reevaluarea nu constd doar in devalorizarea ideii platonice, ci implica faptul cd valorile (idei sau
categorii) nu sunt inlocuite pur si simplu cu altele noi, ci, potrivit lui Nietzsche, oamenii devin sursa
valorilor nou construite. Pe baza acestor argumente, se poate concluziona cd inovatia se refera
tocmai la aceste doud aspecte ale reevaludrii, oferind astfel motivele pentru care Platon respinge
inovatia.

Nivelul ontic si cel ontologic al inovatiei oferd o a doua indicatie a procesului ontogenetic de
inovatie, ilustrat prin exemplul motorului cu aburi. Pentru a fi clar, motorul cu aburi nu priveste doar
ontogeneza motorului la nivel ontic, ci se referd si la ontogeneza ordinii economice a lumii asociate
cu aburul — o ordine in care motorul cu aburi poate aparea, fi aplicat in diverse masini automate din
fabrici (precum fabrica de filare) si fi adoptat si folosit de oameni.

Potrivit filosofului francez Gilbert Simondon, aparitia motorului cu abur schimba relatia om-
tehnologie in ansamblu: ,,Fabrica foloseste adevarati oameni tehnici, n timp ce, In atelier, omul isi
acordad individualitatea pentru realizarea actiunilor tehnice” [258, p.131]. Aceasta distinctie intre
nivelul ontic si cel ontologic al inovatiei oferda o noud perspectiva asupra conceptualizarii lui J.
Schumpeter a inovatiei ca distrugere creativa. Inovatii precum motorul cu aburi sunt, fara indoiala,
creatii la nivel ontic — primul motor, de exemplu — insa caracterul lor distructiv constd in schimbarea
wregulilor jocului”: ele distrug ordinea economicd a lumii, ordinea care anterior era asociatd cu
utilizarea apei (asa cum era integrata, aplicatd si adoptatd in fabrici, de exemplu in industria textild),

si dau nastere unei noi ordini mondiale asociate cu aburul.
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Din reflectia asupra istoriei inovatiei, se poate concluziona cad aceasta implicd in principal
procesul de transformare la nivel ontologic, prin care sunt distruse idei, categorii sau valori ce sustin
ordinea existentd a lumii. De asemenea, se constatd ca actuala orientare economicd a notiunii de
inovatie nu este singura posibild si ar putea fi extinsa pentru a include si domeniul politic.

Desi este clar ca economisti precum J. Schumpeter se concentreaza pe impactul inovatiei
asupra ordinii economice si presupun ca articularea unei noi ordini mondiale se realizeazd adesea
prin piete, o idee similard o gésim si in teoria difuziunii inovatiilor formulatd de Everett Rogers,
sociolog si profesor american, care afirma ca ,,adoptarea unei idei noi implica aproape intotdeauna
vanzarea unui produs nou” [239]. Notiunea antica de inovatie ne face, insa, sensibili la necesitatea
extinderii ontogenezei inovatiei la domeniul politic-economic si chiar la cel al religiei si artei, asa
cum aratd Godin in istoria sa a conceptului de inovatie [128]. In urmatoarea sectiune, analiza acestui
concept continua prin elaborarea aspectului creativ al inovatiei si crearea ideii, categoriei sau valorii.

Aspectul creativ al inovatiei: despre noutate. Conotatia juridico-politica a inovatiei este
continuata in scrierile politice crestine si romane pana la Renastere. Inovare inseamna introducerea a
ceva nou. Ca si in Grecia antica, In Biblie este folosit cu sensul politic [128]. Inovare apare si in
opera lui N. Machiavelli in contextul juridico-politic, si anume in reflectiile sale din Principele
[181]. Aici, N. Machiavelli discuta modul in care principele (suveranul) o poate rupe cu obiceiurile
si traditiile consacrate si poate lua initiative pentru reinnoirea lor. Potrivit lui N. Machiavelli,
principele poate actiona fie inovator, reformand brusc obiceiurile si traditiile, sau Intr-un mod mai
prudent, actionand 1n sigurantd, fara a merge impotriva cutumelor [181].

N. Machiavelli subliniaza ca atit conservarea ordinii existente, cat si introducerea de noi
reguli si reglementari au avantaje si dezavantaje, fiecare fiind adecvatd in functie de context. Astfel,
in vreme de criza politica, adoptarea unor reguli noi poate fi necesara, insa devine contraproductiva
atunci cand suveranul urmareste consolidarea unei noi ordini. in astfel de situatii, potrivit lui N.
Machiavelli, este preferabil un mod de actiune precaut. Pentru N. Machiavelli, la fel ca pentru
Platon, inovatia — inteleasa ca introducere de norme, institutii i practici noi — contribuie atat la
constituirea ordinii politice la nivel ontologic, cat si la modelarea realitatii sociale la nivel ontic
[181, p. 66]. Aceasta conotatie mai pozitiva a inovatiei In cazul lui N. Machiavelli poate fi explicata
prin faptul cd a experimentat lumea in continud schimbare si chiar regresare, ceea ce solicitd apoi
stabilizarea si fondarea unei noi ordini politice: ,,Unul inoveaza pentru ca existd o schimbare de
situatie care necesitd noi modalitati de a face lucruri sau lucruri noi de facut. Unul inoveaza cand, in

fata schimbarilor, el insusi schimba lucrurile introducand ceva nou pentru a stabiliza un mediu
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turbulent” [181, p.65]. Pentru N. Machiavelli, punctul de plecare al inovatiei se gaseste in absenta
unei idei, categorii sau valori care stabileste ordinea politica — o criza politica sau haos — si este
aceastd absentd a ordinii politice care stimuleaza inovatia ca introducere a unei noi idei, categorie
sau valoare pentru a stabili si proteja din nou ordinea politica.

La N. Machiavelli, aspectul creativ al procesului de inovare nu se regaseste neapdrat in
crearea de ceva complet nou lumii de catre principe ca actor creator. N. Machiavelli, de exemplu,
sustine revenirea la ordinea politica initiald, care este corupta in timp [181, p.58]. Din acest motiv,
trebuie sd punem ,,noutatea” intre ghilimele, deoarece, In primul rand, si in linie cu ideea antica ca
ideea sau morfele (forma) sunt vesnice conform filosofilor greci, noutatea inovarii este inteleasa ca
reinnoire sau reformarea ideii, categoriei sau valorii originale a fiintelor; re-innoirea subliniaza
noutatea ca revenire la sau ca o revenire Intr-o situatie initiald. Acest lucru aratd cd inovatia nu este
in primul rand ceva complet nou pentru lumea fara niciun predecesor, asa cum se spune uneori in
cazul inovatiilor perturbatoare, cum ar fi internetul si motorul cu ardere. Inovatia este produsul unui
proces istoric de reinnoire, in care noua idee, categorie sau valoare apare dintr-una anterioard si
ramane conectatd la ea. Acest proces istoric de reinnoire poate fi asociat cu revenirea la o pozitie
initiala original — astfel de ,,inovatii” sunt asociate cu reinnoirea pielii sarpelui ca reinnoire a fortei
lor sau cu pasdrea Phoenix care renaste din cenusa sa in notiunea antica de inovatie [181, p.49-50] —
si, prin urmare, nu priveste nimic ,,nou” in sensul strict al cuvantului. Dar acest proces istoric poate
avea ca rezultat si ceva complet nou, cum ar fi, de exemplu, transformarea catre o noud forma (idee,
categorie, valoare), care este cazul transformarii unei larve in fluture. Prin urmare, inovatia poate
consta Intr-o repetare a unei stari originale sau in transformarea starii actuale (renovare) sau in
reinnoirea intr-o stare complet noua.

Istoria inovatiei ne invatd ca noutatea nu trebuie sd se regdseasca Intr-o caracteristica unica a
produsului sau serviciului care nu exista inainte si nu poate fi asociatd cu ceva care initial era deja
acolo. Vazuta din perspectiva reflectiei noastre asupra procesului de inovare, noutatea se refera la
procesul de ontogeneza de la preindividual la individual, care ramane inglobat in dimensiunea
temporald a trecutului, prezentului si viitorului. Pe de o parte, inovatia este o rupturd cu trecutul
(discontinuitatea). Pe de altd parte, ramane incorporatd in istoria din care reiese. Prin urmare,
inovatia se caracterizeaza prin iterabilitate, adica prin paradoxala simultaneitate a identitatii si
alteritatii. Incadrat in termenii procesului ontogenetic: in masura in care inovatiile riméan
intotdeauna Incorporate in istoria din care apar, noua inovatie este intotdeauna mai mica decat ea

insasi (preindividuald) si, in masura in care ,,noua” inovatie rupe Intotdeauna cu acest trecut si se
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indreapta catre un posibil viitor, este intotdeauna mai mult decat ea insdsi (post-individuald).
Procesul de inovatie in sine este caracterizat in primul rand de reinnoire temporald, renovare etc., in
care existenta umana este implicata fara a fi obiectul inovatiei, iar acest lucru poate explica de ce, in
notiunea anticd si medievala a inovatiei, actorul uman nu este inca considerat neaparat ca originea si
creatorul inovatiei [133, p.66]. Crearea noului este, de asemenea, importantd de luat in considerare
prin prisma legdturii dintre inovatie si risc. Tendinta de a concepe inovatia ca fiind ceva bun in sine
devine discutabild daca avem in vedere aspectul faustian al inovatiei [133].

Potrivit lui F. Bacon, toatd inovatia este necorespunzatoare: ,,Asa cum nasterile creaturilor
vii, la Inceput sunt necorespunzdtoare, la fel si toate inovatiile, care sunt nasterile timpului. Cu toate
acestea, Intrucit cei care aduc mai intdi onoare in familia lor, sunt de obicei mai vrednici decat
majoritatea care reusesc, asa cd primul precedent (daca este bine) este atins rar prin imitatie. Caci
bolnavul, pentru natura omului, asa cum este pervertit, are o miscare naturald, cea mai puternica in
continuare; dar bund, ca miscare fortatd, cea mai puternica la Tinceput” [19, p.43].
Copiii la nastere sunt imperfecti, la fel si orice inovatie, care e rodul timpului. Cu siguranta ca orice
metodd medicald e o inovatie si cel care nu foloseste noi remedii trebuie sa se astepte la noi boli,
pentru ca timpul e cel mai mare inovator. In timp ce pentru N. Machiavelli, acest risc implica faptul
ca inovatia ar trebui introdusa radical, deoarece oamenii vor uita inovatia cu timpul si se vor obisnui
cu schimbarile implicate [181, p.68], F. Bacon sustine ca ar trebui sd ne implicdim doar in inovatie in
cazul in care vedem o nevoie clard sau un avantaj clar si ca ar trebui sa implementam inovatii treptat
si sd ne luam timp pentru a reflecta asupra implementarii lor in practicd [19, p.44].

In ceea ce priveste aspectul creativ al inovatiei, putem concluziona ci inovatia nu este neutra
din punct de vedere etic si nu devine numai buna din punct de vedere moral sau rea in mainile
oamenilor. Inovatia este intrinsec o problema riscanta care necesitd considerente etice. Intrinsicitatea
dimensiunii etice a inovatiei poate fi deja considerata in contextul semnificatiei initiale a termenului.
Daca kainotomia este inteleasa ca deschiderea de noi mine, riscul inerent implicat este riscul ca noua
,mind” sa se prabuseasca. Cu Xenophon am putea argumenta ca statul ar trebui sa-si asume acest
risc, dar am putea sustine, de asemenea, ca deschiderea de ,,noi mine” (inovatia in sensul literal al
cuvantului) ar trebui sa fie insotitd de eforturi de crestere a minei pentru a preveni prabusirea
acesteia dacd mergem pe taiere. Aceastd idee, cd inovatia ar trebui sd fie insotitd de activitati de
sustinere pentru a preveni prabusirea ei, poate fi asociatd cu apelul lui F. Bacon pentru gradualism
radical, dar si cu apeluri mai contemporane pentru cresterea radicald a inovarii pentru a preveni

efectele de blocare [75].
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In acest capitol, am reflectat filosofic asupra conceptului de inovatie presupus ca inovatie
tehnologica si comerciald atat in politica, cat si in literatura stiintifica. Ca un prim pas, am consultat
conceptualizarea J. Schumpeter a inovatiei, care este adesea vazutd ca tatdl fondator al notiunii
contemporane de inovare [253]. Am vazut ca, pe de o parte, J. Schumpeter poate fi considerat in
mod legitim parintele fondator al paradigmei tehnologice a inovatiei, iar pe de altd parte, a devenit
clar cd conceptualizarea sa se diferentiazd deja de notiunea contemporand in doud aspecte
importante: 1) inovatia nu contribuie in sine la cresterea economicd; 2) inovatia nu contribuie la
rezolvarea problemelor sociale In sine [253]. Ca al doilea pas, am consultat istoria notiunii de
inovare si am gasit mai multe motive pentru a deschide notiunea presupusd de inovatie tehnologica
si comerciala si pentru a reflecta asupra dimensiunii ontice si ontobiotica ce a inovatiei ca proces si
rezultat ontogenetic [133]. Rezultatele pot fi rezumate in Tabelul A5.1 din Anexa 5. Cu toate
acestea, nu pot fi trase concluzii despre natura inovatiei doar in baza reflectiei filosofice asupra
istoriei conceptului. Scopul acestui capitol este de a deschide notiunea de inovare pentru o reflectie
filosoficd viitoare asupra conceptului [41, 238] si a importantei acesteia pentru inovarea
farmaceutica si biomedicala.

In primul rand, distinctia dintre actualul concept presupus de inovatie si conceptualizirile
care pot fi gasite 1n istorie permite de a pune la indoiald paradigma tehnico-economica a inovatiei
[133]. In al doilea rind, au fost evidentiate mai multe tensiuni intre conceptul actual de inovatie si
aceasta paradigma tehnico-economica [253]. Un exemplu este cd dominanta marilor actori
corporativi Tmpiedica inovatia in loc sd o stimuleze. Un alt exemplu este faptul ca sistemul politic-
economic dominant limiteaza dezvoltarea inovatiillor mai responsabile si solicitd reconsiderarea
paradigmei de crestere economici dominanti in prezent. In cazul unor astfel de tensiuni, reflectia
filosofica asupra conceptualizarilor istorice ale inovatiei poate ajuta la articularea acestor probleme
si la gasirea unor posibile blocuri pentru solutia sa [133].

In analiza conceptuala a notiunii de inovatie si a proceselor de schimbare in cadrul sistemului
farmaceutic modern, o contributie teoretica fundamentald o reprezintd viziunea lui Thomas S. Kuhn
asupra dinamicii stiintei. In lucrarea sa ,,Structura revolutiilor stiintifice”, T.S. Kuhn a introdus
conceptul de ,,paradigma” pentru a desemna cadrul comun de presupuneri, metode si modele
acceptate de o comunitate stiintifica Intr-o anumita etapa istorica. Progresul stiintific, in acceptiunea
lui T.S. Kuhn, nu se produce liniar, ci printr-o succesiune de ,revolutii stiintifice”, in care o
paradigma este inlocuita de alta In urma acumuldrii de anomalii si crize [175, p. 72-73]. Aceasta

perspectiva asupra schimbarii paradigmelor stiintifice ofera un cadru interpretativ util pentru analiza
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modului in care tehnologiile biomedicale inovationale determinad mutatii atat in domeniul sanatatii,
cat si in organizarea sistemului farmaceutic, obligand la redefinirea standardelor etice, metodologice
si operationale.

In Antichitate, inovatia era adesea legati de schimbarile in organizarea politica si economica
[133]. Acest aspect poate fi relevant si astdzi, sugerand cd inovatiile tehnologice si ingineresti au
adesea o dimensiune politicd, influentand structurile sociale si economice [133]. Dacd conceptul
antic de inovatie evidentiaza procesul temporal al inovatiei, acesta ne poate inspira sa ne mutam
perspectiva de la noutate la nivel de produs sau serviciu la nivelul procesului de reinnoire si
renovare [133]. Acest lucru este important pentru discutiile contemporane despre, spre exemplu,
bioeconomia (economia bio-bazatd — biotecheconomia) sau circulard, care se concentreazd in
prezent in principal pe practicile de reciclare, dar ar trebui sd se reorienteze la re-pararea si re-
utilizarea materialului pentru a reduce deseurile la zero. Dacd conceptul antic de inovatie
evidentiaza riscurile intrinseci pe care le implicd inovatia, ne poate inspira sd recunoastem
necesitatea dimensiunii etice a inovatiilor si a practicilor de inginerie [133]. Acest lucru este foarte
relevant in dezbaterile politice contemporane privind integrarea cercetirii si inovirii responsabile. In
al treilea rand, reflectand asupra conceptualizarilor istorice ale inovatiei, putem gasi blocuri si
dimensiuni ale unui alt concept, posibil si viitor de inovatie, care este de fapt capabil sa abordeze
marile provocdri ale timpului nostru [133]. Aceastd abordare este relevantd in industria
farmaceutica, unde reglementdrile internationale influenteaza inovarea nu doar din punct de vedere
tehnologic, ci si etic [251].

Inovatia farmaceutica reprezintd un proces fundamental in evolutia sistemului de sanatate
global, avand implicatii profunde nu doar in sfera stiintei medicale, ci si in domeniul bioeticii si al
filosofiei tehnologiei [251]. Aceasta nu se limiteazd la simpla descoperire a unor noi substante
terapeutice, ci implica o reconfigurare continua a paradigmelor biomedicale, definind noi standarde
in ceea ce priveste accesibilitatea, eficacitatea si siguranta tratamentelor [251]. In acest sens,
inovatia farmaceutica poate fi conceptualizata ca un proces dialectic, in care progresul stiintific este
acompaniat de reevaludri etice si de noi forme de reglementare sociald [251]. Dintr-o perspectiva
analitica, inovatia farmaceutica poate fi clasificata in doua categorii majore:

1. Inovatia radicala (disruptiva), care presupune introducerea unor terapii ce reconfigureaza
fundamental modelul curent de tratament, modificand nu doar protocolul terapeutic, ci si perceptiile

sociale asupra bolii si sanatatii. Exemple relevante in acest sens sunt terapiile genice, imunoterapiile
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si utilizarea moleculelor biologice complexe, care nu doar ca extind arsenalul terapeutic, ci pun in
discutie limitele interventiei biomedicale asupra organismului uman [251].

2. Inovatia incrementala, definitd prin Tmbundtatirea unor terapii deja existente, optimizarea
formuldrilor farmaceutice si reducerea efectelor secundare. Aceasta reflectd o continuitate
epistemologica in progresul stiintific, punand accent pe rafinarea strategiilor terapeutice si adaptarea
acestora la necesitatile emergente ale pacientilor [251].

Dintr-o perspectivda metodologica, inovatia farmaceuticd este un proces complex si
multidimensional, care se desfasoara pe mai multe paliere [150]:

1. Cercetare si dezvoltare (R&D): etapa initiala de conceptualizare a unor noi tinte
terapeutice, bazata pe cercetdri fundamentale in biochimie si farmacologie. Aceasta etapa ridica deja
intrebari esentiale privind etica utilizarii resurselor pentru dezvoltarea medicamentelor si echitatea
alocarii fondurilor de cercetare.

2. Testare preclinica: faza experimentala desfasuratd pe modele in vitro si animale, menita sa
evalueze siguranta si eficacitatea compusilor. Acest segment genereaza dezbateri bioetice majore
privind utilizarea modelelor animale si alternativele non-invazive in testarea noilor medicamente.

3. Studii clinice: divizate 1n trei faze succesive, implicand testarea medicamentelor pe subiecti
umani pentru determinarea sigurantei, eficientei si dozajului optim. In aceastd etapa, transparenta
procesului, consimtamantul informat si echitatea n selectia participantilor devin imperative etice
fundamentale.

4. Aprobarea reglementata: momentul in care medicamentele sunt evaluate de institutii de
reglementare precum Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) sau Administratia pentru
Alimente si Medicamente din SUA (FDA). Procesul decizional din aceasta etapa nu este doar
tehnic, ci si profund influentat de consideratii sociale, economice si politice.

5. Monitorizarea post-autorizare: o etapa de supraveghere continud, in care medicamentele
sunt evaluate pentru posibile efecte adverse emergente. Acest proces reflectd dilemele bioetice
privind echilibrul dintre inovare si sigurantd, responsabilitatea producdtorilor farmaceutici si
protectia pacientilor.

Daca in trecut inovatia era perceputd predominant ca un proces economic si tehnologic, in
prezent, progresele biotehnologice si inteligenta artificiald contureaza o noua paradigma a inovarii
farmaceutice. Aceasta schimbare nu se limiteaza doar la dezvoltarea unor noi molecule terapeutice,
ci implicd o reconfigurare profundd a modului in care sunt concepute, testate si administrate

tratamentele medicale. Noile tehnologii farmaceutice ridica astfel nu doar provocari tehnice, ci si
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dileme bioetice fundamentale privind echitatea accesului, siguranta pacientilor si implicatiile etice
ale manipularii informatiilor genetice si biologice [97].

Printre cele mai semnificative inovatii tehnologice care transforma domeniul farmaceutic se
numara:

1. Inteligenta artificiala (Al) si Big Data. Utilizarea Al in analiza volumelor mari de date
clinice si genetice a accelerat procesul de identificare a noilor tinte terapeutice si optimizarea
studiilor clinice. Algoritmii de invatare automatd permit o analizd mai precisa a caracteristicilor
moleculare ale bolilor, facilitind dezvoltarea unor tratamente personalizate. Cu toate acestea,
utilizarea Al ridicd probleme etice semnificative, precum confidentialitatea datelor pacientilor,
riscurile de bias algoritmic si echitatea accesului la tratamente inovatoare, accentudnd astfel nevoia
unor reglementari bioetice clare [97].

2. Biotehnologia si terapiile biologice. Dezvoltarea anticorpilor monoclonali, terapiilor cu
celule stem si a altor solutii biologice deschide noi orizonturi pentru tratarea unor boli incurabile,
cum ar fi cancerul si bolile autoimune. Aceste terapii pun insd in discutie limitele interventiei
biomedicale asupra corpului uman, ridicind intrebari privind modificarea genetica a celulelor si
potentialele efecte pe termen lung asupra homeostaziei biologice [251].

3. Tehnologiile de imprimare 3D in industria farmaceutica. Inovatiile Tn imprimarea 3D
permit producerea de medicamente personalizate, ajustate in functie de caracteristicile individuale
ale pacientului. Aceastd tehnologie ofera posibilitatea optimizarii dozelor si a combinatiilor de
substante active, Tmbundtatind astfel aderenta la tratament si reducand efectele adverse. Desi
imprimarea 3D reprezintd un progres remarcabil, utilizarea sa iIn domeniul farmaceutic necesita
reglementari stricte pentru a asigura siguranta si eficacitatea medicamentelor personalizate [262].

4. Terapia genica si editarea genetica. Tehnici precum CRISPR-Cas9 permit modificarea
precisd a genomului uman, oferind solutii curative pentru boli genetice si rare. Spre deosebire de
tratamentele simptomatice, editarea geneticd vizeazd cauzele fundamentale ale afectiunilor,
deschizand astfel calea spre terapii personalizate. Totusi, aceastd tehnologie ridica dileme bioetice
majore, inclusiv riscul de eugenie, modificarea ireversibila a liniilor germinale si impactul asupra
diversitatii genetice umane. Aceste aspecte necesitd o dezbatere filosofica si etica aprofundata,
intrucat redefinirea granitelor dintre terapie si imbunatatirea umand poate avea implicatii sociale
profunde [251].

5. Nanomedicina si medicina de precizie. Nanoparticulele ofera posibilitatea livrarii tintite a

medicamentelor, maximizand eficienta tratamentului si minimizand efectele secundare. Aceasta
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tehnologie este utilizatd in terapiile oncologice, in transportul ADN-ului sau ARN-ului la nivel
celular, precum si in regenerarea tesuturilor. In ciuda beneficiilor sale, nanomedicina ridica intrebari
privind biocompatibilitatea materialelor utilizate, posibilele efecte toxice pe termen lung si
transparenta reglementarii acestui domeniu emergent [163; 251].

Desi inovatia farmaceutica constituie un pilon esential al progresului medical si tehnologic,
aceasta genereazd, in mod inevitabil, provocari etice si sociale semnificative [97; 251].
Complexitatea acestui proces nu rezidd doar in dezvoltarea unor terapii eficiente, ci si in gestionarea
dilemelor etice care deriva din modul in care aceste inovatii sunt implementate si distribuite la scard
globald [97; 251]. In acest sens, analiza bioeticd a inovirii farmaceutice nu poate fi separati de o
reflectie asupra echitatii, justitiei sociale si raportului dintre interesele economice si sdndtatea
publica [97; 251].

Una dintre cele mai stringente probleme este accesibilitatea tratamentelor inovative [251].
Medicamentele de ultima generatie sunt adesea extrem de costisitoare, ceea ce limiteazd
posibilitatea pacientilor din tarile cu venituri mici si medii de a beneficia de acestea [251]. Intr-o
lume marcata de inegalitati sistemice in ceea ce priveste distributia resurselor medicale, intrebarea
fundamentala rdmane: cine are dreptul sd beneficieze de progresele stiintifice si in ce conditii?
Aceastd problematica pune in discutie principiile bioeticii sociale, care pledeaza pentru echitatea
accesului la ingrijiri medicale si pentru evitarea unet ,, farmaceutizari selective”, in care doar elitele
economice pot profita de tratamentele de ultima generatie [251].

De asemenea, etica studiilor clinice ridica probleme considerabile, mai ales 1n cazul in care
acestea sunt desfasurate in tiri cu resurse limitate [97]. In numeroase situatii, testele clinice sunt
realizate in regiuni defavorizate, unde pacientii nu sunt intotdeauna informati corespunzator sau
protejati adecvat in ceea ce priveste riscurile implicate [97]. Consimtamdntul informat, principiu
fundamental in etica cercetarii biomedicale, devine astfel un concept problematic atunci cand este
aplicat in contexte sociale si economice vulnerabile [97]. In acest sens, se impune o supraveghere
eticd sporitd asupra testdrilor clinice desfasurate in tarile cu venituri reduse, pentru a preveni
exploatarea participantilor si pentru a asigura respectarea drepturilor fundamentale ale acestora [97].

O alta provocare majora o constituie tensiunea dintre profit si sandatatea publica. Industria
farmaceutica opereaza intr-un cadru economic care privilegiazd logica profitului si rentabilitatii
investitiilor, ceea ce poate intra In conflict cu obligatia etica de a furniza tratamente accesibile si
sigure pentru intreaga populatie [251]. Se ridica astfel intrebarea fundamentala: este moralmente

justificat ca sandtatea publica sa fie guvernata de mecanismele economiei de piata? Aceastd dilema
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reflectd o tensiune filosoficd mai larga Intre utilitarismul economic si principiile etice ale justitiei
distributive, care pledeaza pentru o alocare echitabila a resurselor medicale, indiferent de capacitatea
de plata a pacientilor [251].

Inovatia farmaceutica reprezintd un pilon fundamental al progresului medicinei moderne,
contribuind la dezvoltarea unor solutii inovatoare pentru tratarea bolilor complexe si rare [251]. Cu
toate acestea, analiza acestui fenomen nu trebuie limitata la dimensiunea tehnologica si economica,
ci trebuie sd includd si implicatiile sale bioetice [97; 251]. Progresele in biotehnologie, inteligenta
artificiala si terapia genica accelereaza procesul de inovare, dar ridica in acelasi timp provocari etice
si sociale, precum echitatea accesului la tratamente, siguranta studiilor clinice si protectia drepturilor
pacientilor [97; 251].

Pentru a asigura un echilibru intre progresul stiintific si responsabilitatea sociald, este
necesara o reglementare clard, bazatd pe principii de bioetica sociala [97]. Acest cadru normativ
trebuie sa garanteze accesibilitatea, transparenta si echitatea n distributia noilor terapii, protejand
sanatatea publica si prevenind monopolizarea inovatiei de catre interese comerciale [251]. Astfel, se
impune o reevaluare a politicilor de inovare farmaceuticd, orientatd spre un model etic si sustenabil,
in care beneficiile tehnologice sa fie distribuite echitabil, fara a compromite drepturile si bunastarea

pacientilor [97; 251].

1.4. Concluzii la capitolul 1

Evolutia accelerata a sistemului farmaceutic, in stransa legaturd cu dezvoltarea biomedicinei
si noilor tehnologii, determind schimbari fundamentale in sdnatatea publica. Aceste transformari
aduc atat beneficii semnificative, cat si provocari bioetice complexe, evidentiind necesitatea unei
abordari interdisciplinare care sa integreze perspective etice, juridice si sociale. In acest context,
bioetica sociald devine un instrument esential pentru analiza si reglementarea acestui domeniu,
avand un rol central In garantarea echitatii, responsabilitdtii si transparentei in accesul la tratamente
si tehnologii farmaceutice.

Un prim aspect fundamental analizat in acest capitol este relatia dintre sistemul farmaceutic
si sanatatea publica, evidentiind importanta unei reglementdri etice si a unor politici farmaceutice
echitabile. Medicamentele, ca produse esentiale pentru sanatatea populatiei, nu pot fi tratate exclusiv
dintr-o perspectiva economica, ci trebuie integrate intr-un model de responsabilitate sociald, in care

accesibilitatea, siguranta si eficienta sunt prioritare. In acest sens, bioetica sociala ofera un cadru
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normativ care ghideaza deciziile in acest sector, avand ca obiectiv principal prevenirea inegalitatilor
in accesul la medicamente esentiale. Distributia acestora trebuie sd tind cont nu doar de principiile
pietei libere, ci si de nevoile reale ale societdtii, evitaind monopolizarea si comercializarea excesiva
in detrimentul sanatatii publice.

Un alt rezultat important al analizei din acest capitol este evidentierea fenomenului de
farmaceuticalizare, prin care diverse probleme sociale si comportamentale sunt redefinite ca
tulburari medicale, necesitand tratament farmacologic. Desi inovatiile farmaceutice aduc solutii
eficiente pentru numeroase afectiuni, exista riscul ca utilizarea excesiva a medicamentelor sa fie
determinata mai degraba de interese comerciale decat de nevoi terapeutice reale. Aceasta tendinta
necesitd o reglementare bioetica atenta, care sa garanteze cd deciziile terapeutice sunt ghidate de
necesititi medicale, nu de strategii de marketing ale industriei farmaceutice. In acest sens, bioetica
sociald subliniazd importanta transparentei si responsabilitatii in promovarea medicamentelor, astfel
incét pacientii sa aiba acces la tratamente adecvate, fara a fi supusi influentelor comerciale care ar
putea favoriza prescriptii inutile sau utilizarea abuziva a unor substante farmaceutice.

Un aspect esential abordat in acest capitol este rolul inovatiei farmaceutice si provocdrile
etice asociate acesteia. Progresul tehnologic a condus la dezvoltarea unor terapii inovatoare, precum
medicina personalizatd, terapia genicd si utilizarea inteligentei artificiale In descoperirea
medicamentelor, deschizdnd noi perspective pentru tratarea bolilor grave. Cu toate acestea, aceste
inovatii aduc si riscuri etice semnificative, ce trebuie gestionate printr-un cadru bioetic clar.

Principalele dileme bioetice ale inovatiei farmaceutice includ:

1.Accesul echitabil la terapii inovatoare. Desi progresul stiintific oferd tratamente
revolutionare, acestea sunt adesea inaccesibile unei parti semnificative a populatiei din cauza
costurilor ridicate. Bioetica sociald subliniaza necesitatea unor politici care sa asigure accesibilitatea
universala a terapiilor inovatoare, evitand polarizarea socio-economica a accesului la tratamente.

2.Responsabilitatea etica in dezvoltarea noilor tehnologii. Orice inovatie farmaceutica
trebuie evaluata nu doar din perspectiva eficientei, ci si din perspectiva impactului pe termen lung
asupra sandtdtii umane si a societatii. Principiul precautiei trebuie sd fie un element central in
reglementarea acestor terapii, astfel incat noile tehnologii sa fie implementate in mod sigur si
responsabil.

3. Autonomia pacientului si luarea deciziilor informate. Avansul tehnologic in domeniul
farmaceutic impune necesitatea unor mecanisme prin care pacientii sa fie corect informati si s isi

poatd exercita autonomia in alegerile terapeutice. Inteligenta artificiala si algoritmii folositi in
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prescrierea tratamentelor trebuie sa fie transparenti si sa respecte drepturile pacientilor, evitand
riscul ca deciziile medicale sa fie dictate exclusiv de logica tehnologica si comerciala.

Capitolul subliniaza importanta bioeticii sociale Tn conturarea unor politici farmaceutice
responsabile, care si asigure echilibrul intre inovatie, accesibilitate si siguranta pacientului. In acest
sens, reglementarea industriei farmaceutice trebuie sa se bazeze pe principii bioetice clare, care sa
limiteze influentele comerciale excesive si sd promoveze dezvoltarea unui sistem farmaceutic
sustenabil. In plus, integrarea bioeticii sociale in procesul de reglementare a medicamentelor
contribuie la cresterea transparentei i a responsabilitatii actorilor implicati, prevenind astfel
situatiile n care interesele economice prevaleaza asupra sanatatii publice. Aceasta este o conditie
esentiald pentru dezvoltarea unui sistem farmaceutic echitabil, care sa raspunda atat nevoilor
actuale, cét si provocarilor viitoare din domeniul sdnatatii.

Acest capitol a evidentiat faptul cad bioetica sociala joaca un rol fundamental in analiza si
reglementarea sistemului farmaceutic, oferind un cadru conceptual esential pentru echilibrarea
progresului stiintific cu responsabilitatea etica. Pe masurd ce industria farmaceutica avanseaza, este
esential ca inovatiile sa fie integrate intr-un model etic sustenabil, care sa garanteze accesibilitatea,
siguranta si transparenta In utilizarea noilor tehnologii. Astfel, aplicarea principiilor bioeticii sociale
in reglementarea sistemului farmaceutic reprezintd o necesitate pentru asigurarea unei dezvoltari
responsabile si echitabile, care sa protejeze atat drepturile pacientilor, cat si sandtatea publica. O
abordare interdisciplinard, bazatd pe colaborarea dintre specialisti, autoritati si societatea civila,
poate contribui la conturarea unui sistem farmaceutic sustenabil, capabil sd raspunda eficient

provocdrilor etice si sociale ale viitorului.
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2. FUNCTIONALITATEA SISTEMULUI FARMACEUTIC SI
INTEGRAREA BIOETICII SOCIALE iN CONTEXTUL
TEHNOLOGIILOR AVANSATE

Analiza sistemului farmaceutic evidentiaza caracterul sdu interdisciplinar si relatia strdnsa cu
sandtatea publicd, etica si reglementarile internationale. Bioetica sociald joaca un rol esential in
echilibrarea progresului farmaceutic cu responsabilitatea sociald, aspect central in acest
compartiment. Se exploreaza dimensiunea bioetica a ameliorarii umane in biofarmacie, analizand
implicatiile etice si sociale ale tehnologiilor biomedicale. De asemenea, este examinat impactul
acestora asupra functionalitatii sistemului farmaceutic, inclusiv provocarile legate de accesibilitate,
reglementare si distributia echitabild a resurselor. Astfel, acest compartiment propune un cadru

bioetic necesar pentru optimizarea inovatiilor farmaceutice in beneficiul sanatatii publice.

2.1. Dimensiunea bioetica a proceselor de ameliorare umanai in cadrul domeniului

biofarmaceutic

In bioetici se incearci adesea determinarea distinctiei intre terapiile care imbundtdtesc
anumite aspecte umane si cele care trateaza disfunctiile sau patologiile medicale prezente. Totusi,
acest lucru presupune faptul cd Intre sanatate si boald existd o distinctie care poate si trebuie sa fie
marcatd. Aceasta nu este usor de stabilit, si exista chiar si pareri care pun la indoiala faptul ca exista
o astfel de granitd. OMS, de exemplu, defineste sanatatea ca ,,0 stare buna fizica, mentala si sociala
si nu doar absenta bolii sau a infirmitatii”. Criticii sustin cd, subminand orice distinctie intre
imbunatdtire si terapie, definitia OMS promoveaza ,,medicalizarea” multor conditii umane normale
[97]. Aceasta presupune ca problemele non-medicale, cum ar fi imbatranirea sau caracteristici ale
personalitatii, cum ar fi timiditatea, trebuie sa fie definite si tratate ca motive pentru interventii
medicale [97]. O alta dificultate in ceea ce priveste imbunatatirea/distinctia terapeutica se refera la
prevenirea bolilor. Vaccinarea, de exemplu, imbunatateste raspunsul imun in cazul in care nu exista
o boala preexistentd sau handicap [251]. Cu toate acestea, intrucat prevenirea bolilor urmareste
mentinerea sanatatii si nu schimbarea functionarii corporale normale, multi autori sunt de acord ca
nici conceptul de imbundatatire si nici cel al terapiei nu 11 este potrivit [251].

Ameliorarea umanda se referd la ,imbunatatirea” performantei, aspectului sau

comportamentului uman prin aplicarea cunostintelor datorate progresului din domeniul geneticii,
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medicinei si tehnologiei [251]. Un alt termen care poate fi asociat celui de ameliorare sau
imbunatdtire — care exprima esenta conceptului — poate fi si cel de ,,augmentare”, deoarece acesta
nu prevede implicit si faptul ca aceste interventii sunt 1n mod necesar benefice [156].

Conceptul de ameliorare umana poate fi analizat dintr-o perspectivd multidimensionala,
incluzand diferite forme de interventie tehnologica, medicald si geneticd, fiecare ridicand implicatii
etice si filosofice semnificative. Totodata subiectul ameliorarii umane face parte din agenda multor
organizatii, centre si publicatii periodice internationale (vezi Anexa 6).

Printre principalele categorii ale ameliorarii umane se numara:

1. Ameliorarea tehnologica, care implica utilizarea tehnologiilor avansate pentru optimizarea
capacitdtilor umane. Aceasta poate varia de la interventii radicale, precum implanturile neuronale
destinate imbunatatirii functiilor cognitive, la tehnologii utilizate cotidian, precum dispozitivele
optice (ex. telescoape). Din perspectiva bioetica, aceste interventii se afla la intersectia dintre etica
tehnologiei si filosofia inteligentei artificiale, punand in discutie limitele acceptabile ale interactiunii
om-magina [157].

2. Chirurgia estetica, o forma de ameliorare cu un impact profund asupra perceptiei
identitatii si autonomiei individuale. Proceduri precum augmentarea mamara sau liftingul facial, desi
initial motivate de ratiuni estetice, au generat dezbateri legate de influentele socio-culturale asupra
auto-reprezentarii si constructiei identitatii personale [157].

3. Ameliorarea farmaceutica, care constd in utilizarea compusilor chimici pentru
imbundtdtirea performantei cognitive sau fizice. In acest context, nootropicele, precum
metilfenidatul (Ritalin), sunt utilizate pentru sporirea atentiei si concentrarii, ridicand intrebari
referitoare la echitatea accesului, potentialele efecte adverse si redefinirea limitelor normale ale
capacitatilor cognitive. De asemenea, 1n sfera sportului de performanta, utilizarea substantelor care
imbunatatesc rezistenta si forta musculard genereaza dileme legate de fair-play si integritatea
competitiilor [251].

4. Ameliorarea genetica, care implicda modificarea ADN-ului uman in scopul influentarii
caracteristicilor biologice si comportamentale. Aceasta poate fi clasificatd in interventii somatice,
care afecteazd doar anumite celule ale organismului, si interventii asupra liniei germinative, care
modificd ovulele, spermatozoizii sau embrionii aflati in stadii incipiente de dezvoltare, avand
implicatii asupra generatiilor viitoare. In acest sens, biologul si futurologul american Gregory Stock
propune o abordare alternativa a ameliorarii genetice, teoretizand posibilitatea unui cromozom

artificial care ar putea fi introdus intr-un embrion si influenta intregul organism. Spre deosebire de
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interventiile traditionale asupra genomului, aceastd metoda ar permite reversibilitatea modificarilor,
intrucat cromozomul artificial ar putea fi eliminat in momentul reproducerii, evitdnd astfel
transmiterea sa la descendenti [231].

In ultimele decenii, progresele tehnologice si inovatiile biomedicale au creat noi paradigme
in domeniul sandtatii, influentdnd nu doar sistemul farmaceutic, ci si perceptia generald asupra vietii
umane [60, 155]. Una dintre cele mai relevante directii in acest context o constituie tehnologiile de
ameliorare umand, care se referd la interventiile menite sd imbunatateascd functiile si capacitatile
biologice ale individului. Aceste tehnologii, desi promitatoare din punct de vedere stiintific, ridica
probleme bioetice fundamentale, mai ales in relatie cu functionalitatea si rolul sistemului
farmaceutic [169; 185].

Conceptul de ameliorare umana (human enhancement) se referd la o gama larga de
tehnologii si practici biomedicale care au ca scop imbunatatirea capacitatilor cognitive, fizice si
psihice ale oamenilor. Aceste interventii pot include utilizarea de medicamente, terapii genetice,
dispozitive neurocognitive, nanotehnologii si biotehnologii. In contextul farmaceutic, cele mai
relevante tehnologii de ameliorare sunt cele care implica produse farmaceutice si biologice, inclusiv
substante nootrope, medicamente de crestere a rezistentei fizice sau terapii de modificare genetica
[155; 169; 185].

Autorii studiului European SIENNA definesc imbunatatirea umana (denumita si tehnologii
de ameliorare umana sau abreviat TAU) ca ,,0 modificare menitd sd imbunatateasca performanta
umana si produsd de interventii bazate pe stiintd si/sau tehnologie in sau asupra corpului uman.”
[152] Majoritatea TAU existente provin din domenii stiintifice precum neurostiinte, farmacologie
sau inginerie. Astfel, TAU este cel mai bine gandita ca o colectie de tehnologii variate care pot fi
grupate in functie de obiectivul lor comun de a imbunatiti performanta si/sau capacitatea umana.
Subiectul TAU a atras dezbateri pe scara larga cu privire la legitimitatea unor astfel de activitati,
avand 1n vedere o serie de constrangeri §i preocupari societale, care pot fi economice, juridice sau
sociale. Cu toate acestea, un domeniu central de interes pentru politici si savanti au fost implicatiile
(bio)etice ale TAU [152; 157].

Etica imbunatatirii umane poate fi distinsd prin doud forme critice de aplicare: prima se
referd la discutii despre interventiile terapeutice, restaurative stabilite, care pot gasi apoi aplicatie la
indivizii sanatosi pentru a-i face ,,sa se simtd mai bine decat bine” (adica imbundtdatirea terapeutica)
si a doua se referd la aplicatii deja existente care urmaresc in mod specific imbundatatirea non-

terapeutica a performantei umane la indivizi sanatosi [155; 157]. Cercetarile anterioare cu privire la
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tehnologiile de ameliorare umana s-au concentrat pe identificarea aplicatiilor care se preconizeaza a
fi dezvoltate in urmatorii doudzeci de ani [170; 185]. In acest context, pot fi identificate sase
categorii de TAU: fizicd, cognitivd, comportamentald si afectivd, cosmeticd, morald si de
longevitate. In functie de categorie, dezbaterea eticd se poate inclina mai mult spre aplicatii existente
sau speculative. Aceastd analizd se concentreazd pe tehnologia care este fie deja disponibila, fie
asteptatd in urmatorii 20 de ani. O contributie importantd la dezbaterea generald cu privire la etica
imbunatatirii umane vine de la filosofi care se specializeaza in neuroetica, etica biomedicala, etica
tehnologiei si de la sociologi, antropologi si oameni de stiintd, in special din domeniile mentionate
mai sus [155; 157]. Interesul si activitatea in domeniu vor creste si scddea adesea odatd cu
progresele tehnologice, un exemplu recent fiind aparitia editarii genelor CRISPR/Cas-9 [157].
Intrebarea principald de cercetare care motiveaza aceasti analizi eticd se referd la problemele etice
legate de TAU care ar trebui sa fie discutate in viitorul apropiat [169]. Domeniul TAU este in curs
de dezvoltare, ceea ce Tnseamna ca multe aplicatii sunt anticipate (adica, indisponibile in prezent) si,
prin urmare, este posibil sd apard probleme imposibil de identificat inainte de a deveni disponibile
[170].

Contextul istoric si trecerea in revista a domeniului modern al eticii valorificarii umane.
Dezbaterile de astdzi despre etica Tmbunatatirii umane provin din argumente despre eforturile
precedente de Tmbundtdtire umand [48]. Prin urmare, pentru a intelege mai bine starea moderna a
dezbaterii, este important sd investigdm argumentele istorice despre etica imbunatdfirii umane [48].
In aceastd sectiune, ne vom concentra asupra a trei dezbateri istorice specifice: 1) eugenie, 2)
bioetica si 3) eugenie nouad, care este denumita si neoeugenie [48].

Este dificil de identificat un moment exact in care a fost setat scopul de a imbunatati oamenii
si dezbaterile 1n jurul acestuia [48]. Filosoful suedez Nick Bostrom mentioneaza ca dorinta umana
de a imbunatati natura umana si specia umana poate fi urmaritd inca din Grecia antica [48]. Multe
mituri grecesti vorbesc despre orgoliu, in mare parte in legatura cu fiintele umane care doresc sa-si
extinda propriile capacitati [48]. Abia in secolele al XVIII-lea si al XIX-lea a aparut ideea clard de a
imbunatati oamenii prin tehnologie [48]. Aceastd gandire a fost alimentata de Originea speciilor a
biologului englez Charles Darwin in 1859, unde el isi prezinta teoria selectiei naturale [48]. Varul
lui C. Darwin, Francis Galton, a adaugat notiunea de imbunatatire a geneticii umane prin incurajarea
caracteristicilor pozitive si descurajarea celor negative fatd de teoria lui C. Darwin a selectiei
naturale [48]. F. Galton a fost primul care a inventat termenul de eugenie, facand o distinctie dintre

eugenie pozitiva si negativa [48].

81



In perioada 1880-1945, eugenia a fost aplicatd si sustinuti la scara globald. Urmarirea
eugeniei in aceasta perioada poate fi perceputd ca un descendent al darwinismului [249], care a fost
0 miscare ce urmdrea Tmbundtatirea fondului genetic al rasei umane prin sisteme de control al
reproducerii [139]. Multe tari au adoptat aceasta miscare prin programe de eugenie sponsorizate de
stat. Sistemele de control al reproducerii au fost aplicate in special in Statele Unite ale Americii,
unde indivizii au fost sterilizati fortat sau chiar fard sa stie [48]. Cu toate acestea, eugenia este
cunoscuta cel mai mult pentru relatia sa cu programele de eugenie naziste, care au dus la crime in
masa.

Bioeticienii Eric T. Juengst, Daniel Moseley si Nick Bostrom sustin ca experimentele umane
conduse de nazisti in numele imbundatatirii stiintifice reprezintd punctul de plecare al eticii
(medicale). Ei indica faptul ca, datorita istoriei sale intunecate, eugenia a pus sub semnul intrebarii
atat autoritatea culturald a stiintei, cét si valorile sociale pe care stiinta le implica si le perpetueaza.
A creat simultan o teama de inrdutdtire a acestor tipuri opresive de imbunatatire umana [48; 139].
A. Miah si N. Bostrom [48] remarca faptul ca adoptarea Codului de la Niirnberg in 1947 si
Declaratia de la Helsinki din 1964 au fost doud moduri prin care au fost stabilite reglementari mai
stricte privind experimentele asupra subiectilor umani si au trasat directive cu privire la ceea ce este
si ce nu este permis, punand accent pe reducerea la minimum a daunelor, mai degraba decat pe
stabilirea unor limite importante pentru capacitatile umane.

Aceste doud evenimente istorice (adicd Codul de la Niirnberg si Declaratia de la Helsinki) au
marcat revenirea eticii aplicate n etica medicala. Etica aplicata disparuse in fundal la inceputul si
mijlocul secolului al XX-lea si fusese inlocuita de probleme lingvistice sau meta-etice [60, p.17]. Cu
toate acestea, etica aplicatd s-a dovedit a fi din nou necesard din cauza noilor interventii medicale
care au starnit noi dileme etice. Etica aplicatd in medicina s-a extins 1n special in jurul anilor 1970.
Motivul pentru aceasta au fost puternicele dezvoltari tehnice in domeniile tehnologiei reproductive
si geneticii [60, p.17]. Pe langa aceste doud domenii emergente, etica aplicatd Tn medicina a fost
incurajata si de ascensiunea organizatiilor transumaniste, care au devenit proeminente in special la
sfarsitul secolului XX. Aceste organizatii aveau o varietate de ambitii si interese, care variau de la
extinderea vietii la colonizarea spatiului, ale caror obiective implicau Tmbratisarea ideii cd evolutia
necesitd interventie umana, tehnologica, pentru a permite oamenilor sa progreseze mai repede [60,
p.14]. Intr-adevar, transumanismul a fost discutat si ca etapa urmitoare in evolutia umanitatii,
caracterizatd prin punctul in care intelectul uman a gasit modalitati de a interveni in astfel de procese

folosind biotehnologia. Etica a trebuit deci sa se largeasca [60, p.14].
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Acest domeniu nou, extins al eticii aplicate a devenit cunoscut sub numele de bioetica [32;
48; 148]. In timp ce bioetica a fost intotdeauna strans legata de etica medicala, etica clinica, etica
cercetdrii si etica biomedicald [128], se distinge si prin concentrarea pe probleme specifice
preocuparii transumaniste, unde discutiile se concentreaza pe probleme etice speculative prezentate
de tehnologiile emergente. Noile dileme si dificultati care au aparut ca urmare a evolutiilor tehnice
mentionate mai sus in anii 1970 trebuiau abordate intr-un mod serios, sistematic, la care bioetica sa
poata prezenta solutii. Bioetica a fost acolo pentru a ajuta fiintele umane sa reglementeze utilizarea
si aplicarea noilor tehnologii de imbunatatire (alaturi de dezvoltari si inovatii in tratament) Tn moduri
rationale si atente si aceasta includea chestiuni precum FIV, sinuciderea asistata (eutanasia) §i
medicina sportiva, pentru a numi doar cateva domenii de interes [189].

Alédturi de aceste investigatii teoretice 1n bioetica, a aparut si o noud comunitate de
bioeticieni profesionisti, care a presupus formarea medicilor, studentilor, personalului spitalicesc si
politicienilor cu privire la posibilele dileme si pericole care pot aparea in biomedicina [90].
Bostrom rezuma modurile in care specialistii sau cei implicati in domeniu au fost formati ca ,,medici
care rezolvd dilemele morale, formeaza studenti la medicind pentru a se comporta, permitand
consiliilor spitalelor sd-si declare angajamentul fata de cele mai inalte standarde etice de ingrijire,
oferind intelesuri sonore pentru mass-media si permitdnd politicienilor sa-si acopere spatele prin
delegarea unor chestiuni controversate comitetelor de etica.” [48, p.17] Domeniul bioeticii a fost, pe
scurt, profesionalizat si, Tmpreund cu acesta, a venit un cadru din ce in ce mai mare pentru a oferi
legitimitate etica TAU, exemple notabile dintre care includ chirurgia estetica, neuromodularea si
unele medicamente psihofarmaceutice pentru imbunatatirea cognitiva [189].

Incepand cu anul 2000, dezbaterile de imbunitatire pot fi rezumate ca concentrandu-se in
mare parte pe o noud eugenie, si anume concentrarea pe finalizarea proiectului genomului uman si
pe perspectivele ulterioare si pe aplicatiile in viitorul apropiat pe care le-a adus. in teorie, noua
eugenie, sau neoeugenia, este o variantd mai liberald a vechii eugenii si este legatd in principal de
tehnologiile genetice si de reproducere [48].

Spre deosebire de vechea eugenie, in care statele tratau cu forta cetatenii care de multe ori
nici macar nu stiau ce li s-a facut, noua eugenie lasa la latitudinea individului alegerea imbunatatirii.
Nu existd, asadar, nicio implicare a statului (sau, cel mult, limitatd, din punct de vedere al
reglementarii). Aceasta Tnseamna ca Imbundtatirea nu mai este obligatorie, ci o alegere libera,

individuald. Absenta acestei constrangeri bazate pe stat este adesea folosita pentru a distinge moral
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intre eugenia veche, rea si neoegenismul bun, desi aplicarea acestei distinctii meritd investigatii
suplimentare.

Intr-adevir, neoegenismul este cunoscut pentru cd are sustinatori $i oponenti puternici.
Potrivit primului grup, neoegenismul se bazeaza pe stiinta bund si pe consimtamantul individual in
loc de consimtdmantul statului [48, p.240]. Ea decurge din dorinta de a se imbundtati pe sine,
precum s§i pe generatiile viitoare, fiecare dintre acestea coreland cu o anumitd notiune de viatd
virtuoasd. Dupd cum s-a specificat anterior, aceastd dorinta poate fi urmaritd incd din Grecia Anticd
si este prezentd Intr-o gama mai largd de comportamente virtuoase, cum ar fi cdutarea de a se educa
sau de a duce o viata sanatoasa.

Aceste doud evenimente istorice (adicd Codul de la Niirnberg si Declaratia de la Helsinki) au
marcat revenirea eticii aplicate in etica medicala [60, p.17; 295]. Etica aplicata disparuse in fundal la
inceputul si mijlocul secolului al XX-lea si fusese inlocuitd de probleme lingvistice sau meta-etice
[60, p.17]. Cu toate acestea, etica aplicatd s-a dovedit a fi din nou necesard din cauza noilor
interventii medicale care au starnit noi dileme etice. Etica aplicatd in medicind s-a extins in special
in jurul anilor 1970. Motivul pentru aceasta au fost puternicele dezvoltari tehnice in domeniile
tehnologiei reproductive si geneticii [60, p.17]. Pe langa aceste doud domenii emergente, etica
aplicatd In medicind a fost influentata si de aparitia si consolidarea organizatiilor transumaniste, un
fenomen care a inceput la sférsitul secolului XX si a cunoscut o amplificare considerabila in primele
decenii ale secolului XXI [60, p. 14]. Aceste organizatii aveau o varietate de ambitii si interese, care
variau de la extinderea vietii la colonizarea spatiului, ale caror obiective implicau Tmbrétisarea ideii
ca evolutia necesitd interventie umand, tehnologica, pentru a permite oamenilor sa progreseze mai
repede [60, p.14]. Intr-adevir, transumanismul a fost discutat si ca etapa urmatoare in evolutia
umanitatii, caracterizatd prin punctul in care intelectul uman a gasit modalititi de a interveni in
astfel de procese folosind biotehnologia. Etica a trebuit deci sa se largeasca [60, p.14].

Desi o istorie completd a eticii Tmbunatatirii umane ar putea cuprinde mai multe pagini,
totusi in contextul evolugiilor importante din domeniu se poate sublinia modul in care cazul societal
in numele TAU-urilor poate fi localizat intr-o interpretare a evolutiei darwiniste care cuprinde
interventiile umane ca componente ale selectiei naturale, exemplificate de miscarea eugenica [48].
In acest sens, evolutia cognitivi a umanitatii, care duce la o situatie in care perturbarile tehnologice
ale naturii sunt tratate ca fiind In concordanta cu — sau mai bune decat — procesele evolutive absente
ale unor astfel de interventii [48]. Nebunia unor astfel de idei s-a manifestat in exploatarea si abuzul

care au insotit astfel de aspiratii [139]. Codul de la Niirnberg postbelic si Declaratia de la Helsinki
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au consolidat consensul global asupra unor astfel de incongruente [60, p.17; 296]. Ele au marcat
inceputul unui nou tip de eticd a Tmbunatatirii prin care consimtdmantul informat a devenit
principiul moral calauzitor pentru interventiile stiintifice si medicale legitime [60]. Multe evolutii
tehnologice din anii 1970 au dus la aparitia si dezvoltarea bioeticii [60]. In ultimele doud decenii,
dezbaterea cu privire la conceptul de imbunatatire/ameliorare s-a invartit in mare parte in jurul
neoeugeniei, pe care Lars Koch a legat-o de vechea miscare eugenica si transumanism [153, p.11].
Potrivit lui L. Koch, o noud forma de etica este, prin urmare, necesara pentru a face fata acestor idei
actuale privind Tmbunatagirea [153, p.11].

Scolile implicate in dezbaterea TAU includ transumanisti si postumanisti ca sustindtori
extremi ai TAU si bioconservatorii ca oponenti extremi ai TAU [157]. Existd mai multe organizatii,
centre si reviste care studiaza domeniul tehnologiilor de ameliorare umana, selectate de autor in
Anexa 6 [157]. Subiectele si problemele care definesc domeniul in primul rand includ distinctia
dintre tratament si imbundtdtire [155]. Aceasta distinctie este discutatd pe larg de multi autori care
au contribuit la aceastd dezbatere in ultimele cateva decenii [157]. Alte douad demarcatii, care
deosebesc ,,normal” de ,,sub” sau ,,deasupra” normalului si care disting ,,natural” de ,,artificial” sau
,henatural”, existd, de asemenea, in dezbatere [155]. Subiectele suplimentare care sunt discutate
includ, dar nu se limiteaza la: autenticitate si autonomie, natura umand, dreptate si corectitudine,
libertate si constrangere, (im)perfectiune si accesibilitate [155].

Principalele intrebari care le ridica problema ,ameliorarii” sunt legate de autonomia
pacientului si a parintilor, inevitabilitatea ameliorarii umane si problema transumanismului [157].
Din perspectiva autonomiei, se considera ca pacientul este cel mai indicat sa decida care este
interesul sdu, In raport cu pozitille guvernelor sau ale societdtii per ansamblu. Prin urmare,
individului 1 se permite orice interventie medicald pe care, in calitate de consumator informat, o
considerd dezirabild. In mod similar, parintii sunt cei in masura si aleagd ceea ce este in interesul
suprem al copiilor lor. Fiind implicati indeaproape in viata copilului, acestia, mai mult decat oricine,
vor trebui sa suporte consecintele si riscurile alegerii de a-si imbunatati sau a nu urmasii. Aceste
argumente, la baza utilitariste, sunt uneori insotite de convingerea mai explicit libertariana, potrivit
careia guvernul nu are dreptul sd interfereze in deciziile personale si medicale ale cetatenilor
individuali [157]. Tabelul A6.1 din Anexa 6 prezinta o descriere sumara a tipurilor de ameliorare
umana si a principalelor provocari bioetice asociate acestora.

De asemenea, se sustine cad ameliorarea umana este inevitabild. Nicio reglementare

guvernamentald sau presiune sociald nu vor putea impiedica oamenii de stiintd si cetdtenii sa
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continue cercetarile si realizarea acelor augmentari pe care le doresc. Cercetarile existente in
materie de fertilitate si embriologie vor oferi baza stiintifica pentru acest proces de ameliorare. in
plus, daca ameliorarea este interzisa cu succes intr-o jurisdictie, cercetdtorii si pacientii se vor muta
pur si simplu la alta, cu o reglementare mai permisiva. Prin urmare, ameliorarea ar trebui acceptata
si dezvoltata legal si public, astfel incat sd fie disponibila tuturor si astfel incat toti s cunoasca
riscurile si beneficiile acesteia [157].

Adeptii transumanismului nu numai cd considera ameliorarea acceptabild, dar chiar si
dezirabila. Doua argumente predomina acest camp al gandirii. In primul rand, fiintele umane sunt
produsul dezvoltarii evolutive. Schimbarea si imbunatatirea au fost o parte integrantad si naturald a
aparitiei fiintelor umane. Dezvoltarea evolutiva determind Tmbundtatirea progresiva si specializarea
speciei; ameliorarea este pur si simplu accelerarea acestui proces si mijloacele prin care oamenii isi
aduc dezvoltarea speciei sub propriul control constient. In al doilea rand, tehnologiile de ameliorare
sunt un mijloc de a realiza dorinte umane normale care exista pe scara largd in societatile umane si
in istorie. Ameliorarea inteligentei sau a capacitatilor fizice sunt obiective pe care oamenii incearcd
sd le urmareascd prin educatie, dietd si antrenament. Augmentarile tehnologice, cosmetice,
farmaceutice si genetice sunt doar modalitati suplimentare de a urmari dorintele umane firesti si
sanatoase [157].

Printre contraargumentele aduse ameliorarii umane sunt siguranta, echitatea sociald,
controlul societatii, esenta naturii umane, obiectiile aduse terapiilor germinale si politicile publice
[157]. La nivel practic, intrebarea substantiala este siguranta, care impune cercetarea si testarea
interventiilor medicale neesentiale. Cu toate acestea, multe tehnologii de ameliorare vor aparea ca
produse secundare ale cercetirii terapeutice [157]. Intrucat un nivel mai ridicat al riscului este
acceptabil atunci cand sunt testate terapii pe cei deja bolnavi, probabilitatea nu va impiedica
dezvoltarea tehnologiilor favorabile imbunatatirii umane [157]. Cu toate acestea, intrebarile de
sigurantd vor ramane o consideratie eticd pertinentd ori de cate ori este luatd in considerare
imbunatdtirea, mai ales dacd subiectii perfectionarii sunt embrioni sau copii care nu pot oferi
consimtdmantul informat [157].

Chiar daca intrebarile initiale privind siguranta ar putea fi depasite, alte probleme de
sigurantd ar putea rezulta dintr-o ,,cursda a ameliorarii” [157]. Multe forme de augmentare ar fi
benefice doar in raport cu alte persoane. De exemplu, imbunatdatirea inteligentei nu ar oferi niciun
avantaj competitiv daca ar fi raspanditd in cadrul unei comunitati, iar incercarea fiecarei persoane de

a-si spori interesele personale ar fi anulatdi de imbundtdtirile asigurate de ceilalti membri ai
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populatiei [291]. Rezultatul ar fi fie un castig net, fie, mai rau, o situatie in care toti membrii
imbunatdatiti ai populatiei suferd efecte secundare din imbunatdtirea lor. De exemplu, tratamentul
farmaceutic ar putea face in mod realist o proportie mare din populatie mai puternica si mai rapida;
cu toate acestea, asa cum au constatat unii sportivi care consuma substante care pot imbunatati
performanta, incluse pe lista interzisa a WADA, efectele secundare s-ar acumula pe masurd ce
presiunea concurentiala pentru a fi ,,mai bun” va creste [290].

Din perspectiva echitatii sociale, problema ameliorarii umane este una chestionabild, intrucat
nicio decizie nu se ia intr-un vid social [157; 251]. Ameliorarea, daca si cand s-a produs, ar implica
o serie de actori (inclusiv subiectul, medicii, cercetatorii, industria producatoare, familia si retelele
sociale mai largi). Relatiile de putere dintre aceste comunitdti si indivizi s-ar modela si s-ar forma
prin decizii de imbunatatire. Potential, cel ,jneaugmentati” ar putea suferi in raport cu cei
»augmentati” sau cei ,,augmentati” ar putea deveni victime ale ,,augmentatorilor” lor. Problema
imbunatatirii ca mijloc de control social in relatiile personale este discutatd in cele ce urmeaza. O
controversa deosebita existd deja in jurul medicamentului Ritalin, prescris copiilor care sufera de
ADHD (tulburarea hiperkinetica cu deficit de atentie) [157; 251]. Desi medicamentul este autorizat
sd imbunatateasca concentrarea si comportamentul acestor copii, criticii sustin ca este folosit si in
tratamentul copiilor care deviazd de la regulile stabilite de dorintele parintilor si ale profesorilor,
deseori raportate la copiii obedienti pe plan disciplinar si cu rezultate academice favorabile [157].
Cu toate acestea, copiii, subiecti vulnerabili, fard capacitatea de a consimti la un tratament aplicat,
devin victime prin corijarea medicamentoasa cu scopul conformarii la un anumit sistem cultural de
scolarizare si socializare [157]. Reticenta fatd de ideea de asa-numitii ,,designer babies” (copii ai
caror trasaturi genetice sunt selectate sau modificate in mod intentionat, de obicei prin tehnici de
editare genetica sau selectie a embrionilor, pentru a obtine anumite caracteristici dorite sau pentru a
preveni aparitia unor boli), mentionata atat de des in dezbaterile despre ameliorarea genetica, face
apel la convingerea comuna ca copiii trebuie apreciati ca avand valoare intrinsecd, nefiind obiecte
fabricate [157]. Dacad parintii au fost capabili sd aleagd sau sd proiecteze copii ameliorati, de
exemplu, dispunandu-i genetic la inteligentd, muzicalitate sau frumusete, relatia dintre parinte si
copil ar fi fundamental schimbata [157]. Parintii ar putea, Intr-o masura fara precedent, sa poata
controla temperamentul, abilitatile si cursul vietii urmasilor lor. in mod natural, parintii vor si faca
tot ce pot pentru copiii lor, dar reproducerea sexuald conventionald, cu toatd imprevizibilitatea sa,

rezistd comercializarii copiilor ca produse [157]. Efectul psihologic asupra copiilor creati prin
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inginerie, care au trdit sau nu reusesc sd isi indeplineasca ,,designul”, este, in prezent, doar o
problema speculativa [157].

Conceptul de natura umana este la baza multor argumente impotriva ameliorarii. Desi
criticii sustin cd ideea este evaziva, ea a fost folositd de multi teoreticieni politici si sociali.
Politologul american Francis Fukuyama sustine ca natura umand, ,,suma comportamentului si a
caracteristicilor tipice speciilor umane, care decurg din factori genetici, mai degraba decat de
mediu” este fundamentala pentru relatiile sociale si politice umane. El sustine ca drepturile omului
depind de presupuneri precum egalitatea fiintelor umane, pe care ameliorarea umana le-ar putea
submina. Drept urmare, consensul democratic ar putea fi subminat [124]. Filosoful german Jiirgen
Habermas sustine cd interventia genetica asupra copiilor in scopul ameliorarii le instrumentalizeaza
in beneficiul altora; acest lucru se indeparteaza atat de departe de principiul autonomiei morale Tncét
ar destabiliza ,,etica speciilor” umane [139].

Filosoful britanic Clive Staples Lewis a elaborat o relatare anterioara seminald a naturii
umane in raport cu ameliorarea umana in The Abolition of Man [173]. Lewis sustine cd scopul
stiintei si medicinei este de a servi binele uman. Imbunitatirea, in loc si serveasca binele uman,
schimba ceea ce este uman si, astfel, submineaza scopul activitatii stiintifice. Stiinta inceteaza sa
mai serveascd fiintelor umane, ci mai degraba fiintele umane devin produse stiintifice si sunt
diminuate 1n acest proces.

Din punct de vedere al politicilor privind ameliorarea umana, acestea variaza semnificativ
intre state. In timp ce unele tari nu dispun de reglementiri specifice, altele permit ingineria genetic
asupra gametilor si embrionilor pentru cercetare. Aceasta situatie a atras atentia organizatiilor
sportive asupra riscului de ,,dopaj genetic”, utilizat pentru Tmbunatatirea performantelor atletice
[228]. De exemplu, in 2005, Asociatia Mondiala a Agentiilor Anti-Doping (in colaborare cu
Institutul Karolinska si Confederatia Sportiva Suedeza) a publicat declaratia de la Stockholm care se
opunea doparii genetice in sport. Astfel, au apdrut anumite reglementari nationale si internationale
cu privire la ameliorarea genetica in sport. Conventia internationala UNESCO impotriva dopajului
in sport, din 2005, interzice dopajul genetic non-terapeutic — masura ratificata de Marea Britanie in
aprilie 2006. In decembrie 2006, The Office of National Drug Control Policy Reauthorization Act a
fost adoptat In SUA; Titlul VII al actului creeaza Agentia SUA Anti-Doping (USADA), care va
garanta cd sportivii implicati in activitdti atletice amatoare recunoscute de Comitetul Olimpic al
Statelor Unite nu folosesc nici medicamente care imbunatatesc performanta si nici nu apeleaza la

modificari genetice [228]. Dincolo de contextul sportiv, cea mai extinsa analiza a ameliorarii umane
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din perspectiva politicii publice este raportul Beyond Therapy (Dincolo de terapie) al Consiliului
presedintelui american pentru bioeticd din 2003, care abordeaza complexitatea si implicatiile etice
ale acestor interventii [229].

Una dintre domeniile de activitate umana in care rolul tehnologiilor inovationale
farmaceutice si conceptul bioetic de ameliorare umana este evident este sportul de performanta.
Problemele moderne ale sporturilor de inalta performanta au castigat un statut special in unele tari,
in special Federatia Rusd, 1n legatura cu cazurile de dopaj care au dus la sanctiuni majore din partea
organismelor internationale, culminand cu excluderea Rusiei de la Jocurile Olimpice de la Tokyo
preconizate in 2020. Astfel, se impune necesitatea crearii si dezvoltarii unui nou cadru legislativ
pentru organizarea asistentei medicale pentru educatia fizica si sport, problema relevanta si pentru
alte state, inclusiv Republica Moldova. Problemele medicinii sportive in asistenta copiilor si a
tinerilor sportivi reprezintd, de asemenea, o tematica centrald in sfera bioeticii, reflectatd si in
proiectul ,,Fenomenul dopajului juvenil la sportivi in abordarea bioetico-medicald” din cadrul
programului de stat de cercetare 2020-2023 din Republica Moldova [113].

Natura multidisciplinara, precum si problemele sociale si etico-legale legate de utilizarea
tehnologiilor moderne biochimice si genetice in medicina sportiva si selectia sportiva au fost intens
discutate in literatura de specialitate in ultimii ani [7; 106; 109; 112; 113; 123; 136; 195; 284; 285].
Dezvoltarea rapida a tehnologiilor biomedicale si interpretarea lor eticd aduc adesea caracteristici
neasteptate si complet noi unor elemente fundamentale ale vietii umane — precum viata, moartea si
nemurirea — determinand o revizuire activd a valorii si fundamentelor socio-culturale ale vietii
umane [263].

Sportul modern, cu cele mai inalte realizari, este privit deschis ca o competitie a diferitelor
tipuri de biotehnologii, in special a celor moleculare [268]. De exemplu, in anul 2000, cu 8 ani
inainte de Jocurile Olimpice de la Beijing, Republica Populara Chineza a devenit unul dintre liderii
industriei farmaceutice globale, dezvoltand companii pentru producerea de medicamente proiectate
genetic, stiind ca pana la 80% din capacitatile acestor industrii aveau ca scop furnizarea echipelor
nationale de medicamente de calitate, destinate sa imbunatédteasca adaptarea organismului la efortul
fizic si, implicit, sd creasca performanta atletica [268]. Dupa finalizarea Jocurilor Olimpice din 2008
si analizarea rezultatelor, a devenit clar ca aceasta strategie a fost eficientd. Situatia este similara si
in pregatirea echipelor nationale din alte tari: orice dezvoltare in domeniul biochimiei si biologiei
moleculare, care vizeazd imbunatatirea reactiilor adaptative ale organismului, este imediat transpusa

in sporturile profesionale [268]. Evident, laboratoarele antidoping nu sunt in masura sa impiedice
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astfel de interventii, fiind nevoite sd elaboreze metodologia de depistare a acestor tehnologii
intotdeauna dupa aparitia si utilizarea lor [291].

Dezvoltarea biotehnologiilor si in special utilizarea lor in medicina sportivd pentru copii,
necesita, desigur, o consideratie serioasa a riscurilor care apar din utilizarea lor practica. Acest lucru
este deosebit de important atunci cand vine vorba de tehnologii de ameliorare umand — tocmai
datorita noutatii si incertitudinii acestor riscuri. O importanta si mai mare este informarea adecvata a
societatii cu privire la care este esenta procesului de dezvoltare a biotehnologiei, apogeul carora sunt
tehnologiile de augmentare a unei persoane incd din copilarie [266]. Este clar ca, fara discutii
publice largi, nimeni nu poate fi sigur ca biotehnologiile dezvoltate astdzi vor aduce cu adevarat
beneficii, si nu daune. Discutiile despre inginerie genetica si biotehnologie moleculara indica faptul
ca valorile etice pot si ar trebui sd fie decisive In domeniile prioritare de cercetare din acest domeniu
si in alte domenii ale cunoasterii. In primele etape, se desfisoard o ciutare pentru extinderea
capacitatilor de diagnostic si prognostic, dar apoi, pe masura perfectionarii acestor tehnologii,
oamenii de stiintd nu mai au drept obiectiv sdnatatea sportivilor, ci Tmbunatatirea naturii umane
pentru a asigura cele mai inalte performante. Acestea sunt deja sarcini de naturd neo-eugenica: de
imbunatatire a abilitatilor fizice si intelectuale ale unei persoane. Mai mult, s-a dovedit a fi destul de
convingator faptul ca majoritatea informatiilor personale ale testelor genetice ale unei persoane au o
naturd probabilistici. O anumita gend poate contribui la aparitia unei boli sau la imbunatatirea
functiilor fiziologice doar cu un anumit grad de probabilitate. In baza consensului dezvoltat de
comunitatea stiintificd pentru cercetarea geneticd, bioetica afirma cinci principii de baza: autonomie,
confidentialitate, justitie, accesibilitate egald si calitate, bazatd pe respectarea demnitatii umane [84].

Interesele si beneficiile unei anumite persoane ar trebui sd prevaleze fatd de interesele
stiintei, societdtii sau oricdror alte interese. Cercetarea genomica nu poate sta la baza niciunei forme
de discriminare sau sd demonstreze superioritatea biologicd a indivizilor si grupurilor. Si desi, in
practica, tehnologiile de tratament genomic sunt inca departe de a fi perfecte, insdsi speranta pentru
astfel de tehnici de augmentare creeaza probleme etice dificile. Bundstarea unei persoane, potrivit
opozantilor introducerii active a realizarilor biotehnologice, cum ar fi, de exemplu, diagnosticul
genetic preimplantational, poate fi compromisa, deoarece, potrivit lui J. Habermas [139], ,,domeniul
de aplicare al interventiei biotehnologice nu ridica doar probleme morale complexe, asa cum era
anterior totusi, dar ridica Intrebari cu totul diferite. Raspunsurile la ele afecteaza intelegerea etica de

sine a umanitdtii in ansamblu”. Publicatiile aparute in ultimii ani indica faptul cd realizérile
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biotehnologiei si genomicii sunt considerate foarte promitatoare printre noile metode de crestere a
eficientei recomandate pentru utilizarea in domeniul sporturilor profesionale si olimpice [93].

Comitetul Olimpic International si alte organizatii sportive sunt ingrijorate de abuzul
potential al biotehnologiei moleculare. Mai mult, faptele aratd ca lumea sportului foloseste activ
aceste tehnologii in lupta pentru titlurile si medalii de aur. In aceasta privinta, testarea genetica se
poate dovedi a fi o tendinta a viitorului. Evaluarea etica a ceea ce a fost deja obtinut se distinge prin
diversitatea si inconsistenta pozitiilor autorilor. Optimistii vad perspectivele care se deschid in
domeniul terapiei genetice §i biotehnologiei. O astfel de atitudine este mai caracteristica
participantilor directi la lucrare — specialistii in biologie moleculara si genetica. Un alt punct de
vedere este mai frecvent in randul juristilor si filosofilor. Acestia din urma sunt preocupati de
posibilitatea modificarilor genetice, care, odatd incepute, pot ,,schimba portretul genetic al omenirii
atat de mult incat, in raport cu rezultatul acestei <<revolutii>>, consecintele rdzboaielor si
catastrofelor existente pot parea nesemnificative” [264]. Reprezentantii atat ale primei, cat si a celei
de-a doua pozitii sunt interesati direct de formarea unui cadru legislativ favorabil intereselor lor. Mai
mult, aceste pozitii sunt extrem de dificil de comparat, intrucat prima se bazeaza pe argumente
pragmatice si fapte demonstrate. Cu toate acestea, insdsi prezenta ca baza filosofica a principiului
pragmatismului nu face ca acest punct de vedere sa fie preferabil a priori [265]. Argumentele celui
de-al doilea grup sunt legate mai mult de probabilitate decat de un fapt specific, dar este absenta
unei etici utilitariste atunci cand vine vorba de o persoana (conform lui Immanuel Kant, o persoana
nu poate fi consideratd [doar] ca un mijloc pentru a atinge niciunul, chiar si cel mai bun obiectiv
[157; 173]) merita a fi luate in atentie.

Perspectiva faptului cd in viitor copiii sau sportivii de performantd selectati genetic vor
concura Intre ei este alarmanta. De obicei, acesti sportivi sunt expusi ca fiind mutanti. Aceasta este o
idee distorsionatd a modului in care ingineria geneticd ar schimba oamenii, in cazul in care ar fi
legalizata, atat in sens terapeutic, cat si n sens sportiv. Dar frica cd oamenii de stiintd neonesti vor
folosi sportivii In avantajul lor existd. Prin urmare, este necesar sd ne dam seama ca politica care
reglementeaza dopajul genetic in sport ar trebui sd devind obiectul unor interese bioetice si
biologico-juridice mai largi, ludnd in considerare rolul in continud schimbare al tehnologiilor
biogenetice moleculare in societate. Daca nu interzicem ingineria geneticd ca atare, atunci aceasta
tehnologie nu poate fi considerata o farsa la nici unul dintre nivelurile ei de aplicabilitate [136].

Din punct de vedere moral, este problematica asocierea sportivilor modificati genetic cu

mutantii sau entitati ne-umane, deoarece acest lucru duce la aparitia acelorasi prejudecati pe care le
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condamndm cu privire la alte caracteristici biologice ale unei persoane, in special la rasd, sex si
dizabilitati fizice [265; 293]. Multi, daca nu toti, sportivii de top au propria lor mostenire genetica
»haturald”. Fara indoiald, dacd acestia ar fi catalogati drept mutanti, acest lucru ar stirni un val de
critici [268]. Oamenii de stiinta sustin cd dopajul genetic poate modifica in mod semnificativ doar o
parte, specific selectatd a corpului. Dar nu trebuie sa uitdm ca corpul uman este un complex unic de
organe interconectate, fiecare indeplinind functii articulare esentiale. Prin urmare, daca este intarit
oricare grup muscular, acest lucru va produce schimbari sistemice asupra intregului organism, astfel
incat alte structuri (muschi, tesuturi) nu vor putea functiona normal [268].

Interesant este un alt punct de vedere asupra dopajului genetic. De ce sa nu credm tipuri
separate de competitii pentru sportivii modificati genetic? Intr-adevir, de exemplu, in sporturile cu
motor (cursele auto, raliurile, motociclismul etc.) sunt introduse anual noi elaborari mecanice care
contribuie la obtinerea unei viteze mai mari si, implicit, la rezultate imbunatitite. In baseball,
sportivii recurg si la metode artificiale pentru a-si imbunatati performanta — unii jucatori efectueaza
interventii chirurgicale pe ochi si la articulatia cotului, ceea ce le permite sa vada mai bine mingea
si, respectiv, sd o arunce cu o fortd mai mare [266; 284].

Oamenii de stiintd sustin cd ar fi logic sd fie permis dopajul genetic si, de ce nu, sa se
introduca un tip special de competitii pentru sportivii modificati genetic [268]. Totusi, atunci cand
vine vorba de geneticd, apar numeroase probleme de ordin religios si etic. Aceastd intrebare, desi
pare radicala, reflectd conflictul de credinte si valori pe care progresele in solutionarea problemelor
etice 1l implica [265; 286]. De exemplu, cultura antidoping, cu accentul sau pe conservatorism si
obstinatie, limiteaza posibilititile unor discutii critice pe teme de importantd majora in sport. in
contextul unei noi etape a revolutiei biotehnologice globale, se discutd activ fenomenul unui
,»Sportiv cu proprietdti predeterminate” si posibilitatea ,,producerii in linie” a sportivilor cu trasaturi
fizice standardizate. In acest sens, analiza originilor istorice ale ,,proiectului eugenic” si
determinarea markerilor genetici ai calitatilor fizice au revenit in discutie [286].

Unul dintre cei mai cunoscuti autori ai studiilor privind utilizarea geneticii in sport este
cercetatorul britanic Andy Miah, care introduce conceptul de ,,atleti modificati genetic” si oferd o
analiza critica a abordarilor etice, medicale si filosofice privind modificarea genetica in sport. El
contestd, de asemenea, argumentul antidoping — care se bazeaza pe protejarea sanatatii sportivilor si
pe dorinta liderilor sportivi de a preveni ca toti concurentii sa fie fortati sa recurga la dopaj pentru a
concura in conditii egale [268]. A. Miah pune la indoiald validitatea si dovezile invocate in favoarea

acestui argument, sustindnd cd daunele aduse sanatatii de dopaj sunt comparabile cu riscurile

92



inerente oricarei activitati sportive, astfel incat riscul asociat dopajului reprezintd doar unul dintre
numeroasele riscuri la care sunt supusi sportivii [286]. Mai mult, el criticd ideea conform careia
dopajul ar incédlca principiul egalitatii intre sportivi, argumentand ca diferentele naturale ale
capacitatilor fizice sunt deja parte integrantd a competitiei sportive [293].

Evident, este esential sa ne intrebam care sunt motivele care ii Tmping pe sportivi sa apeleze
la dopaj si sa analizdm in profunzime obiectivele lor. Astfel, este necesard o revizuire a cadrului etic
traditional al sportului pentru a stabili, in mod clar, daca dopajul medicamentos si genetic ar trebui
permis in contextul actual [142]. Modelul biomedical traditional defineste boala exclusiv pe baza
simptomelor biologice, fara a lua in considerare factorii sociali care influenteaza sanatatea [265;
293]. Intrucit normele eticii sportive se bazeazi pe principiile eticii medicale, aceeasi problema
apare si in cazul modificarilor genetice, deoarece utilizarea biotehnologiei deschide mari
oportunitdti nu numai pentru augmentarea umand, ci i pentru tratament, iar distinctia intre aceste
doua forme de utilizare raméane foarte dificila [142; 265].

In ultimii ani, studiile in domeniul geneticii moleculare a activitatii fizice si sportului au
identificat numerosi markeri asociati cu performanta sportivd si cu riscul dezvoltdrii anumitor
patologii la sportivi [293]. Este clar ca markerii genetici asociati cu calitatile fizice pot fi utilizati in
sistemul de selectie sportiva pentru a clarifica specializarea (de exemplu, selectarea distantei optime
in alergare, inot, patinaj rapid etc.) si pentru a optimiza procesul de antrenament (prin determinarea
capacitatii de a efectua eforturi intense, accentuarea punctelor forte ale sportivului sau alegerea
tacticii competitive) [284]. De exemplu, descoperirea alelei C intr-un AcTN3 individual ar putea
creste sansele de succes in sporturi precum canotajul, schiul, patinajul viteza, culturismul si hocheiul
pe gheatd, In timp ce sportivii cu genotip TT au sanse reduse de a atinge un succes remarcabil in
aceste discipline [284].

In ultimii ani, a fost publicatd o noud versiune a hartii genelor umane asociate cu activitatea
fizica, conform cdreia oamenii de stiintd au identificat date privind asocierea a 112 gene cu
dezvoltarea si manifestarea calitatilor fizice, precum si a altor fenotipuri influentate de activitatea
fizica sistematica [169; 286]. In plus, anual, un grup international condus de profesorul Claude
Bochar publica o hartd a genelor umane asociate cu sportul si a diverselor fenotipuri
(antropometrice, compozitionale, biochimice, ecocardiografice si alti indicatori) care suferad
modificari In procesul de pregatire fizica [169]. Pana in 1997, doar 5 gene erau asociate cu

activitatea fizica; insd, in perioada 2000-2024, conform versiunii anterioare a hartii (actualizata
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incepand cu anul 2004), numarul acestora a crescut la 101 [293]. Progresul este evident, insa autorii
regreta faptul ca numarul laboratoarelor care se ocupa de aceste probleme este inca limitat [293].

Datorita semnificatiei clinice, majoritatea studiilor se concentreaza pe identificarea
markerilor genetici asociati cu modificarile diferitelor fenotipuri sub influenta exercitiului, care
imbunatiteste sanatatea pacientilor si a indivizilor sanatosi din diverse grupe de varsta [293].
Teoretic, majoritatea genelor, in grade diferite, pot contribui la activitatile sportive, adica fiecare
gena are propria contributie la dezvoltarea generala a oricarei calitati [169]. Au fost identificate gene
in care anumite mutatii conferd imunitate la activitatea fizicd. Purtatorii unor astfel de mutatii,
indiferent de intensitatea si calitatea antrenamentelor, nu pot obtine Tmbunététiri semnificative ale
performantei, de exemplu, in ceea ce priveste rezistenta aeroba [286]. De asemenea, unele
polimorfisme ale genelor pot afecta gradul de hipertrofie miocardica ventriculard stanga ca raspuns
la activitatea fizicd, iar testarea geneticd a sportivilor incepdtori poate ajuta la identificarea
grupurilor de risc [293].

Este important de mentionat cd cea mai exacta determinare a unei predispozitii la sport
trebuie efectuatd pe baza unei analize a unui numar semnificativ de markeri, incluzand si cei
fenotipici (antropometrie, diagnostice functionale, teste pedagogice etc.) [169]. In acelasi timp,
concluzia geneticii sportive va arata ca identificarea unui grad de predispozitie catre un anumit sport
— cu indicatii privind punctele forte si sansele posibile de a obtine rezultate ridicate — poate fi
realizata printr-o astfel de analizd complexa [293]. Evident, ramane multd munca pentru detectarea
markerilor genetici (,,microcipuri sportive’) care sunt semnificativi pentru sport si pentru includerea
lor in cadrul diagnosticarii integrate [293]. Markerii fenotipici ar trebui sa fie intotdeauna inclusi
intr-un astfel de complex, deoarece numai ei pot reflecta influenta mediului asupra trasaturilor fixate
genetic [169; 293]. O caracteristicd importanta a markerilor genetici, care nu se schimba de-a lungul
vietii, este posibilitatea de a-i determina imediat dupa nasterea unui copil; astfel, prognosticul
dezvoltdrii indicatorilor semnificativi In conditiile activitdtii sportive poate fi realizat mult mai
devreme [286].

In plus, este necesar si se determine markerii genetici ai diferitelor forme de patologie la
sportivi. Printre polimorfismele genelor se disting alelele care limiteaza activitatea motorie umana
(markeri de adaptare sau, invers, intoleranta sistemului circulator la efort fizic, markeri de
deteriorare a sistemului nervos si musculo-scheletic etc.) [169]. S-a stabilit ca diferentele in gradul si
natura leziunilor sistemului musculo-scheletic al sportivilor sunt cauzate de polimorfismele genelor

care codificd proteine ale componentelor structurale ale ligamentelor, tendoanelor si oaselor, precum
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si de gene ale factorilor de crestere si proteine matrice (colagen, metaloproteinaze matrice etc.)
[169].

Pe baza genotiparii unor astfel de markeri, in viitor pot fi dezvoltate metode pentru
tratamentul, prevenirea si reabilitarea sportivilor cu leziuni ale sistemului musculo-scheletic [293].
S-a constatat ca, iIn 36% din cazuri, moartea subitd a sportivilor este cauzatd de cardiomiopatie
hipertroficdi (HCMP), rezultatul mutatiilor din gene care codificd sinteza proteinelor contractile
miocardice (de exemplu, lanturile grele ale miozinei, troponinei T, tropomiozinei si legarii miozinei
proteinei C). Peste 150 de mutatii care duc la HCMP au fost deja detectate [169]. Evident,
screeningul selectiv al tinerilor sportivi pentru detectarea prezentei acestor mutatii va reduce
semnificativ mortalitatea sportivilor cauzata de patologiile sistemului circulator [293].

Progresele recente in biologia moleculara si geneticd au deschis oportunitati pentru
dezvoltarea de noi metode de orientare si selectie sportiva, precum si pentru prevenirea si tratarea
diferitelor forme de patologie asociate activitdtilor sportive [286; 293]. Metodele se bazeaza pe
analiza polimorfismelor ADN asociate cu fenotipurile normale si patologice [169]. Multe studii au
evidentiat diferentele individuale in modificarile profilului lipidic, ritmului cardiac si tensiunii
arteriale ca raspuns la activitatea fizicd si relatia lor cu polimorfismele genice [293]. Au fost
dezvoltate modele care indica asteptarile pentru un anumit tip de sportivi, in functie de combinatia
de genotipuri [286; 293]. Acest lucru este de o importanta deosebitd pentru optimizarea procesului
de antrenament, inclusiv pentru dozarea corecta a activitatii fizice [169; 293]. Existd, de asemenea,
dovezi cd utilizarea markerilor genetici poate contribui la individualizarea procesului de
antrenament $i a nutritiei, cu scopuri terapeutice si profilactice [286].

Acum asistam la crearea unui sistem fundamental nou de asistentd medicald si genetica
pentru educatia fizicd si sport, care va creste semnificativ nivelul de pregatire pe termen lung al
sportivilor si, cel mai important, mentinerea sanatatii [142]. Timp de cateva decenii, fiziologia
sportului s-a transformat din cunostinte stiintifice independente despre legile functionarii corpului
uman in conditii variate de exercitiu, in dezvoltarea biotehnologiilor moderne care pot amplifica
performantele sportivilor [14]. In acest context, apar probleme etice si legale privind utilizarea
acestor tehnologii in sport, aspecte care necesitd o abordare atentd, bazatd pe principii etice
universale [142]. S-a demonstrat ca utilizarea agentilor farmacologici speciali (care nu au legéatura
cu dopajul) pentru reglarea expresiei genelor marker responsabile pentru caracteristicile fizice ale
sportivilor — si, implicit, pentru determinarea capacitdtilor acestora — reprezintd unul dintre

domeniile promitatoare in sportul de performantd [151]. Discutiile din jurul ingineriei genetice
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subliniaza faptul ca valorile etice universale pot si trebuie sd determine directia cercetarii in acest
domeniu, influentand astfel si alte arii ale cunoasterii [142; 151].

Sportul modern se dezvoltd intr-un mod foarte divers, astfel cad studiul si evaluarea sa se
realizeaza In cadrul unor abordari variate. O importanta culturala deosebitd pentru societate sunt
traditiile sportive: ideile de dreptate si egalitatea intre sportivi intr-o competitie. Cu toate acestea,
sub influenta stiintei, sportul profesionist este intr-adevar in proces de dezvoltare, de dragul obtinerii
de noi performante, fiind utilizate ultimele evolutii stiintifice. Potrivit oamenilor de stiintd, aparitia
in sport a celor mai inalte realizari ale biotehnologiilor — prin care se poate obtine o modificare
geneticd reald, fie prin augmentarea organismului cu elemente artificiale, fie prin modificarea
genelor existente — deschide noi orizonturi [142; 286].

Dezvoltarea stiintei, tehnologiei si biologiei nu numai cd extinde capacitatile omului si
potentialul sau, dar ridica si problema esentei umanitatii, care este consideratd o conditie a identitatii
umane [142; 286]. Este vorba, in primul rand, despre problema personalitatii: care sunt mecanismele
individuale care determind moralitatea unui act si in ce constd valoarea persoanei umane. Orice
interventie in corpul uman nu poate fi considerati rezonabild, cu exceptia tratamentului. In prezent,
devin importante noi orizonturi, care pot fi stabilite prin definirea granitei ce separd tratamentul de
ameliorarea in domeniul sportului, evaludndu-se daunele ce pot rezulta din utilizarea noilor
biotehnologii [142; 151].

Situatiile analizate de bioeticad se nasc in domeniul cercetarii biomedicale moderne si al celor
mai recente practici in furnizarea de ingrijiri medicale profesionale [142; 169]. Sportul este
considerat ca o modalitate de determinare a capacitatilor finale ale unei persoane in acea zond a
existentei umane asociatd cu dezvoltarea fizicitatii (corpul ca unitate a firii si sociale) [142; 265].
Dacd vorbim despre natura sportului, trebuie mentionat cd acesta se bazeaza pe dorinta unei
manifestdri gratuite a vitalitatii umane si a capacitatilor mentale si intelectuale, pe "incapacitatea”
individului de a-si Intrerupe dezvoltarea si de a se opri la ceea ce s-a obtinut [142; 286]. Prin urmare,
sportul poate actiona ca unul dintre cei mai importanti indicatori ai Tmbunatatirii unei persoane,
reflectind capacitatea de a-si extinde rezervele si limitele optime de dezvoltare [142, 293]. In sport,
o persoand dezvaluie si "masoard" nu numai potentialul sau definit biologic, ci si aspecte esentiale
din sfera culturald si sociala [151; 169].

Daca vorbim despre sport ca fenomen cultural, atunci trebuie sa avem in vedere rolul sau in
formarea unei persoane armonioase, in unitatea diferitelor laturi ale naturii sale, prin combinarea

optimad a capacitatilor fizice si mentale [151; 142]. Orice incalcare a interactiunii optime dintre
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aceste componente implica riscul de a depasi limitele permise 1n stadiul curent de dezvoltare, ceea
ce poate genera dizarmonie si consecinte negative inevitabile [286]. Exista, de asemenea, o Incédlcare
a unuia dintre aspectele esentiale ale interactiunii umane cu lumea — dimensiunea sa umana — atunci
cand valorile si armonia naturald sunt compromise [142; 265].

Definitia dimensiunii umane in domeniul sportului constd in proprietdtile corporale
pronuntate ale individului, capacitatile inteligentei operationale si anumite caracteristici mentale (in
primul rand, vointa, perseverenta, rabdarea) si calitdtile morale [151; 169]. Totusi, sportul in sine se
poate transforma Intr-un mijloc de distrugere a individului, degradarea sa, daca se indeparteaza de
ideea holisticd si armonioasa a persoanei [151].

Astfel, problema sporturilor moderne din punctul de vedere al bioeticii este ca, realizand
dorinta unei persoane de a-si determina masura fortelor si abilitatilor sale fizice si mentale, aceasta
poate Incepe sd depaseascd aceastd masura. Existd pericolul crearii artificiale a unui ,,cvasi-om”
bazat pe tehnologii moderne in numele placerilor si intereselor comerciale spectaculoase [109]. In
aceastd privintd, este nevoie de cdutarea suplimentara a unei solutii practice la problemele
umanizarii sportului, intoarcerea acesteia la identificarea limitelor capacitatilor finale umane, bazata
pe o convingere interioara a nobletei si dreptatii [263].

Rolul bioeticii sociale in elaborarea unui concept de ameliorare umana in cadrul domeniului
biofarmaceutic este redat sumar in Anexa 6, care descrie tipurile de ameliorare umana si probleme
bioetice asociate acestora.

Daca ameliorarea umana prin interventii biomedicale ridicd intrebari fundamentale despre
etica si natura umand, functionalitatea sistemului farmaceutic este strans legatd de modul in care
aceste inovatii sunt integrate, reglementate si accesibile in practica. Sistemul farmaceutic nu este
doar un domeniu de productie si distributie a medicamentelor, ci si un spatiu unde se manifesta
dilemele bioetice legate de acces, echitate si responsabilitate sociali. In acest sens, analiza
functionalitatii farmaceutice ne permite sa intelegem cum sunt gestionate inovatiile biomedicale in

raport cu principiile etice.

2.2. Analiza teoretico-metodologici a unor aspecte in functionalitatea sistemului

farmaceutic

Majoritatea analizelor etice privind imbunatatirea umand pot fi grupate in trei categorii
principale: (1) aspecte etice generale legate de conceptul de ameliorare, (2) aspecte specifice

asociate produselor si tehnologiilor utilizate in acest scop si (3) probleme etice particulare,
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determinate de domeniile concrete de aplicare. Aspectele etice generale includ 1) aspectele
referitoare la obiectivele imbunatatirii umane, 2) tehnologiile fundamentale din domeniu si 3)
implicatiile generale. Impartirea in sectiuni se bazeaza vag pe abordarea pe trei niveluri a analizei
etice propuse de filosoful olandez Philip Brey: nivelul tehnologiei, nivelul produsului si nivelul
aplicatiei [53].

Imbunatdtirea cognitivd. Cognitia poate fi definitd ca proces neurologic pe care organismele
il folosesc pentru a organiza informatia de la achizifionarea acesteia prin perceptie (adica,
selectarea si reprezentarea informatiilor prin atentie si intelegere) pana la utilizarea acestor procese
pentru a ghida comportamentul prin rationament si coordonarea iesirilor motorii [49]. Termenul
~imbunatatire cognitiva” provine din incercarile de a trata deficiente cognitive asociate bolii, cum
ar fi dementa si schizofrenia [190]. In prezent, termenul si tehnicile asociate sunt folosite nu doar
pentru persoanele cu deficite cognitive — care s-ar incadra pe partea ,tratament” a distinctiei
tratament/ameliorare — ci si pentru indivizi sdnatosi care doresc sd-si imbunatateascd functionarea
cognitiva dincolo de capacitatea initiala [49].

Tintele potentiale pentru imbunatatirea cognitiva sunt inteligenta, claritatea si creativitatea.
Imbunatdtirile de inteligentd imbunititesc capacitatile asociate cu abilititile intelectuale, cum ar fi
gandirea criticd, rationamentul, memoria sau intelegerea ideilor. Imbundtatirile claritatii sunt
legate in primul rand de concentrare, dar se pot aplica si imbunatatirilor care maresc abilitdtile
asociate cu mentinerea rigorii in timpul sarcinilor cognitive. Imbundtdtirile creativitdtii
imbunatatesc inventivitatea, capacitatea artistica, sarcinile legate de design sau, mai larg,
capacitatea de a gandi idei sau concepte noi [49].

Imbunatdtirile cognitive pot fi mijloace atractive de a satisface cerintele de performanti mai
mare in mediile educationale si la locul de munca, astfel incat unul dintre obiectivele lor principale
este cresterea performantei cognitive [49]. fmbundtdtirea cognitivi poate fi obtinuti prin metode
care includ utilizarea cofeinei [49], precum si stimulatoare pe baza de reteta, cum ar fi modafinilul,
metilfenidatul si derivatii de amfetamine [49]. Deoarece prima metoda nu implica nicio forma de
practica reglementatd etic, nu o vom lua in considerare in analiza noastrd [49]. Unele dintre
efectele stimulentelor includ o excitare crescutd, o atentie imbunatatitd si o motivatie crescuta,
impreund cu imbunatatirea aspectelor de invatare si memorie [49]. Stimulantele ilicite includ
amfetaminele, cocaina si Ecstasy (3,4-metilendioxi-N-metilamfetamina, denumitd colocvial

MDMA). Suplimentele nutritionale sunt vandute si ca amplificatori cognitivi, producand o
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industrie de miliarde de dolari in Statele Unite, chiar daca eficacitatea unor astfel de suplimente nu
este concludenta [49].

Similar cu dezbaterea mai ampld despre unde trebuie trasata granita dintre imbunatatire si
terapie este, de asemenea, dificil de a trasa o linie comparabild in cazul mai specific al
imbunatatirii cognitive. Bioeticianul Christopher Coenen face distinctie intre aplicatiile terapeutice
ne-amplificatoare, de amplificare terapeuticd si de amplificare non-terapeuticd [72]. Pentru a
reitera, se poate ncadra distinctia dupa cum urmeaza: dacd medicamentele au efect in prezenta
starilor de boald, ele cad sub incidenta laturii terapeutice (de exemplu, medicamentele precum litiu
sau antimicrobiene) [72]. Daca un astfel de medicament nu are beneficii de imbundtdatire, atunci
este un medicament terapeutic care nu are un efect de imbundtatire [72]. Pentru ca un medicament
sa fie considerat amplificator, trebuie sa produca efecte benefice in absenta bolii [72].

Problema cu realizarea acestei distinctii este cd majoritatea medicamentelor devin clasificate
ca imbunatatiri numai dupd ce au fost create si utilizate pentru a trata persoanele cu deficiente
si/sau boli [72]. Aceste aplicatii se vor Incadra in categoriile de imbunatatire terapeutica [72]. De
exemplu, in timp ce astdzi antidepresivele au doar rezultate pozitive modeste asupra persoanelor
sanatoase si eficacitate moderatd asupra persoanelor care sunt deprimate, este posibil sd ne
imaginam ca antidepresivele ar putea fi dezvoltate in viitor pentru a imbunatati starea de spirit intr-
un mod mai pronuntat la persoanele sanatoase [49]. La un moment dat, pot exista medicamente
care nu oferd niciun beneficiu terapeutic utilizatorului, in timp ce Imbundtitesc capacitatea
cognitivd a indivizilor sandtosi si, prin urmare, ar fi clasificate ca imbunatatiri non-terapeutice
[49]. In aplicarea practici a medicamentelor, existi o ambiguitate in distinctia de imbundtdtire
terapeuticd [72]. n plus, desi am explicat distinctia non-amplificare/terapeutic/non-terapeutic in
legatura cu Imbundtatirea cognitiva, aceasta distinctie se va aplica si celorlalte categorii de
imbunatatire [72].

Problema cu realizarea acestei distinctii este cd majoritatea medicamentelor devin clasificate
ca imbunatatiri numai dupd ce au fost create si utilizate pentru a trata persoanele cu deficiente
si/sau boli. Aceste aplicatii se vor incadra in categoriile de imbunadatatire terapeutica. De exemplu,
in timp ce astazi antidepresivele au doar rezultate pozitive modeste asupra persoanelor sanatoase si
eficacitate moderatd asupra persoanelor care sunt deprimate, este posibil sd ne imagindm ca
antidepresivele ar putea fi dezvoltate in viitor pentru a imbunatati starea de spirit intr-un mod mai
pronuntat la persoanele sdndtoase, de asemenea. La un moment dat, pot exista medicamente care

nu oferd niciun beneficiu terapeutic utilizatorului, in timp ce imbundtatesc capacitatea cognitiva a

99



indivizilor sdnatosi si, prin urmare, ar fi clasificate ca imbunatatiri non-terapeutice. in aplicarea
practici a medicamentelor, existi o ambiguitate in distinctia de imbundatdtire terapeuticd. In plus,
desi am explicat distinctia non-amplificare/terapeutic/non-terapeutic in legatura cu imbunatatirea
cognitiva, aceastd distinctie se va aplica si celorlalte categorii de Tmbunétatire [146, 176, pp. 373—
382].

in schimb, daci medicamentele pentru imbunititirea cognitiva devin disponibile pe scara
larga, utilizarea lor gresitd este, de asemenea, o posibilitate care ridica ingrijorare. De exemplu,
luati in considerare cd infractorii ar putea dori sd foloseascd medicamente pentru modificarea
memoriei pentru a-si suprima constiinta dupa ce au comis fapte rele. De asemenea, ar putea fi
posibil ca indivizii (nu neaparat criminalii) sa doreasca sd mentind capacitatile mentale superioare
pe care le promit potentiatorii cognitivi farmaceutici pentru o perioada lunga de timp, ceea ce va
insemna cd acesti potentiatori ar putea provoca o dependentd pentru persoanele care doresc sa
ramand intr-o stare alteratd cognitiv pe care o induc astfel de medicamente si substante [176, 298].

O preocupare suplimentara este efectul pe care aceste medicamente si substante il pot avea
asupra inegalitdtii in cadrul populatiei generale, odata ce devin disponibile. De exemplu, odata ce
valoarea lor este demonstratd, oamenii ar putea fi clasificati ca subnormali dacd nu sunt
imbunatititi de astfel de medicamente? In astfel de circumstante, cum ar fi disponibild asigurarea
de sanatate pentru a oferi acces la astfel de medicamente si cum ar putea astfel de cereri sa
modifice baza economica a asigurdrii? La urma urmei, asigurarea functioneaza atata timp cat doar
o parte din populatie este afectatd de o anumitd patologie, dar in acest caz, toti oamenii ar fi
catalogati drept contingent care necesitd aceste medicamente. Fara o astfel de furnizare prin
asistenta medicald nationald, atunci va apdrea probabil o ,,diferentd de oportunitati” tot mai mare
intre contingentul celor bogati si educati prin intermediul acestor amelioratori cognitive versus cei
sdraci si mai putin educati. Imbunititirea cognitiva poate fi astfel un motiv pentru a lirgi si mai
mult acest decalaj dacd doar cétiva selectati sd aibd acces la oportunitatea de a-si imbunatati
capacitdtile cognitive. Costurile si barierele de acces ar putea, prin urmare, sd agraveze
dezavantajele cu care se confruntd grupurile cu statut socio-economic scdzut in educatie si ocupare
a fortei de munca [152; 285].

Un studiu realizat de W. Franke si colab. care evalueaza utilizarea stimulentelor prescrise si
ilegale la 1.547 de studenti si elevi din Germania a constatat ca ratele de prevalentd pentru
utilizarea non-medicala a stimulentelor eliberate pe baza de retetd au fost mai mari la elevii cu note

academice mai mici, iar prescriptia si consumul ilicit de stimulente au fost mai ridicate in grupurile
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respective, indicand un element coercitiv in utilizarea acestor droguri si substante [121]. Un studiu
similar aratd ca acesta este cazul si pentru studentii americani membri ai unor fratii [121]. De
asemenea, este de remarcat faptul ca tendinta de a utiliza medicamente cu prescriptie medicald si
amelioratori cognitivi farmaceutici ilegali este mult mai raspanditd printre persoanele mai bine
informate despre beneficiile potentiale, precum si despre riscuri, in special in mediul academic
[121].

Daca utilizarea imbunatitirii cognitive devine obisnuita la locul de muncd, apare un risc
asociat: angajatorii pot constrange lucratorii sd utilizeze imbunatatirile cognitive ca o cerintd pentru
a-si pastra locul de munca [49; 72]. Inci nu a fost stabilit daca o astfel de practica ar constitui sau
nu o forma de abuz; de exemplu, in cazul unei forte de politie care solicitd membrilor sd-si mentina
un anumit nivel de fitness, intelegadnd ca un ofiter inapt ar putea pune in pericol nu doar propria
viatd, ci si pe cea a persoanelor pe care ar trebui sa le protejeze [49; 72]. Daca se stabileste ca
existd profesii care necesita performantd cognitiva de varf si Tmbunatatirea cognitivd devine
deosebit de sigura si eficienta, este posibil sd nu fie vazutd ca o problema pentru un angajator sa
solicite angajatilor sa foloseascd un medicament de imbunatatire [49; 72]. Chiar daca
reglementarea este dezvoltatd pentru a preveni constrangerea directd, o piatd extrem de competitiva
ar putea, totusi, crea presiuni indirecte asupra lucratorilor, in contextul in care colegii care folosesc
imbunatatirea cognitiva primesc laude, iar neutilizatorii nu, accentuand astfel inegalitatile [49; 72;
265].

Atat Tn mediul profesional, cat si in cel educational, o problema majora asociata adoptarii pe
scara larga a Tmbundtatirii cognitive sofisticate consta in posibilitatea modificarii normelor privind
corectitudinea. Spre deosebire de domeniul sportiv, unde regulile de echitate sunt clar definite si
aplicate uniform, in educatie si la locul de munca notiunea de corectitudine este adesea vaga,
fragmentara si lipsitd de o reglementare unitard. Desi unele forme de inseldciune, precum furtul de
secrete comerciale sau plagiatul, sunt clar sanctionate, utilizarea aplicatiilor pentru ,,imbunatatirea
performantei” ramane o zona gri din punct de vedere etic si juridic [157].

Lucratorii si studentii sunt adesea incurajati sd foloseascd toate avantajele (legale)
disponibile, chiar si atunci cand colegii lor nu au acces la aceleasi optiuni [157; 265]. De exemplu,
un angajat poate fi incurajat (sau, tindnd cont de problema eticd anterioara, constrans) sa urmeze un
curs de limba strdind pentru a-i permite sa-si uneasca eforturile in extinderea companiei in tari
straine, sau un student poate fi incurajat sa studieze cu un tutore profesionist pentru a creste

scorurile la test [157].
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Aceste exemple nu sunt considerate in mod obisnuit inselatorie sau incorecte intr-un mod
problematic. Astfel, se poate intampla ca utilizarea medicamentelor pentru a obtine rezultate
similare va avea, de asemenea, putine reglementari sau evolutii legale [104]. Pe langa problemele
mai nuantate discutate mai sus, o astfel de dezvoltare 1n societate ar putea determina angajatii
si/sau studentii sd utilizeze aplicatii de imbunatatire cognitivd care ar putea avea ca rezultat
dezavantaje [246]. Legitimitatea etica a acestor alegeri necesitd o intelegere cuprinzdtoare a
oricaror compromisuri in ceea ce priveste competentele, longevitatea si reversibilitatea lor,
mijloacele prin care sunt administrate si ce necesitd aceasta pentru indivizii si sistemul de
reglementare si monitorizare care Inconjoard astfel de practici [104; 246]. Fara luarea in
considerare cuvenita a fiecaruia dintre aceste elemente, este dificil sa se aplice utilizarea lor intr-un
mod care sa se ocupe de chestiuni de responsabilitate profesionald sau datoria de a avea grija [246].

Minorii si adolescentii prezinta alte probleme etice pentru imbunétitirea cognitive [121]. In
primul rand, corpul/creierul unui tanar poate reactiona diferit fata de cel al unui adult, ceea ce duce
la riscuri diferite atunci cand se utilizeaza amplificatori cognitivi [190]. In al doilea rand, este
posibil ca tinerii sa nu inteleagd inca concepte precum consimtamantul, dar tutorii lor ii pot
incuraja sa foloseasca Tmbunatatirea cognitivd pentru a concura cu semenii lor, ceea ce duce la alte
probleme legate de constrangere [217]. Unii parinti/tutori pot simti ca este necesar ca copilul lor sa
foloseasca imbunatatirea cognitiva datorita perceptiei ca colegii de clasa ai acestuia folosesc deja
astfel de mijloace [121]. In acest sens, in timp ce aplicarea imbunatitirilor cognitive tinerilor poate
fi atrdgatoare, mai ales atunci cand acestia se confrunta cu stres semnificativ, riscurile pot fi pur si
simplu prea greu de stabilit in aceasta etapa, la fel ca legitimitatea utilizarii unor astfel de mijloace
pentru un copil care poate nu poate fi de acord cu o astfel de utilizare [217].

Dependenta de aceste medicamente si substante pentru a imbunatiti capacitatile cognitive ale
unui individ poate fi, de asemenea, vazuta ca o provocare pentru ideile predominante despre ceea
ce inseamnd sd fii o persoana [169], pretuind viata in ciuda imperfectiunilor sale, precum si
subminand valoarea si demnitatea muncii grele, daca pentru toate acestea este nevoie de o pastila
pentru a obtine o performantd cognitivd mai buna. Mai mult, pe langd medicamentele si substantele
farmaceutice, alte mijloace ,,naturale”, adica netehnologice, testate de Tmbunatatire a functiilor
cognitive includ: exercitii fizice (pentru a imbunatati atentia, viteza de procesare, functia executiva
si memoria In special la copii si adultii de varstd mijlocie), somn (in special pentru consolidarea
memoriei pentru a imbunatati performanta de invatare si creativitatea), meditatia (ca o modalitate

de imbunatatire a atentiei si a flexibilitatii cognitive), mnemotehnica (pentru pastrarea memoriei) si
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antrenament pe calculator prin jocuri (pentru atentie, pastrarea memoriei si plasticitatea creierului).
Un alt mijloc tehnologic pentru imbunatitirea cognitiva este stimularea creierului (cum ar fi
stimularea neinvazivd transcraniand cu curent continuu, stimularea magnetica transcraniana,
stimularea invaziva a creierului profund si stimularea directa a nervului vag, pentru recuperarea si
retinerea memoriei) [82; 163]. Eficacitatea deplind a multora dintre aceste mijloace ramane
controversatd, chiar daca un numar tot mai mare de pretinse aplicatii de Tmbundtatire cognitiva
intrd acum pe piete, cel putin in America de Nord si Europa. In acest sens, inci o problema etici se
referd la transparenta cu privire la efectele necunoscute ale optiunilor care pot necesita testare mai
putin robusta inainte de a intra pe piata [126; 192].

Utilizarea medicamentelor si substantelor pentru imbunatatirea capacitatilor cognitive poate
genera dileme etice importante, in special in ceea ce priveste efectele asupra perceptiei de sine.
Astfel, sporirea functiilor cognitive ar putea, paradoxal, sd accentueze constientizarea propriilor
limitari, ceea ce poate conduce la diminuarea bundstarii personale. Aceasta idee este sustinutd de
unele studii care indica faptul ca indivizii cu un coeficient de inteligenta mai ridicat pot manifesta
un nivel mai scazut de fericire, subliniind astfel complexitatea eticd a interventiilor menite sa
sporeascd ,,bunastarea” cognitiva [169; 198].

Imbundtatirea fizica. Imbunatitirile fizice sunt interventii care imbunititesc sau creeaza noi
abilitati fizice. Tintele potentiale pentru Tmbundtitirea fizicd sunt performanta, rezistenta sau
adaugarea de noi abilititi (aditive). Imbunatitirile de performanti maresc capacitatea de a indeplini
in mod eficient sarcinile solicitante din punct de vedere fizic, cum ar fi alergarea rapida sau
ridicarea obiectelor grele. Imbunatitirile rezistentei cresc capacitatea de a se angaja in sarcini fizice
solicitante pentru perioade lungi de timp. In unele cazuri, imbunatitirile de performanti si
rezistentd se vor suprapune; adica, o singura interventie poate creste performanta intr-un astfel de
mod care imbunititeste si rezistenta, sau invers. Imbunitatirile aditive adauga noi abilitati fizice pe
care un individ nu le-ar putea avea fara Imbunatatire, adicd adaugand abilitati noi, cum ar fi
vederea 1n intuneric. Tehnicile de Tmbunatatire fizica includ utilizarea de steroizi anabolizanti
pentru a creste masa musculard, ,,dopajul sangvin” (care imbunatateste livrarea de oxigen), precum
si hormonul de crestere uman pentru a creste rezistenta si forta musculara [7; 79; 158; 159].

In afard de interventiile biomedicale (cum ar fi medicamentele de imbunititire a
performantei sau terapia genica, care introduce gene legate de performanta umand In muschi si
tesuturi), existd si dezvoltarea unor dispozitive, cum ar fi camerele hiperbare, pentru a ajuta

alpinistii in antrenamentul de anduranta la altitudine si ,,Glove” dezvoltat de Heller si Grahn, care
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reduce supraincalzirea cauzatd de efortul fizic. Atunci cand acest dispozitiv este utilizat de
personalul militar, sportivi si personalul serviciului de urgentd, utilizatorii si-au imbunatatit
rezistenta cu 30-60% [268].

In viitorul apropiat, se asteapta ca protezele sa ofere capacititi imbunatitite fata de membrele
biologice. Astfel, exista posibilitatea ca sportivii care folosesc astfel de membre artificiale sa poata
participa In cele din urma la evenimente precum Jocurile Olimpice, iar progresele viitoare in
robotica si bionanotehnologie pot da nastere unor parti ale corpului cibernetice care pot depasi cu
mult corpul uman natural [61; 187]. Un obiectiv general pentru imbunatétirea fizica este de a oferi
optiuni cu risc scazut.

Unele dintre riscurile asociate cu tehnicile de imbunatatire fizica, cum ar fi utilizarea de
steroizi anabolizanti pentru sportivi si non-sportivi, includ tumori hepatice, hipertensiune arteriala
si infertilitate atunci cand aceste substante sunt utilizate pentru o perioada lunga de timp [7; 79;
98]. Aceste riscuri grave sunt adesea cuplate cu cresteri doar modeste ale performantei sau
capacitatii. Terapiile genetice trebuie mai intdi aprobate de organismele clinice de reglementare,
cum ar fi FDA, inainte de a deveni o tehnicd de imbunatétire viabila [278].

In contextul sporturilor de performanti, Codul Mondial Anti-Doping elaborat de WADA
furnizeaza standardul international pentru stabilirea reglementarilor care determind testarea,
adjudecarea si sanctionarea sportivilor, precum si a oricdrui personal de sprijin al acestora care se
angajeaza sau asistd in utilizarea de catre sportivi a tehnicilor sau a substantelor de Tmbunatatire
fizica interzise in sport [158; 159]. Atletii, precum si celelalte categorii de populatie care utilizeaza
substante si tehnici de imbunatatire a performantei, se confruntd cu restrictii privind autonomia lor
in ceea ce priveste ceea ce pot si nu pot face cu corpul, mai ales daca substantele si tehnicile
respective sunt interzise [187].

Dincolo de riscurile pentru corpul uman, existd si preocupdri cu privire la perceptia
persoanelor care profitd de tehnicile de imbunatatire fizica, in special perceptia ca cei care folosesc
aceste tehnici in domenii competitive submineaza cautarea lor pentru excelenta fizica autentica sau
traditionald [79; 98]. Preocuparile privind corectitudinea afecteaza astfel modul in care sunt vazuti
cei care folosesc tehnici si substante de imbunatétire a performantei.

Principiul egalitatii poate fi, de asemenea, pus la indoiald pe masura ce apare o divizare intre
indivizii si grupurile imbunatatite si cele neamplificate [187]. Prin urmare, desi, pe de o parte,
tehnicile de imbunatatire fizica le pot oferi sportivilor si altor categorii de utilizatori un ,,avantaj” in

performanta lor, este, de asemenea, necesar sd se ia in considerare riscurile pentru sanatate,
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sanctiunile legale (cum ar fi interzicerea participarii la evenimente sportive pentru o perioada de
timp si/sau pierderea premiilor) si preocupdrile sociale legate de corectitudine si egalitate [158;
159]. Datorita acestor riscuri, nu toate tehnicile de imbunatétire fizicd pot fi considerate ca ar
imbunatati viata indivizilor sau a societatii in ansamblu [61; 187].

Potrivit filosofilor americani Patrick Lin si Fritz Allhoff, atunci cand ne gdndim la nivelurile
ridicate de concurentd pe care le-ar putea aduce imbunatatirea fizica, ar trebui mai intai sa
subliniem ca avantajele naturale si inechitatile exista deja in societatile noastre actuale [13]. Prin
urmare, diferentele intre performanti au fost intotdeauna prezente si sunt organice. imbunatitirea
fizica va deveni o problema doar daca tehnologiile de imbunatatire incep sa ofere avantaje uriase in
viatd. ,,Un avantaj imens” este definit ca o situatie in care cineva are mai mult acces la resurse
decat altii, de exemplu, atunci cand o persoana Imbunatatita are o sansd mai mare de a-si asigura un
anumit loc de muncd decat o persoani neameliorata [13]. In astfel de cazuri, inegalitatea poate
reprezenta o problemd mai mare decat egalitatea: ,,Acesta este locul in care diferenta dintre
persoanele imbunatitite si cele neameliorate poate fi prea mare pentru a se reduce, transformandu-i
pe cei din urma in dinozauri” [13]. Indivizii care aleg sau, mai rau, nu au mijloacele sa foloseasca
imbunatatiri fizice ar putea ramane in urma. Acest lucru poate deveni valabil mai ales pe pietele
extrem de competitive, unde angajatorii ar putea constrange lucratorii sau chiar 1i pot forta s
foloseasca imbunatatiri fizice [13]. Mai mult decat atat, P. Lin si F. Allhoff sustin ca sportul este un
domeniu care se va schimba ,,dramatic” dacad persoanelor imbunatatite 1i se permite sa concureze
alaturi de persoane care nu sunt imbunatatite [13]. Afirmatia nu este cad oamenii Tmbunatatiti ar
trebui impiedicati sd concureze aldturi de cei neameliorati, ci ca acest lucru ar duce cel mai
probabil la doborarea recordurilor detinute in prezent. La randul sau, imbunatatirea fizica ar
schimba apoi carierele sportive si ar ajusta programele sportive actuale. Acest aspect este legat de
scopul general al imbunatatirii performantei fizice [13].

O problemd mai mare legatd de imbunatatirea fizica, pentru P. Lin si F. Allhoff, este
potentiala piedica a dezvoltarii morale [13]. Desi nu vorbesc in mod specific despre aceasta
problema in cadrul performantelor atletice, se pare cd impiedicarea dezvoltarii morale poate fi
aplicata la orice lucru perceput ca o ,;realizare”, inclusiv sportul. Exista o notiune larg raspandita
conform careia realizarile sunt goale si lipsite de valoare fara lupta, sacrificiu si/sau efort. Cand
tehnologia ne oferd un acces mai usor sau trivializeaza oportunitatile de a concura fara a fi nevoiti
sa trecem prin lupta obisnuitd, unii ar putea argumenta cd, in acest mod, ne-am pierde caracterul

moral ca fiinte umane. Ca raspuns la aceasta critica, P. Lin si F. Allhoff subliniaza ca aceasta este o
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notiune romantica a ceea ce Inseamnad a fi uman, care se bazeaza in mare parte pe fragilitatea
conditiei umane [13].

C. Douglas descrie idealul atletic conform caruia realizarile sportive ar trebui sa fie rezultatul
exclusiv al abilitatilor naturale ale individului, numindu-1 ,,idealul atenian” [89]. In societatea
moderna, cel putin In contextul occidental, valoarea sportului continua sa fie asociata in mare parte
cu ideea meritului bazat pe talentul innascut. Totusi, alaturi de acest ideal, efortul personal raméane
un element esential in definirea legitimitatii succesului in competitia sportiva. Cu toate acestea, C.
Douglas subliniaza cd ambele perspective sunt naive, deoarece chiar si cel mai simplu sport se
bazeaza, Intr-o anumitd masurd, pe tehnologie. Acesta afirma: ,,Chiar si in sporturile cel mai putin
prietenoase cu tehnologia, cum ar fi alergarea si Inotul, unele echipamente de 1nalta tehnologie,
programele de antrenament si suplimentele nutritionale sunt permise, iar accesul la aceste
tehnologii poate afecta rezultatele” [90, p.6]. Astfel, tehnologia influenteaza si a influentat sportul
inca de la originea acestuia, punand sub semnul intrebarii idealul puritdtii competitiei bazate
exclusiv pe talentul natural si efortul individual.

Un alt obiectiv general al Tmbunététirii fizice este de a oferi optiuni de imbunatatire celor
care Tn mod normal nu isi pot permite, reducand astfel inegalitatile [13]. Pot deveni disponibile
aplicatii de imbunatatire viitoare care ar putea fi prohibitiv de costisitoare si, prin urmare, necesita
o anumitd forma de sponsorizare pentru a fi utilizate de toti, cu exceptia celor mai bogati indivizi
[115]. In acest scenariu, problema proprietatii iese in evidenta: daci o interventie de imbunatitire
implicd schimbarea biochimiei corpului unui individ, sponsorul care pldteste interventia ajunge
apoi si detind o parte a corpului acestui individ? [13]. In plus, daci se dovedeste ci proprietatea
este Tmpartitd chiar si in moduri minore, ar insemna aceasta cd un sponsor devine responsabil
atunci cand un dispozitiv este utilizat in afara contextelor prevazute? [105].

Similar cu unul dintre obiectivele generale pentru imbunatdtirea cognitiva, se asteaptd ca
imbunatatirile fizice sa fie dezvoltate, cel putin partial, pentru a Tmbunatati viata. Cu toate acestea,
poate exista o diferentiere importanta intre imbunatatirea capacitatii (sau a capabilitatii) si cresterea
bunastarii [156]. De exemplu, dacd sportivii sunt supusi unei imbundtatiri fizice In cautarea de a-si
depasi concurentii fara a lua in considerare efectele pe termen lung ale aplicatiilor pe care le
folosesc, acestea pot diminua in cele din urma bunastarea generald in viata lor [187].

Imbundtatirea afectivd si emotionald. Imbunatatirile afective si emotionale sunt interventii
care Tmbunatatesc si/sau oferd un control mai mare asupra afectului si/sau emotiei unui om [289].

Tintele potentiale pentru imbunatatirea afectivd si emotionald sunt starea de spirit, emotia si
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eventual empatia. Imbunatitirile de dispozitie oferd utilizatorului controlul asupra starii de spirit,
cum ar fi permitandu-i unui utilizator sa treaca rapid, poate (in viitor) chiar instantaneu, de la starea
de anxietate la cea de confort [263]. Imbunititirile emotionale modifici starea emotionald a
utilizatorului, de exemplu, facandu-1 sa se simta fericit rapid, sau poate (in viitor) chiar instantaneu,
dupi ce a luat o pastila [255]. In plus, imbunatitirile emotionale pot fi utilizate cu un obiectiv clar
de a permite utilizatorului sd experimenteze ceea ce percepe ca fiind emotia ,,corectd” In anumite
situatii, de exemplu, atunci cand o femeie care a ndscut recent nu are sentimentele afective pentru
copilul pe care il asteapta sd se nascd [176]. Un domeniu important de cercetare in Tmbunatatirea
afectivad si emotionald este asa-numitele ,,medicamentele de dragoste” concepute pentru ca indivizii
sd-si Tmbunatateasca relatiile afective [84]. Empatia poate fi consideratd ca o altd subcategorie
pentru imbunatatirile afective si include imbunatatiri care cresc capacitatea unui individ de a
intelege afectul sau starea (starile) emotionale ale altora [257].

Un obiectiv principal al imbunatatirilor afective si emotionale este de a permite indivizilor sa
preia controlul asupra starilor lor experientiale prin intermediul tehnologiei. Desi majoritatea
optiunilor de Tmbunatatire existente in aceastd categorie sunt cel putin legate de tratamentele
dezvoltate pentru a atenua depresia si bolile mintale, se asteapta ca gama de optiuni sa se dezvolte
in urmitorii doudzeci de ani pentru a indeplini acest scop [289]. In plus, aceste tratamente sunt
acum adesea prescrise pentru persoane a caror stare nu este recunoscutd ca boald sau anomalie
(adica, in scopuri nonclinice) [49]. Se pare cd astfel de amelioratori ai dispozitiei ii fac pe
utilizatori sa se simta ,,mai bine decat bine”, adica se simt plini de energie, mai alerti, mai capabili
sa facd fatd lumii si sa se inteleaga pe ei insisi si problemele lor [135].

Filosoful suedez Bengt Briilde noteaza ca utilizarea cosmetica (adica superficiald/recreativa)
a medicamentelor care imbunatatesc starea de spirit ar putea interactiona in moduri nefericite cu
anumite tendinte ale culturii mai largi, cum ar fi consolidarea perfectionismului, consolidarea
anumitor norme si valori sociale si Incurajarea incapacitatii de a-si accepta propriile limitdri [56].
Daca cineva devine capabil sd ,aleagd” cu usurintd cum sd se simtd folosind TAU, ar putea
experimenta o pierdere a sensului vietii [71]. Prin controlul stdrilor sale experientiale, un individ
poate rata intuitii, inspiratii sau alte experiente valoroase care apar in mijlocul tulburarilor,
conflictelor, traumei sau altor forme de evenimente nedorite si/sau neasteptate. Consecintele
acestui lucru pot fi catastrofale in ceea ce priveste capacitatea de a judeca situatiile, dar acesta
poate fi doar un dezavantaj daca cineva nu are vreodatd capacitatea de a se Tmbunatéti. Problema

etica aici este intr-adevar daca se pre-selecteaza Tmbunatatirea pentru a evita riscul de disfunctie,
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chiar daca acesta nu poate aparea si, prin urmare, depinde de valoarea acordata lectiilor invatate din
greutati.

Mai mult, introducerea unei game largi de imbunatatiri afective si emotionale care permit
utilizatorilor sa-si controleze starile experientiale ar putea duce la medicalizarea starilor
experientiale acceptabile din punct de vedere social [76]. Medicalizarea este extinderea progresiva
a granitelor psihiatriei, practicii de sandtate mintald si psihofarmacologie in directia aprecierii
problemelor emotionale si sociale ,,normale” ca tinte pentru tratamentul medical. Agentii de
publicitate ar putea investi In campanii de marketing pentru a promova medicamentele ,,fericirii”
ca ingredient esential pentru petrecerile de succes sau medicamentele , tristetii” ca accesoriu vital la
inmormantari.

Chiar daca acest scenariu nu are loc, poate din cauza reglementarilor care interzic
companiilor farmaceutice care dezvolta si distribuie acesti potentiali amplificatori afectivi si
emotionali din medicalizare, disponibilitatea unor astfel de medicamente ar putea duce la efecte
similare prin constrangere sociald. De exemplu, o generatie care creste cu acces la aceste
medicamente ar putea ajunge in mod natural sa le vada in modurile descrise mai sus.

Una dintre preocupdrile majore ridicate in discutia despre tehnologiile de Tmbunatatire a
starii de spirit este impactul acestora asupra identitatii personale, autenticitatii si personalitatii.
Abordarea acestor probleme depinde in mare masurd de modul in care intelegem sau definim
notiunile relevante, ceea ce ridica o discutie filosofica complexa. O intrebare este daca avem
nevoie de conceptul de identitate personald (sau umand) pentru a judeca rezultatul imbunatatirii
starii de spirit, dacad este necesard o judecata etica pentru a evalua ce se intelege prin ,,bun”, ,,mai
bine” sau ,,rau” si daca fiintele umane au obligatia sau datoria de a-si ITmbunatati starea de spirit.
Rein Vos, in acest sens, isi ilustreaza punctul de vedere cu privire la distinctia intre doua tipuri de
medicamente care Tmbunatatesc starea de spirit: medicamente pentru ,,imbunatatirea dispozitiei”
(ISRS), adica medicamente care promoveaza stari mentale pozitive sau cel putin ajutd la reducerea
starilor mentale negative, cum ar fi depresia, si unele medicamente (de ex. beta-blocante) care
dilueazad intensitatea anumitor experiente puternice atunci cand acestea sunt ulterior reamintite
[289].

Cercetatorul olandez Ron L. Berghmans identificd cateva intrebari care merita atentie in
acest context, cum ar fi: Cum ar putea ameliorarile de dispozitie sd afecteze identitatea? [36]. Mai
mult, filosoful Guy Kahane isi exprima ingrijorarea ca utilizarea unor amplificatori pozitivi de

dispozitie ne va corupe viata emotionala. El sustine cd ,,desi [ingrijorarea] a avut fortd autentica, nu
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se adauga la o obiectie convingatoare la imbunatatirea biomedicala a dispozitiei.” si sustine aceasta
afirmatie sugerand ,,Intr-un aspect important, vietile noastre emotionale sunt deja gresite” [157, p.
325]. Aceste intrebdri apar adesea din ingrijorarile legate de numeroasele moduri in care
imbunatatirile care modificad functia fundamentala a creierului se intersecteaza cu intelegerea
noastrd a ceea ce inseamna a fi o persoana, a fi sandtos si integru, a face o munca semnificativa si a
pretui viata umana cu imperfectiunile sale.

Multi sustindtori ai ameliordrii biomedicale a dispozitiei isi bazeaza In mod explicit sau
implicit cazul pe apelul la motive hedoniste (adica, daca potentialele de Imbunatatire a dispozitiei
te fac sd te sim{i mai bine, atunci ia pilula). Existd, totusi, diferite motive care trebuie luate in
considerare aici — ceea ce G. Kahane numeste motive afective. Motivele afective indica faptul ca
»~avem motive sd raspundem pozitiv la bine si negativ la rau.” Se poate sustine cd motivele afective
ar trebui sd aibad prioritate fatd de motivele hedoniste sau pragmatice, altfel ne-am corupe viata
emotionala si ne-am distorsiona relatia cu ceea ce conteaza. De exemplu, luarea unui ameliorator
de dispozitie pentru a depdsi durerea ar duce la a te simti contrar motivelor afective ale cuiva [157].

S-ar putea spune ca amplificatorii pozitivi ai dispozitiei ne corup viata emotionald in doua
moduri: in primul rand, ne fac sa ne simtim contrar ratiunii, facindu-ne sa ne simtim bine (sau
chiar ,,neutri”) atunci cand ar trebui sa ne simtim rau; in al doilea rand, chiar si atunci cand
potentiatorii de dispozitie ne fac sa ne simtim bine atunci cand ar trebui sd ne simtim bine, ei ne
impiedica sa raspundem cu adevarat la motivele noastre afective. Aceste obiectii sugereaza ca
atunci cand o persoana foloseste potentiale de dispozitie, el sau ea se conformeaza cel mult
valorilor cuiva. Acest lucru poate fi problematic in cazul autenticitatii cuiva (ceea ce implica sa fii
fidel cu tine insuti, sau cel putin cu valorile proprii) [44].

O alta problema importanta este reprezentata de medicalizare, un fenomen cu implicatii etice
mai largi decat cele discutate anterior. J. Berghmans si colaboratorii sai ofera exemplul timiditatii
pentru a ilustra aceasta tendinta, ardtdnd cum formele ,,extreme” de timiditate sunt tot mai frecvent
percepute ca tulburdri mintale de sine statatoare, si nu ca simple simptome asociate unor
diagnostice consacrate, precum fobia sociala, tulburarea de anxietate sociald sau tulburarea de
personalitate evitanti [36]. In mod corespunzitor, trasarea granitei dintre ceea ce este ,,normal” si
»patologic” depinde de factorii istorici, culturali si societali in conceptualizarea starii de spirit,
delimitarea bolilor psihiatrice si a diagnosticelor, precum si de diferite metode la nivel de societate

pentru a face fata suferintei indivizilor.
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Bengt Briilde subliniaza, de asemenea, acest risc, sugerand ca ceea ce astdzi este considerat
drept ,,dispozitie scazuta obisnuitd” ar putea fi ,,patologizat” pe masura ce ,,0 sferd mai mare de
probleme umane” devine medicalizata [56]. Intr-o directie similara, Brian D. Earp si colaboratorii
sai explicd modul in care aceastd tendintd se poate infiltra si In domeniul tehnologiilor de
imbunatdtire afectivd si emotionald, concepute si comercializate pentru a sprijini relatiile de
dragoste [84].

Problema reglementarii medicamentelor de ameliorare este strans legatd de procesul de
medicalizare si de dezbaterea privind riscurile si efectele secundare. Pentru a reglementa utilizarea
acestor substante, este necesard evaluarea atentd a raportului risc—beneficiu specific imbunatatirii
umane. Aceastd evaluare ridica intrebari suplimentare privind autoritatea competentd in materie de
analiza si reglementare. Cercetdtorii olandezi Maartje Schermer si Laurens L. Bolt subliniaza ca o
ingrijorare legitima In acest context o reprezintd potentiala crestere a efectelor iatrogenice, adica
situatiile in care ,,costurile in termeni de riscuri si efecte secundare nu compenseaza avantajele.”
Cei doi autori insistd asupra necesitdtii de a analiza aceste riscuri in mod proportional cu beneficiile
obtinute [44].

A.M. Schermer si 1. Bolt subliniaza alte probleme legate de distinctia tratament/ameliorare
legata de etichetele pentru amelioratorii afectivi. Etichetarea poate, sustin ei, sa aiba efecte diferite
asupra persoanelor care sufera de o tulburare [44, p. 103-111]. Distinctia dintre tratament si
imbunatatire (sau boala si functionare normald) poate avea efecte in primul rand in ceea ce priveste
intelegerea propriei persoane si modul in care este privita de catre ceilalti. O etichetd medicala
poate oferi anumite avantaje, cum ar fi explicarea unui set de comportament $i 0 scuza pentru un
set diferit de comportament deviant, dar implica si dezavantaje, deoarece societatea Incadreaza
adesea tulburarile mintale ca tabuuri. Pe de altd parte, poate parea mai bine evitarea utilizarii
etichetelor de boala pentru a nu scddea imaginea de sine si Increderea indivizilor, dar eliminarea In
totalitate a acestor etichete inseamnd a nu lasa nicio explicatie cu privire la motivul pentru care
anumiti indivizi pot avea rezultate slabe sau pot prezenta comportamente deviante in urma unui
tratament.

Un alt set de preocupari se referd la problemele de justitie si echitate in accesul la
medicamente care Tmbunatatesc starea de spirit. Daca aceste tehnologii nu devin disponibile pentru
toti cei care ar dori sd le foloseasca, apar urmatoarele intrebari legate de justitie: va duce utilizarea
de Tmbunatatiri ale dispozitiei la un avantaj competitiv? Oportunitatile de crestere a bunastarii ar fi

distribuite inegal intre cei care 1si permit sa foloseasca astfel de tehnologii si cei care nu isi permit?
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[36] Reglementarea accesului ridica probleme de echitate si egalitate din diferite perspective. A.M.
Schermer si I. Bolt scriu: ,,in ceea ce priveste accesul, s-ar putea argumenta cd, daci oamenii ar
putea beneficia de un medicament intr-un fel, fie ca acesta este sub forma de ,,tratament” sau sub
forma de ,,imbunatatire”, nu ar fi corect daca accesul ar fi fost interzis. [...] Motivele pentru a
interzice utilizarea unor astfel de medicamente s-ar putea gasi, totusi, in efectele lor societale, de
exemplu pentru ca ar putea stimula o societate bazata pe concurentd neloiald sau ar putea crea
inegalitati inechitabile” [44]. Navigarea cu succes a peisajului de reglementare s-ar putea dovedi a
fi una dintre cele mai presante provocari, pe masura ce domeniul Imbunatatirii umane devine din ce
in ce mai clar conturat din punct de vedere stiintific. O reglementare necorespunzatoare ar putea
accentua cu usurinta decalajele existente intre indivizii si societdtile cu venituri mici si mari. Pe de
alta parte, dacad unele optiuni sau tehnici de imbunatatire necesita resurse costisitoare, este posibil
sd nu fie fezabil sa se asigure cd populatiile cu venituri mici, care ar putea beneficia mai mult, le
primesc. O altad parte a argumentului justitiei este posibilitatea ca medicamentele care imbunatatesc
starea de spirit sd reduca inegalitatea naturala. Cu toate acestea, reducerea inegalitdtii naturale
(uneori numita si loterie naturald) ar putea reduce diversitatea umana [44].

Aceste preocupdri sunt strans legate de problema implicatiilor politice ale imbunatatirii
dispozitiei. Unele dintre intrebarile ridicate In acest context sunt: Este administrarea tabletelor o
alternativa viabila pentru crearea de comunitati mai bune prin angajament social si economic? Este
consumul de medicamente o completare acceptabila pentru locuinte proaste, educatie esuatd si
medii locale nesigure? Aceste probleme ar deveni vreodatd ,probleme de sandtate publica
recunoscute” care sa justifice, de exemplu, addugarea de medicamente la alimentarea cu apa, cum
ar fi fluorul care a fost adaugat pentru a preveni cariile dentare? [36] si dacd un astfel de
medicament ar fi disponibil, s-ar strddui guvernele sd suprima aceste aspecte de functionare
afectivd care sunt incomode? J. Berghmans si colaboratorii sdi concluzioneazd ca provocarile
stiintifice, etice si sociale asociate imbunatatirii dispozitiei si modificarii rezilientei personale
impun o explorare aprofundata, care sa integreze atat cercetarea empirica, cat si reflectia filosofica.
Este posibil ca institutille cu putere politici sa conduca reglementarea multor optiuni de
imbunatatire, ceea ce inseamna ca astfel de institutii vor juca un rol esential in a decide cine obtine
acces si cum functioneaza acel acces in conformitate cu astfel de tehnologii [44].

Un alt scop al imbunatatirii afective si emotionale este de a sterge starile afective negative,
cum ar fi durerea, suferinta sau trauma. La prima vedere, optiunile de eliminare a experientelor

care sunt, prin definitie, negative pot parea extrem de dezirabile. Eticienii Matthew Liao si Rebecca
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Roache sustin cd posibilitatea de a regla sau induce anumite sentimente si emotii in situatii
adecvate poate fi benefica pentru bunastarea generala a unei persoane, la fel cum incapacitatea de a
experimenta anumite sentimente si emotii poate fi frustranta si daunatoare [176]. Cu toate acestea,
mai multe probleme etice apar atunci cand se analizeaza consecintele acestui tip de tehnologie. De
exemplu, lipsa de experienta cu starile afective negative poate duce la raspunsuri ineficiente daca
cineva nu are acces la Tmbunatatire si trebuie sa experimenteze ceva negativ. Adicd, dacd
sentimentele cuiva sunt ranite intr-un mediu necunoscut si accesul la Tmbunatatiri afective este
blocat, este posibil sa fie nevoie sa experimenteze aceste sentimente fara capacitatea de a le
controla sau modera [176].

B. Briilde subliniazd cd nu toate imbunatatirile la scara hedonistd sunt bune pentru un
individ, adica suferinta poate avea o valoare instrumentald care poate depasi rdul sdu intrinsec.
Astfel, unele forme de imbunatatire afectivd si emotionala utilizate pentru a evita experientele
,negative” pot provoca mai multe rau decit bine. In special, B. Briilde face sapte afirmatii cu
privire la suferinta: (1) Anumite tipuri de suferintd pot deveni o ,,sursa de cunoastere”; in special,
face posibild autocunoasterea, dar poate imbunatati si intelegerea suferintei celorlalti. (2) Anumite
tipuri de suferintd pot avea valoare pentru o persoand deoarece contribuie la dezvoltarea ei
personald, adicd pentru ca tinde sd o facd o persoana mai buna. (3) O anumita cantitate de suferinta
poate fi necesard pentru activitatea creativa, gandirea criticd sau alte procese asemandtoare. (4)
Anumite tipuri de suferinta sunt functionale, adicd pot (si ar trebui) sa fie privite ca un raspuns
adecvat la o situatie insuportabild. (5) Medicamentele ar trebui, in unele cazuri, sa fie evitate
deoarece sunt “binefacatori rai” (in afard de efectele secundare mai imediate); de exemplu, Prozac
tinde sa afecteze opiniile oamenilor despre ceea ce Inseamnd sa fii tu insuti, sd redefineasca
intelegerea oamenilor despre ceea ce este esential pentru ei (adica ce reprezintd ,,eul”) si ce este
intruziv si patologic (adica ce nu este caracteristic ,,eului”’). (6) Pe termen lung, personalitatile
oamenilor se pot schimba uneori in rdu, de ex. o noud personalitate poate fi mai monotona,
neinteresantd  si mai putin complexd decat cea precedenta. (7) Tratamentul ,reusit” cu
antidepresive ar putea fi rau, deoarece tinde sa constituie o amenintare pentru dorinta noastra de
»responsabilitate internd pentru viata noastrd”, precum si pentru dorinta noastra de ,,a gasi sens In
erorile noastre” [56].

Cu toate acestea, valoarea pe care o putem obtine din suferintd s-ar putea dovedi a fi doar
instrumentald. Evitarea unor traume grave ar putea imbunititi considerabil unele vieti [50]. In

cazul extrem, diferenta ar fi intre o viatd care se incheie prematur sau nu. In cazuri mai putin
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extreme, o viata de suferinta prelungita ar putea fi mai putin preferabila decat o viata mai scurta, cu
mai putina suferinta.

J. Berghmans si colab. ridica semne de ingrijorare ca imbunatatirile afective si emotionale
pot submina autenticitatea sau ,,sinele autentic”, deoarece il poate duce pe un individ sa nu-si
traiasca viata ca ei Insisi si, astfel, poate pierde ceea ce are de oferit viata. Ei sugereaza ca o viata
mai putin fericita, dar mai autenticd ar trebui consideratd o viatd ,,mai superioard” ,,pentru ca este o
viatd In care o persoana stie cine este si isi trdieste sentimentul despre ea insdsi.” [36]. Aceasta
inseamna ca transformarile de personalitate rezultate din aceste tipuri de imbunatatire pot fi vazute
fie ca transformari chimice, sugerand neautenticitate, fie ca auto-descoperiri chimice, care pot
contribui la sentimentul de autenticitate.

S.M. Liao si R. Roache abordeaza, de asemenea, aceastd problematica, prezentand-o ca un
posibil caz de autovatamare in contextul intrebarii dacd emotiile induse farmacologic pot fi cu
adevarat considerate ca apartinand individului [176]. Potrivit autorilor, capacitatea de a recunoaste
modul in care decurge viata si de a mentine o relatie autentica cu realitatea poate fi la fel de
importanti — daci nu chiar mai importanti — decat simpla experimentare a starii de fericire. In acest
sens, ei afirma: ,,In consecinti, vrem si fim capabili si recunoastem cand viata merge bine sau
prost si sa raspundem in consecinta [...], iar emotiile induse farmacologic pot modifica drastic
temperamentul cuiva si, prin urmare, il pot instrdina de precedentul <<sine autentic>>" [176].

A. Chatterjee stabileste o legaturad intre credinta comuna conform careia ,,durerea formeaza
caracterul” si implicatiile Tmbunatatirii dispozitiei, sugerand ca eliminarea suferintei emotionale ar
putea submina dezvoltarea caracterului moral. In aceastd perspectiva, atenuarea afectelor negative
nu afecteaza doar starea psihologica, ci poate conduce si la o diminuare a valorii caracterului
personal [67]. Intr-o directie similari, S.M. Liao si R. Roache atrag atentia asupra riscului ca
imbunatatirea starii de spirit sd afecteze procesul de cunoastere de sine. Potrivit acestora, prin
oferirea unui sprijin afectiv unor convingeri pe care utilizatorii le-ar putea altfel pune sub semnul
intrebarii, tehnologiile afective ar putea masca conflictele interioare si impiedica confruntarea cu
adevaruri inconfortabile [176].

Amplificatorii afectivi $i emotionali ar putea afecta ,,eul social” si pot avea repercusiuni
asupra relatiilor personale (de exemplu, o persoana care foloseste amelioratori nu ar fi recunoscuta
de altii). In plus, incercarea de a elimina experientele evaluate negativ ar putea duce la un nivel
general mai scazut de bundstare. J. Berghmans si colab. afirma ca a duce o viata buna si a fi fericit

pare sd depinda si de asa-numitele experiente de contrast (de exemplu, tristetea, durerea si suferinta
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fac parte in mod inerent din viata umana, la fel de mult ca si sentimentele de bucurie, fericire si
starea de spirit ridicata) [36].

Cu toate acestea, J. Berghmans et al. noteazd, de asemenea, ca intrebarile legate de
schimbdrile 1n intelegerea de sine sunt in principal speculative si cel putin partial empirice. B.
Briilde sugereaza un risc suplimentar in ceea ce priveste responsabilitatea sociald, in sensul ca
imbunatatirea cu succes a starii de spirit ar putea incuraja societatea sd ignore cauzele
fundamentale ale problemelor sociale si, in schimb, sa-si trateze membrii [56].

Ameliorarea/Imbundtdtirea morald. Imbunititirile morale sunt interventii care moduleazi
sau permit, in alt mod, imbunatatirea constitutiei morale. Tintele potentiale pentru imbunatatirea
morala variazd de la Tmbunatatiri limitate, de exemplu interventii menite sa ,.corecteze”
comportamente considerate deviante in societatea cuiva, pana la interventii mai robuste care
modifica foarte mult sau permit modularea deliberarii morale.

Desi literatura, fie in mass-media, prin politica guvernamentald sau in altd parte, rareori
eticheteaza interventiile existente drept imbunatatiri morale, se poate spune ca utilizarea
medicamentelor anafrodiziace pentru a preveni comportamentul sexual problematic poate fi
consideratd o forma de Tmbundtitire morala limitata [90]. O altd clasa de Tmbunatatiri morale
limitate existente ar putea fi medicamente care reduc partinirea implicita [215].

Imbunititirile morale robuste au fost in centrul dezbaterilor semnificative ale eticienilor in
ultimul deceniu [141]. Un ameliorator moral de succes de acest tip va fi o interventie care modifica
multe dintre caracteristicile de baza ale unui individ care, atunci cand sunt combinate, au ca
rezultat o luare a deciziilor morale Tmbunatatite [263]. Filosoful Thomas Douglas incearca sa
respingd argumentele bioconservatoare impotriva imbunatatirii umane, sustinand ca implicarea in
imbunatatirea biomedicala nu este permisd din punct de vedere moral si prezentand ameliorarea
morald (in ansamblu) drept contraargument [90]. In special, T. Douglas foloseste promisiunea
generald a imbunatatirii morale pentru a contracara argumentele bioconservatorilor motivate de
urmatoarele: (1) motive inacceptabile, (2) mijloace inacceptabile, (3) consecinte inacceptabile, (4)
schimbarea identitatii si (5) restrictii ale libertatii. Daca obiectivul principal de a Tmbunatati
procesul de luare a deciziilor morale este realizat, exemplul de imbunatatire morala in general
poate contracara si preveni rezultatele negative anticipate de aceste cinci obiectii.

Bioeticianul Gregory E. Kaebnick sugereaza ca imbunatatirea morald este un tip neobisnuit
de Tmbunatatire care ar putea atrage chiar si pe cei care se opun ideii generale de modificare a

naturii umane prin imbunatatirea biotehnologiilor (adicd, multi dintre cei care sustin argumentele
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bioconservatorismului impotriva imbunatatirii umane) [156]. Argumentul sau Incepe cu o premisa
necontroversata: aproape toatd lumea este in favoarea unui comportament moral Imbunatatit. Cu
toate acestea, existd diferite moduri de a intelege ceea ce ar constitui o imbunatatire morald. G.
Kaebnick subliniazd modul in care punctele de vedere diferite despre natura moralitatii si notiunea
de autonomie au implicatii diferite pentru a stabili daca si cum ar trebui realizatda Tmbundtatirea
morala. El sugereaza cd aceste puncte de vedere diferite fac dificil sa stim cum sa conducem
imbunatatirea morala si aceasta consideratie ar trebui sd ne conduca sa fim precauti cu privire la
aprobarea propunerilor de imbunatatire a moralitatii.

S-ar putea, totusi, ca imbunatatirea morala sd fie nu numai dificil de definit si de realizat, dar
de fapt sd nu fie cea mai bund modalitate de a face progres moral. Eticienii Allen Buchanan si
Russell Powell apara aceasta viziune in acelasi text in care apare capitolul lui G. Kaebnick [227].
Ei provoaca sustinatorii imbunatatirii morale aparand o relatare evolutiva a moralitatii care intra in
conflict cu relatarea adesea asumati de astfel de sustindtori. In schimb, aparitorii traditionali ai
imbunatatirii morale au avut tendinta de a descrie moralitatea ca fiind dominatd de preocuparile din
interiorul grupului si de o lipsda de compasiune pentru grupurile externe. Cu toate acestea, A.
Powell si R. Buchanan sustin ca, la un moment dat in istoria noastrd evolutiva, psihologia noastra
morala a suferit o ,,schimbare incluziva” care este in contradictie cu aceasta descriere. Ei nu neaga
ca trebuie sa facem progrese morale pentru a face fata provocarilor cu care ne confruntam astazi
intr-o lume globalizata, dar sugereaza cd aceste provocdri sunt mai bine intampinate prin
imbunatatirea morala culturald decat prin imbunatatirea morala tehnologica.

Chiar daca obiectivul principal de imbunatatire a deciziilor morale este realizat, acest progres
poate genera noi dileme etice. De exemplu, utilizarea imbunatatirilor morale ar putea fi vazutad ca o
limita pentru libertatea de alegere [227]. Daca devin disponibile imbunatatiri morale solide si exista
suficiente dovezi pentru a crede ca imbunatatesc cu adevarat procesul decizional moral, publicul
poate ajunge sa se astepte la indivizi dintr-un anumit grup social sa aiba obligatia de a face uz de o
astfel de imbunititire morala. In sistemul de justitie penala, judecitorii ar putea veni sa constranga
sau sa forteze infractorii sa foloseascd imbunatatirea morald pentru corectarea comportamentului.
Alternativ, daca o persoand care foloseste imbunatatiri morale a comis o infractiune, Intrebarea de
raspundere ar putea in schimb sa se intoarcd si sa-i implice pe dezvoltatorii medicamentului (cel
mai probabil o companie farmaceutica) pentru un fel de esec al produsului.

Utilizarea imbunatatirii morale pentru corectarea comportamentald poate sa nu fie limitata la

cazurile de justitie penala [227]. Un alt scop general al imbunatétirii morale este reducerea
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procesului de luare a deciziilor imorale. Cu toate acestea, nu este intotdeauna clar de la ce
autoritate ar trebui si provind comportamentul ,,corect”. in functie de comportamentul in cauza,
sursele pot include religia, etica, stiinta sau chiar traditia de lungd duratd. Dacd o imbunatatire
morala robusta duce la o tendintd de a adopta un anumit cadru etic, indivizii care subscriu la traditii
ale caror Invataturi sunt in conflict cu acel cadru pot considera folosirea unor astfel de interventii
problematicd. Intr-adevir, existi ocazii cand nesupunerea civili este raspunsul adecvat la
autoritate.

Imbunatdtirea cognitivd. Pot fi identificate cinci tipuri distincte de produse/tehnici de
imbunatatire cognitiva: imbunatatirea cognitiva farmaceutica (PCE), interfata neuronald implantata
(INT) si interfata creier-computer (BCI), tehnici de neurostimulare si neuromodulatoare, realitate
virtuala si augmentatd (VR/AR) si amelioratori de memorie. Reiesind din tema disertatiei, aici vor
fi analizate detaliat anume tehnica PCE.

Imbunatdtirea cognitivi farmaceuticd (PCE) acopera orice formd de imbunititire cognitiva
furnizatd prin mijloace farmaceutice/farmacologice, adicd pastile, injectii sau inhalante. S-a
descoperit cd mai multe medicamente dezvoltate in scopuri terapeutice ofera o crestere modesta a
performantei cognitive (in functie de medicamentul in cauzd, cresterea tinde sa apard doar intr-un
singur domeniu, si anume concentrarea sau pastrarea memoriei, si va include adesea un
compromis, cum ar fi scaderea creativitatii) atunci cand sunt luate de persoane sanatoase, cum ar fi
metilfenidatul (cunoscut in mod obisnuit ca Ritalin), dextroamfetamina-amfetamina (Adderall),
modafinilul (Provigil) si beta-blocantele (propranolol ca exemplu) [259]. Dezvoltarea asa-
numitelor nootropice/droguri inteligente este un domeniu cheie in cercetarea ameliordrii umane,
unde Ingrijorarea creste din cauza unui numar tot mai mare de produse care intra pe pietele din
Europa si SUA, daca nu in alta parte, adesea cu mai putind supraveghere decat este necesar in mod
traditional pentru tratamente [149]. Problemele etice care decurg din PCE includ constrangerea,
comercializarea si eficacitatea produselor. Utilizarea PCE ridica, de asemenea, intrebari etice cu
privire la valori precum autenticitatea si natura umana.

PCE este o tehnologie a carei utilizare este tot mai frecventd in randul studentilor din tarile
cu sisteme educationale extrem de competitive, precum Statele Unite si Regatul Unit [152]. In
astfel de contexte, studentii pot ajunge sa se simtd constransi sa recurga la aceste medicamente, pe
fondul convingerii ca multi dintre colegii lor le folosesc deja. Presiuni similare apar si in randul
angajatilor din profesii caracterizate prin competitie intensa, ceea ce extinde riscul utilizarii PCE

dincolo de sfera academicd [155]. Mai mult, se anticipeaza ca in anumite domenii profesionale,
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precum aviatia sau chirurgia, publicul ar putea dezvolta asteptarea ca lucratorii sa utilizeze PCE
pentru a-si maximiza performanta. In paralel, cresterea presiunilor pentru utilizarea PCE in
educatie ar putea conduce la situatii In care parintii se simt obligati sd le administreze copiilor
aceste substante, in speranta de a le Tmbunatati perspectivele de succes viitor. Aceastd forma de
constrangere ridica ingrijorari serioase privind sinatatea si siguranta pediatrica. In acest sens, un
document de pozitie elaborat de T. Graf si colaboratorii sdi afirmd cd ,,medicii au autoritatea si
obligatia de a refuza cererile” de administrare a PCE venite din partea parintilor. Totusi, in situatia
in care medicii accepta astfel de solicitari, sau dacad reglementarile privind accesul la PCE devin
mai permisive, parintii riscd sa afecteze dezvoltarea neuronald a copiilor lor, Tn mod indirect, prin
presiunile sistemice discutate anterior [137].

Desi descoperirile actuale sugereaza ca preocuparile cu privire la constrangerea de a folosi
PCE sunt Tn mare masura premature, utilizarea din ce in ce mai mare a PCE ar putea afecta si, prin
urmare, modifica perceptiile despre valori precum autenticitatea si natura umana. Deoarece PCE-
urile sunt utilizate in primul rand in arene competitive in care valoarea contributiei sau a muncii
cuiva tinde sd provind din calitatea rezultatului final, poate exista o erodare a evaluarii procesului
de producere a rezultatelor intelectuale. Cu alte cuvinte, dacd utilizarea PCE in educatie devine
normalizatd, atunci valoarea efortului asociat cu Invdtarea prin mijloace traditionale s-ar putea
diminua in favoarea produselor care permit ,,comenzi rapide” si reduc considerabil efortul necesar.
In functie de conceptia cuiva despre autenticitate, acest risc de diminuare poate fi vizut ca o
amenintare grava. Cercetatorul Rob Goodman face o distinctie intre ,,bunuri de proces” si ,,bunuri
de rezultat”, in care primul considera activitatea ca fiind centrala, iar cel de-al doilea numara doar
rezultatul activitatii ca fiind valoros, sugerand astfel o dihotomie care poate diviza utilizarea PCE
in mediul profesional si cel academic [135]. Chiar si in mediul academic, unii sustin ca temerile
legate de autenticitate nu se potrivesc cu practica reald; de exemplu, se argumenteaza ca acceptarea
tacitda de catre institutiile academice si companii a utilizarii fara prescriptie medicala a
medicamentelor pentru imbundtatirea cognitiva, In ciuda interdictiilor legale si a politicilor
institutionale impotriva acesteia, creeazd un conflict de motivatii privind utilizarea acestora, iar
aceste institutii beneficiaza de utilizatorii PCE, in ciuda pozitiei lor oficiale [242].

Cererea de PCE eficiente pare sa conducd tendinte periculoase care decurg din
comercializarea dezvoltarii acestei tehnologii. In mod traditional, produsele farmaceutice necesita
un proces de reglementare lung de studii clinice inainte de a putea fi prescrise pe scara largi. In

Statele Unite ale Americii, acest lucru are loc in trei faze: mai intai pentru a evalua siguranta, apoi
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pentru a evalua eficacitatea si, in sfarsit, un studiu mai amplu pentru a masura ceea ce se intampla
intr-o populatie mai largd. Recent, a existat un impuls pentru accelerarea (sau evitarea in alt mod)
fazei a treia, permitand medicamentelor sa intre pe piatd cu un timp de dezvoltare mai scurt [81]. O
parte din acest impuls poate fi explicatd prin explozia suplimentelor nootropice, unde piata
»suplimentelor alimentare pentru creier” se asteaptd sa creasca de la aproximativ 200 de milioane
de dolari in 2015 la intre 10—12 miliarde de dolari pana in 2025 [52].

Suplimentele, adica produsele care sunt facute in principal din ingrediente alimentare, cum ar
fi vitaminele sau agenti disponibili pe scard larga, cum ar fi cofeina, se confrunta cu o reglementare
mult mai putin strictd decat produsele farmaceutice [52]. In afari de un avertisment ocazional cu
privire la substantele periculoase, reglementarea ramane rard, mai ales cd multe produse sunt
comercializate catre persoane care lucreaza in industria tehnologica, care cumpard adesea online
[250]. Cererea din ce in ce mai mare pentru produse nootrope eficiente, fie cd sunt suplimente
farmaceutice sau naturale, face dificild navigarea pe o piatd complexa, plind de produse exagerate,
care nu au fost testate riguros, singure sau in combinatie cu alti agenti PCE sau suplimente, in care
multe optiuni sunt ineficiente [52; 250]. Prin urmare, accelerarea pietei suplimentelor poate
declansa noi scurtdturi periculoase in dezvoltarea de noi produse farmaceutice si, in ambele cazuri,
lipsa (sau scaderea) testarii riguroase prezinta riscuri de siguranta pentru utilizatori [52; 250].

Imbunatdtirea memoriei. Imbunititirea memoriei este unul dintre cele mai dorite abilititi pe
care le au oamenii, inclusiv elevii si studentii pentru o mai buna performanta academica. Pe de alta
parte, unele persoane si-ar dori sd poatd uita o experientd traumatizantd. Pentru un soldat, amintirile
de pe campul de lupta le pot bantui viata civild pana in ziua in care mor. Recent, cercetatorii au
inceput sa investigheze unele medicamente care s-ar putea dovedi eficiente in a le permite
oamenilor sd-si modifice amintirile [176]. Indiferent daca pentru a imbunatati sau edita amintirile
existente, aceste tehnologii de modificare a memoriei (Memory Modification Technologies —
MMT) ar putea deveni disponibile consumatorilor in curdnd [176]. Desi nu este clar cand
produsele MMT vor fi lansate pe piata, pietele emergente de nootropice si de neuromodulatie DIY
sugereaza ca o piatd profitabild va aparea de indata ce cercetdrile si studiile clinice vor fi finalizate
[52]. Astfel, nu este cu totul prematur de a analiza problemele etice care ar putea urma aparitia unei
piete comerciale de MMT.

La fel ca multi bioamelioratori, MMT-urile ar putea prezenta probleme de sigurantd din
cauza efectelor secundare ddaundtoare. Deoarece anumite elemente ale memoriei umane raman

prost intelese, ar putea fi cazul, de exemplu, ca un medicament care stimuleazd memoria pe termen
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scurt sa aiba un impact negativ asupra memoriei pe termen lung sau sa perturbe amintirile stocate
anterior [57; 176]. Chiar dacd nu existd efecte secundare ddundtoare, imbunatatirea consolidarii
memoriei ar putea duce la un utilizator sa-si aminteasca mult mai multe detalii decat s-a dorit, ceea
ce poate face mai dificild utilizarea amintirilor Imbundtatite in viata de zi cu zi, facand dificila
alegerea detaliilor semnificative [176].

in plus, daci un utilizator ajunge si se bazeze pe MMT in practica zilnica, acest lucru ar
putea duce la o pierdere a autenticitdtii pentru utilizator [176]. De exemplu, un director isi poate
impresiona clientii amintindu-si numele si varsta copilului clientului sau, dar dacd nu ar fi putut
niciodatd sd-si aminteasca aceste detalii fara MMT, aceasta ar putea fi o dovada a neautenticitatii
[176]. Luati in considerare, de asemenea, un caz in care un jurnalist foloseste MMT pentru a-si
atenua reactia emotionald in timpul unui interviu: in acest caz, intrebarile jurnalistului pot fi
neautentice, deoarece eludeaza reactiile pe care le-ar avea fara MMT [176]. O altd preocupare
legata de autonomie apare in cazurile in care MMT ar putea fi utilizat pentru descarcarea cognitiva,
adica sub forma unui implant neuronal cu o functie de navigare in stil ,,harta”: dacd un utilizator
acceseaza o astfel de functie, poate pretinde noile cunostinte? [176].

MMT este o categorie de tehnologie de Tmbunatatire (emergentd) care poate introduce noi
probleme etice legate de normele sociale si este deosebit de dificil sa navighezi 1n spatiu in ceea ce
priveste separarea utilizarilor de tratament de imbunatatire. Probabil, cel mai realist MMT pe
termen scurt va fi folosit pentru a amortiza amintirile traumatice pentru a trata tulburarea de stres
post-traumatic (PTSD). S-ar putea argumenta ca oricine foloseste un medicament care atenueaza
memoria pentru a face fatd unei amintiri traumatice face acest lucru pe cale terapeutica, astfel incat
aceastd utilizare a MMT nu poate fi Tmbunatatitd. Cu toate acestea, daca astfel de medicamente
intrd pe piata de consum, s-ar putea Intdmpla ca unele persoane sa foloseasca tehnologia pentru a
atenua amintirile despre care multi nu ar fi de acord cd sunt ,traumatice”, dar intr-un fel
»~imbundtatesc” viata consumatorului de evitat. Astfel, luati in considerare urmatoarea problema cu
aceasta clasd de MMT: dacd multe victime aleg sd foloseasca MMT-uri in scopuri terapeutice,
societatea poate ajunge sd vada reactiile emotionale mai volatile ale victimelor care aleg sa nu
foloseasca MMT-uri biomedicale ca fiind nepotrivite. Multi activisti sociali sugereaza ca in unele
zone exista o ,,culturd a violului”, in care victimele sunt acuzate in mod obisnuit cd le-au provocat
agresiunea. Utilizarea pe scara largd a MMT-urilor ar putea conduce la facilitatorii ,,culturii
violului” sa sustind cd prejudiciul cauzat victimelor nu este grav, deoarece victimele ar putea

,»usor” sd uite de atacul lor cu MMT. Pe de alta parte, in loc sa ajute o victima cu PTSD sa gaseasca
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alinare prin atenuarea experienta lor traumaticd, MMT-urile ar putea fi folosite ipotetic pentru a se
asigura cd un criminal se simte vinovat pentru actiunile lor ddundtoare prin amplificarea valentei
emotionale a actiunii [121; 129]. Un astfel de scenariu ridicd probleme suplimentare legate de
constrangere si consimtamant cu privire la consumul de medicamente in sistemul penitenciar. Daca
unui infractor i se ofera o pedeapsd mai usoard pe baza utilizarii unui MMT riscant care are
potentialul de efecte secundare daunatoare, rezultatul ar putea fi o nedreptate comisd impotriva
criminalului. Existd o linie find cand vine vorba de posibilele utilizari ale MMT-urilor asupra
criminalilor: daca medicamentul reabiliteaza cu succes un criminal, se pare ca rezultatul ar fi un
beneficiu pentru societate. Cu toate acestea, daca criminalul este constrans sa utilizeze un drog care
ii schimba drastic personalitatea sau adevaratul sine prin rearanjarea sau schimbarea impactului
emotional al amintirilor sale, este posibil ca utilizarea produsului sa aiba ca rezultat persoana care a
existat inainte de a lua drogul inceteaza sa existe [120, 123].

Bioeticienii Laura Cabrera si Bernice Elger ridica o ingrijorare ulterioara, sugerand ca MMT-
urile ar putea fi folosite ,,pentru a obtine marturisiri de la infractorii criminali”, adicd pentru a
ridica ingrijorari cu privire la justitie [153]. De exemplu, daca un criminal este obligat sa inghitd o
pastila care, intr-un fel, il face sa spund unui ofiter sau judecd detaliile amintirilor lor Impotriva
vointei lor, se pare ci o astfel de marturisire ar fi fortatd si ar putea fi nedreapta. In plus, ei
subliniaza ca ,,existd Intotdeauna Ingrijorarea ca sd existe un abuz al [MMT] de sistem pentru a-si
transforma cetatenii Tn marionete cu nu au putere de gandire critica pentru a protesta Impotriva
sistemului” [153, p. 100]. Pentru ca un sistem guvernamental sd impund utilizarea MMT 1intr-o
intreagd populatie ar necesita un efort semnificativ caruia probabil s-ar opune cu fermitate, dar
poate exista posibilitatea, mai ales daca MMT ar putea fi administrat in secret, de exemplu, la
alimentarea cu apad. Accesibilitatea tehnologiilor de imbunatitire umana, adica (in)capacitatea
indivizilor de a utiliza ITn mod eficient astfel de optiuni, rdimane o problema dezbatuta pe scara larga
in intregul domeniu al imbunatatirii umane. O ingrijorare recurentd se referd la costurile ridicate
pentru tehnologiile avansate care exacerbeaza inegalitatile sociale, politice si economice pe masura
ce domeniul se maturizeaza. Daca MMT-urile sunt dezvoltate, dar sunt disponibile numai pentru
cei bogati din cauza costurilor excesive, acest lucru ar putea extinde diviziunile de clasa [150].

Imbunatdtirea fizicd — PED. Unul dintre scopurile fundamentale ale imbunatitirii fizice este
extinderea capacitatii de performantd a unei persoane intr-un domeniu specific al experientei
umane, fie prin utilizarea de medicamente/substante care imbunatitesc fizic (PED), fie prin

utilizarea unor tehnici precum suplimente si, mai mult, in viitor, terapia genica. Un domeniu major
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in care utilizarea PED-urilor si a altor tehnici de imbunatatire fizica atrag interesul este domeniul
sportului si au avut loc dezbateri despre astfel de aplicatii incd din anii 1980 [75]. Acest interes este
generat de o serie de probleme care existd in utilizarea PED-urilor, nu doar pentru sportivi, ci si
pentru medici, comitete sportive precum Agentia Mondiald Anti-Doping (WADA) si societate in
general [43]. Este important de remarcat cd WADA testeazd, de asemenea, Tmbunatatirile
cognitive; astfel, accentul pus pe imbunatatirea performantei in aceasta sectiune nu este menit sa
caracterizeze practicile WADA, pentru care distinctia fizicd/cognitivd este neimportantd pentru
cadrele etice sau alte agentii [251].

Studiile conduse de Andrew Bloodworth [43] si Ivan Waddington [252] subliniaza ambele ca
exista trei criterii directoare utilizate de WADA pentru a testa legitimitatea unei metode de dopaj.
Atunci cand iau in considerare interzicerea unei substante sau a unei metode, se intreaba daca
aceasta poate 1) avea un efect negativ asupra sanatatii sportivilor, 2) daca creste performanta si 3)
dacd poate afecta negativ imaginea sau spiritul sportului. Primul dintre aceste argumente se
bazeaza pe studii care au descoperit ca utilizarea anumitor PED, cum ar fi steroizii anabolizanti,
androgeni (AAS) poate duce la o serie de afectiuni medicale atunci cand sunt administrate in
dozele mai sus-stipulate. Unele studii ilustreazd faptul ca abuzul de AAS poate provoca efecte
adverse, cum ar fi hipertensiune arteriald, cardiomiopatie, hipertrofie ventriculard stanga,
dislipidemie, ischemie miocardica, coagulare adversd si efecte de agregare a trombocitelor [43].
Cercetatorii comenteaza, de asemenea, faptul cd o serie de substantele de pe lista interzisa pentru
sporturile de competitie au fost folosite in principal pentru tratarea bolilor, dar sunt acum folosite
ca PED. In contextul alpinistilor, substante precum acetazolamida si dexametazona sunt folosite
pentru a oferi alpinistilor un avantaj competitiv, dar este nevoie ca medicii s analizeze cum ar
trebui sa facd substantele utilizate pentru tratament (presupunand ca este chiar posibil sd se faca
acest lucru) sa fie utilizate ca PED. Din acest motiv, este necesar ca sportivii sa cunoasca clar nu
numai castigurile care pot fi obtinute din utilizarea PED-urilor, ci si costurile [252].

In cazul tehnicilor de imbunatatire fizica, siguranta este, de asemenea, o preocupare cheie
care meritd atentia organismelor de reglementare si a specialistilor in medicind, avand in vedere
castigurile si riscurile asociate utilizarii acestora. Castigurile utilizarii PED pot lua forma cresterii
capacitatii de alergare din aportul de hormon de crestere uman, precum si cu substante neinterzise,
cum ar fi creatina, care mareste puterea si sucul de sfecla rosie, care creste rezistenta si care, in
general, poate duce la Tmbunatatire a capacitatilor de performanta atletica [231]. Astfel de castiguri

le-ar oferi intr-adevar sportivilor care folosesc aceste substante un avantaj competitiv fata de
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concurentii care nu le folosesc si teama de a fi dezavantajati, precum si de a nu sti dacd/cati dintre
concurenti folosesc PED-uri, introduce ceea ce cercetatorii suedezi Christer Ehrnborg si Thord
Rosén Ehrnborg se refera ca ,dilema dopajului”. O astfel de dilemad (o variantd a dilemei
prizonierului) apare prin care sportivii pot folosi PED din cauza ,,suspiciunii/convingerii ca toti
ceilalti 1l folosesc si, prin urmare, trebuie sa-l1 folosesti pentru a concura in aceleasi conditii.”. O
astfel de dilema poate deveni accentuata, deoarece nu numai sportivii se confrunta cu presiuni de a
castiga (adicd, pentru onoare, faima, precum si premii in bani), ce 1i poate determina sa utilizeze
PED, dar si pentru ca noi tehnici, cum ar fi terapia genica, pot face posibil ca sportivii s obtina
imbunatatiri fizice care ar putea sa nu fie detectate de comitetele de reglementare precum WADA.
Acest lucru este subliniat de Andy Miah si mai recent de David Gould [120] care afirma ca terapia
genicd poate fi atractiva pentru sportivi, deoarece introduce molecule care sunt ,,potential identice
cu proteinele endogene” [120], ceea ce inseamnd ca ar fi mai dificil pentru autoritatile de
reglementare antidoping pentru a surprinde cazuri de dopaj la testare. In ceea ce priveste riscurile
pe care le implica utilizarea PED, utilizarea sustinuta a steroizilor anabolizanti pentru sportivi si
non-sportivi poate duce la tumori hepatice, hipertensiune arteriala si infertilitate atunci cand aceste
substante sunt utilizate pentru o perioada lunga de timp [155, p.986]. In contextul sporturilor de
competitie, Codul Mondial Antidoping elaborat de WADA ofera standardul international pentru
stabilirea reglementarilor care determina testarea, adjudecarea si pedepsirea sportivilor, precum si a
oricarui personal de sprijin al acestora care a asistat sportivii in utilizarea tehnicilor sau
substantelor de imbunatatire fizica [252].

O problema etica suplimentara o reprezintd caracterul invaziv al politicilor antidoping in
viata sportivilor. Acestia sunt adesea obligati sa furnizeze in mod constant informatii privind
localizarea lor catre autoritdtile antidoping si sd se supund unor proceduri de testare tot mai
sofisticate. Cu toate acestea, majoritatea sportivilor de elitd acceptd aceste constrangeri, sustindnd
ci reglementirile antidoping contribuie la garantarea unui cadru competitional echitabil. In aceasta
perspectivd, masurile riguroase si intruzive pot fi justificate atata timp cat servesc scopului etic al
mentinerii echitdtii in competitiile sportive. Totusi, invazivitatea politicilor antidoping nu vizeaza
exclusiv protejarea sanatatii sportivilor sau asigurarea echitatii competitionale. Marea parte a
criticilor se concentreaza asupra interzicerii anumitor substante recreative, precum marijuana, care
— potrivit analizei realizate de I. Waddington si colaboratorii sai [252] — nu sunt interzise din
cauza efectelor lor asupra performantei sau sandtitii, ci pentru cd ar afecta imaginea si spiritul

sportului. Aceasta ingrijorare, evidentiata de I. Waddington si colaboratorii sdi, se poate explica
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prin ceea ce autorii numesc o ,,deversare” a anxietatilor publice legate de droguri in sfera sportiva.
Consecinta acestui fenomen este ca sportivii pot fi sanctionati pentru consumul unor substante
precum marijuana, chiar daca acestea nu influenteaza performanta sportiva si nu implica riscuri
semnificative pentru sanatatea utilizatorului — spre deosebire de steroizii anabolici, care prezintd
riscuri cunoscute. In acest context, al treilea criteriu invocat de WADA pentru interzicerea
anumitor substante — acela al protejarii ,,spiritului sportului” — este considerat de I. Waddington
st colab. ca depdsind cadrul preocuparilor sportive traditionale, ajungand sa reglementeze aspecte
ale stilului de viata personal al sportivilor [252].

Medicamentele pentru imbunadtatirea imaginii si a performantei (IPED) includ steroizi
anabolizanti, hormoni de crestere, hormoni peptidici si alte medicamente utilizate nu numai pentru
a creste structura musculard, ci si pentru a modifica aspectul unui individ [29]. IPED-urile pot fi
diferentiate de PED prin faptul ca, in timp ce PED-urile sunt utilizate predominant in domeniile
sportive competitive, IPED-urile sunt utilizate mai mult in scopuri recreative si in contexte mai
ilicite. Din acest motiv, IPED-urile se confrunta cu presiuni de reglementare, deoarece nu numai ca
aceste medicamente sunt raportate a fi obtinute ilegal, ci si pentru ca au asociate riscuri adverse
pentru sanatate. Astfel, [IPED-urile sunt considerate de autoritatile anti-doping, mass-media si
factorii de decizie politicd drept amenintdri atat pentru individ, cat si pentru organismul social
[247]. Riscurile pentru sdndtate asociate cu utilizarea IPED includ risc crescut de cardiomiopatie,
infarct miocardic, tulburari metabolice, neurologice, renale si musculo-scheletice, precum si efecte
psihologice cum ar fi agresivitatea, depresia si mania [29, p.8]. Se raporteaza ca indivizii care
experimenteaza aceste efecte adverse asteaptd mai probabil ca simptomele sa dispard sau sa le
trateze singuri decat sa caute ajutor medical din cauza naturii ilicite a majoritatii IPED [29, p.8].

in timp ce utilizarea si furnizarea IPED sunt considerate criminale, in cadrul comunitatilor de
culturism recreational, aceste substante sunt considerate parte a stilului de viata, adica ca una dintre
cateva componente, cum ar fi antrenamentul si alimentatia, ceea ce duce la o normalizare a acestor
substante n aceste comunitati si in ceea ce priveste utilizarea si furnizarea. Astfel, o altd problema
eticd pentru IPED este constrangerea sociald, adica riscul ca membrii unei anumite
comunitati/culturi sa simtd presiune pentru a se angaja intr-un comportament ilicit. Chiar si asa,
beneficiile percepute si utilizarea lor ca parte a regimului lor de antrenament duc la faptul ca aceste
riscuri nu sunt suficiente pentru a atenua utilizarea IPED-urilor pentru multi indivizi. Ca urmare a
rapoartelor privind efectele adverse asupra sanatatii, un numar de tari au conceput initiative pentru

a face fatd consumului in crestere de IPED. Aceste initiative au scopul de a opri furnizarea de
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[PED-uri, precum si de a penaliza pe cei care le folosesc, de exemplu prin infiintarea de unitati de
politie anti-doping in tari precum Franta, Italia si Belgia, in timp ce in alte tari precum Tarile de Jos
se concentreaza n schimb pe strategiile de reducere a riscurilor [145, p.95].

O alta problemd etica importanta legatd de utilizarea pe scara largad a substantelor de
imbunatdtire a performantei constd in riscul de a contribui la o redefinire a normelor privind
capacitatile umane. Aceastd schimbare de paradigmd poate afecta perceptiile sociale asupra
performantei ,,normale” si, implicit, asteptarile legate de potentialul uman. Daca medicamentele
usor accesibile, mai ales daca versiunile viitoare se dovedesc mult mai sigure si eficiente, le permit
sportivilor sa depaseasca cu mult standardele umane ,,normale”, atunci stacheta pentru ceea ce
constituie performanta ,,medie” poate creste si, astfel, deveni de neatins pentru persoanele care aleg
sd nu de a utiliza PED, indiferent de motiv. Aceastd problema ar putea fi mai mult o problema
pentru competitia profesionald, cum ar fi sportul, decat la locul de munca, la educatie sau acasa,
unde standardele de corectitudine si evaluarea atingerii excelentei sportive ar putea sa nu fie la fel
de sus [255].

Functionarea sistemului farmaceutic este esentialdi in promovarea si implementarea
tehnologiilor de ameliorare umana. Acesta joacd un rol central in cercetarea, dezvoltarea si
distributia medicamentelor si terapiilor de ameliorare. Totusi, acest rol nu este lipsit de provocari
etice si metodologice:

a) Reglementarea tehnologiilor de ameliorare. Sistemul farmaceutic este responsabil de
asigurarea sigurantei si eficacititii acestor produse inainte de a fi lansate pe piati. In acest sens,
este importantd o reglementare etica solidd care sd includa studii clinice riguroase, monitorizarea
efectelor pe termen lung si o transparenti sporiti in procesele decizionale. In absenta unor
reglementdri clare, existd riscul ca tehnologiile de ameliorare sd fie introduse fard o evaluare
suficienta a riscurilor etice [125; 199].

b) Comercializarea si etica pietei. Intr-o lume dominati de interese economice, existd o
presiune crescandd pentru comercializarea rapida a noilor tehnologii de ameliorare, deseori in
detrimentul unei evaluari etice aprofundate. Sistemul farmaceutic este adesea influentat de factorii
economici si de cererea pietei, ceea ce ridica probleme de etica in raport cu prioritatile de sanatate
publica. Este esential ca bioetica sd reglementeze acest aspect, protejand sandtatea publicului
impotriva posibilelor abuzuri comerciale [132; 146].

¢) Impactul asupra sanatatii publice. Tehnologiile de ameliorare umana pot avea un impact

semnificativ asupra sanatatii publice. De exemplu, medicamentele nootrope, destinate imbunatatirii
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functiilor cognitive, pot duce la dependenta si efecte secundare pe termen lung care nu sunt inca
bine intelese. Sistemul farmaceutic trebuie sa isi asume responsabilitatea de a realiza studii de
siguranta pe termen lung si de a informa corect populatia despre potentialele riscuri [118; 175].

Sistemul farmaceutic se afld la intersectia dintre progresul tehnologic si necesitatea de a
respecta principii etice stricte, mai ales in contextul ameliorarii umane. In viitor, provocirile
majore cu care se va confrunta acest sistem includ:

1) Reglementarea eficienta si echitabila. Cu avansul rapid al tehnologiilor de ameliorare, va
deveni esential ca sistemul farmaceutic sa stabileascd cadre legislative clare si flexibile care sa
reglementeze utilizarea acestora. In acelasi timp, bioetica trebuie si joace un rol esential in
evaluarea impactului asupra sanatatii publice si drepturilor omului [19; 125].

2) Accesul echitabil la tehnologii. Sistemul farmaceutic trebuie sa gaseasca solutii pentru a
asigura accesul egal la ameliordrile umane, fara a crea noi inegalitati sociale. Acest lucru va
necesita colaborarea cu guvernele si organizatiile internationale pentru a dezvolta politici de
sdnatate care sd asigure accesibilitatea globala la aceste tehnologii [132; 146].

3) Impactul pe termen lung al tehnologiilor. Odatd cu implementarea tehnologiilor de
ameliorare umana, sistemul farmaceutic va trebui sd monitorizeze efectele pe termen lung asupra
sanatatii si societatii. Bioetica va fi esentiala pentru a se asigura cd aceste tehnologii nu aduc daune
nedorite si pentru a asigura responsabilitatea colectiva in utilizarea lor [118; 175].

Analiza teoretico-metodologica a relatiei dintre bioeticd, tehnologiile de ameliorare umana si
sistemul farmaceutic relevd complexitatea si interconectivitatea acestor domenii. Ameliorarea
umand deschide noi orizonturi in domeniul sdnatatii si medicinii, dar implicd si riscuri
semnificative care trebuie evaluate printr-o prisma bioetica riguroasa. Sistemul farmaceutic, ca
principal actor in dezvoltarea si distributia acestor tehnologii, trebuie sa asume responsabilitatea
pentru reglementarea eticd si siguranta publicd. In viitor, provocarile vor creste pe masurd ce
tehnologiile avanseaza, dar cu o abordare bioeticd integrata, sistemul farmaceutic poate deveni un

pilon esential in crearea unui viitor echitabil si responsabil in domeniul ameliorarii umane.

2.3. Concluzii la capitolul 2

Analiza sistemului farmaceutic din perspectiva bioeticii sociale si a progresului tehnologiilor
biomedicale evidentiazd interdependenta dintre dezvoltarea stiintificd, reglementérile etice si

impactul asupra societatii. Pe de o parte, biotehnologiile moderne ofera solutii inovatoare pentru
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prevenirea si tratarea afectiunilor, ameliorarea calitatii vietii si extinderea longevitatii umane. Pe de
alta parte, utilizarea acestor tehnologii ridicd probleme etice fundamentale, precum echitatea in
acces, dilemele privind modificarea caracteristicilor umane si responsabilitatea sociald a industriei
farmaceutice. Bioetica sociala se constituie ca un instrument analitic indispensabil in evaluarea
impactului tehnologiilor biomedicale asupra bunastarii colective, promovand politici publice
transparente si incluzive. Principiile sale fundamentale — echitatea, responsabilitatea sociala,
transparenta decizionala si principiul precautiei — trebuie sa fie integrate in procesul de reglementare
farmaceutica, astfel incat distributia resurselor sa fie echitabila si sa fie prevenite posibile abuzuri.

O concluzie centrald a acestui capitol este importanta bioeticii sociale in garantarea accesului
echitabil la medicamente si terapii inovatoare. Avansul tehnologic trebuie sd fie guvernat de
principii etice care sa asigure ca beneficiile descoperirilor farmaceutice sunt distribuite echitabil,
evitandu-se polarizarea socio-economici. In acest sens, industria farmaceutica trebuie si mentina un
echilibru intre obiectivele sale economice si obligatia moralda de a furniza tratamente sigure,
eficiente si accesibile tuturor categoriilor de pacienti.

Un alt aspect esential analizat in acest capitol este problematica ameliordrii umane si
implicatiile sale bioetice. Distinctia dintre terapie si ameliorare devine tot mai greu de definit, ceea
ce ridica intrebari privind limitele acceptabile ale interventiei biomedicale. Pe de o parte, terapiile de
ameliorare pot imbunatati calitatea vietii si preveni anumite afectiuni, insa, pe de altd parte, ele pot
amplifica inegalitatile sociale si pot genera riscuri etice, inclusiv alterarea identitdtii umane. Prin
urmare, este necesara dezvoltarea unui cadru bioetic clar, care sa reglementeze utilizarea acestor
tehnologii astfel Incat sa fie protejate drepturile fundamentale ale indivizilor.

in contextul cercetarilor asupra TAU, se contureazi cateva dileme bioetice esentiale:

1. Dreptul la ameliorare vs. limitele etice. In ce masurd un individ are dreptul de a utiliza
tehnologiile farmaceutice pentru Imbundtatirea capacitatilor sale naturale? Problema autonomiei
personale devine centrald, Insd ameliorarea umana ridica si aspecte legate de justitia sociald si de
echitatea accesului la astfel de tehnologii.

2. Evaluarea riscurilor si beneficiilor. Orice tehnologie de ameliorare implica riscuri
semnificative, mai ales in contextul avansului rapid al industriei farmaceutice. Bioetica impune ca
deciziile privind utilizarea acestor tehnologii sa fie fundamentate pe o evaluare riguroasa a riscurilor
pe termen lung asupra individului si asupra societatii.

3. Egalitate si justitie. Accesul inegal la tehnologiile de ameliorare poate conduce la

adancirea diferentelor sociale. Bioetica sociald ridicd intrebari privind dreptul universal la astfel de
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tehnologii si provocdrile pe care acestea le aduc in raport cu echitatea si sustenabilitatea sistemului
farmaceutic.

4. Dilema dintre natural si artificial. Interventiile biomedicale pentru Tmbunatatirea
performantelor umane ridica intrebarea privind limitele acceptabile ale modificarii corpului uman.
In ce masura astfel de transformari afecteaza integritatea biologica a individului?

Prin urmare, bioetica sociala trebuie sd joace un rol central in guvernarea progresului
farmaceutic, echilibrind necesitatea inovatiei cu responsabilitatea sociald. O abordare
multidisciplinard, care sa implice colaborarea dintre cercetdtori, profesionisti din domeniul sanatatii,
factori de decizie si societatea civild, este esentiald pentru un progres echitabil si sustenabil. Analiza
sistemului farmaceutic in raport cu dezvoltarile tehnologice releva necesitatea unei abordari bioetice
integrate in reglementarea noilor tratamente. Implementarea unor terapii avansate, precum terapia
genicd sau nootropicele, trebuie sd fie insotitd de o evaluare atentd a impactului acestora asupra
sandtdtii publice si a implicatiilor etice pe termen lung. Bioetica sociala oferd un cadru conceptual
adecvat pentru abordarea acestor dileme, subliniind necesitatea unor mecanisme de supraveghere
riguroasa asupra industriei farmaceutice, pentru a preveni monopolurile si speculatiile financiare
care pot compromite accesul echitabil la inovatii.

Un subiect distinct analizat In acest capitol este influenta tehnologiilor de ameliorare asupra
sportului de performantd si implicatiile etice ale utilizarii acestora. In competitiile sportive,
utilizarea substantelor si tehnologiilor pentru cresterea performantei ridicd probleme legate de fair-
play, egalitate si autenticitatea competitiei. In acest context, bioetica sportiva trebuie si ofere repere
clare pentru a distinge intre interventiile acceptabile si cele care afecteaza integritatea competitiilor.

Responsabilitatea sociald a industriei farmaceutice trebuie sa devind un principiu central in
procesul de dezvoltare si implementare a inovatiilor medicale. Bioetica farmaceutica are rolul de a
ghida deciziile din domeniul cercetdrii, productiei si distributiei de medicamente, ludnd in
considerare impactul acestora asupra sanatatii publice. Un cadru bioetic bine definit contribuie la
prevenirea riscurilor asociate cu comercializarea excesiva a terapiilor, protejand deopotriva pacientii
si societatea. Consolidarea politicilor de reglementare si promovarea unor practici etice in industria
farmaceutica sunt esentiale pentru mentinerea echilibrului dintre progresul stiintific si respectarea
drepturilor fundamentale ale omului. Acest capitol subliniazd necesitatea unei abordari bioetice
integrate 1n sistemul farmaceutic, oferind un cadru teoretic si metodologic solid pentru analiza
interactiunii dintre inovatiile biomedicale, echitatea accesului la tratamente si responsabilitatea

sociala a actorilor implicati in acest domeniu.
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3. APLICAREA CADRULUI BIOETIC iN ELABORAREA STRATEGIEI DE
OPTIMIZARE A SISTEMULUI FARMACEUTIC

Sistemul farmaceutic contemporan se confruntd cu provocari majore in asigurarea unui
echilibru intre inovatie, accesibilitate si etici. In contextul noilor tehnologii biomedicale si al
cerintelor crescande pentru medicamente eficiente si accesibile, este imperativa dezvoltarea unor
strategii integrate pentru optimizarea acestui sistem. Aceastd sectiune isi propune sa ofere o
perspectiva asupra principalelor directii de actiune necesare pentru a crea un sistem farmaceutic
optimizat, care sa raspunda cerintelor de sandtate publica, sd respecte normele bioetice si sa

promoveze inovatia.

3.1. Premise favorabile pentru aplicarea bioeticii sociale in domeniul farmaceutic

Industria biofarmaceuticd opereaza la intersectia dintre stiintele vietii, cercetarea clinica,
ingrijirea clinicd, sandtatea publica si mediul afacerilor, care prezintd provocari operationale si etice
distincte [250; 251]. Aceasta pozitie meritd o atentie concentratd din partea disciplinei bioeticii,
pentru a completa eforturile de conformitate cu legislatia si etica in afaceri [250; 251]. Cu toate
acestea, bioetica aplicata intr-un cadru al industriei biofarmaceutice este adesea interpretata fie prea
larg, fie prea restrans, cu o insuficientd examinare a domeniului sau de aplicare adecvat [4; 293].

In acest capitol, analiza bioetica se bazeaza pe principiile fundamentale ale bioeticii sociale,
care presupun echitatea in distributia resurselor, transparenta decizionald si responsabilitatea sociald
a industriei farmaceutice [22; 32; 78]. Pornind de la aceastd abordare, se va evalua aplicabilitatea
principiilor bioetice in functionarea industriei biofarmaceutice, punand accent pe interactiunea dintre
etica in afaceri, reglementarile legale si obligatiile morale ale companiilor [3; 126; 201]. Bioetica
sociald depaseste limitele bioeticii traditionale centrate pe individ, orientandu-se catre analiza
impactului tehnologiilor biomedicale asupra societdtii in ansamblu si a modului in care deciziile din
industria farmaceutica influenteaza bunastarea colectiva [4; 106; 238].

Orice institutie cu o misiune stiintificd sau de asistentd medicald ar trebui sa se angajeze in
respectarea normelor si principiilor bioetice pentru a aborda problemele etice care apar in contextual
cercetdrilor biomedicale, furnizarea de ingrijiri medicale sau implementarea programelor de sanatate

publicd [182; 203]. Este rezonabil sa presupunem ca, desi principiile bioetice trebuie sa ramana
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constante, aplicarea lor va varia in functie de caracteristicile unui anumit cadru [32; 215].
Specificitatea contextului rafineaza in mod substantial normele etice pentru o anumita disciplina sau
cadru, si rezultd intr-o activitate etica doritd, necesara si progresiva [106; 114]. Pentru ca aceasta
activitate sa fie semnificativa, domeniul de aplicare al bioeticii si factorii contextuali relevanti ai
cadrului trebuie delimitati si apreciati [202; 238].

Se pot distinge cinci factori contextuali care trebuie luati in considerare in definirea
domeniului bioeticii (bio)farmaceutice si aplicarea principiilor bioetice in cadrul industriei
biofarmaceutice: (1) misiunea dubld; (2) indrumari oportune si pragmatice; (3) administrarea
resurselor; (4) mai multi factori interesati; si (5) complexitate operationala [177; 178]. Intelegerea
scopului industriei biofarmaceutice si a factorilor contextuali ai acestei industrii este important
pentru a intelege cum pot fi aplicate principiile bioetice. Stabilirea unui limbaj si a unei abordari
comune pentru bioetica biofarmaceutica va facilita amploarea si profunzimea discutiilor si
implementarea ulterioard in beneficiul pacientilor, sistemului de sanatate si societatii [132; 177].

Companiile biofarmaceutice bazate pe cercetare furnizeazd medicamente si vaccinuri
pacientilor prin intermediul cercetarii inovatoare care are loc intr-un ecosistem dinamic si complex.
Operarea la intersectia dintre stiintele vietii, cercetarea clinica, ingrijirea clinica, sanatatea publica si
mediul comercial prezintd provocari operationale si etice distincte. Integritatea etica in procesele de
cercetare, dezvoltare, productie si comercializare este fundamentald pentru livrarea de produse
sigure si eficiente si pentru furnizarea de informatii fiabile si credibile pentru a sprijini utilizarea
corespunzatoare a acestora. Prin urmare, companiile au responsabilitatea fata de pacienti si alte parti
interesate de a-si desfasura activitdtile in conformitate cu politicile publice aplicabile (adica, legile,
statutele, reglementarile), strategiile de dezvoltare ale industriei [132] si standardele de etica [177;
178].

Pe masurd ce cercetarea In stiintele vietii si ingrijirea clinicd devin din ce in ce mai
complexe, sistemul farmaceutic se confruntd frecvent cu probleme cu implicatii etice importante
care ar putea sd nu fie abordate pe deplin de politicile publice sau strategiile de dezvoltare ale
industriei. Exemplele actuale includ accesul la medicamente [81], abuzul de medicamente si dopajul
in sport [43; 106; 110], utilizarea probelor biologice umane [174], genetica [127; 138], utilizarea
datelor massive (,,big data) [152], medicina personalizata [132], calitatea vietii si medicamentele
regenerative [191], transparenta datelor [177], cercetdrile efectuate pe grupuri vulnerabile [221,

222], diversitatea studiilor clinice [130] si, cel mai recent, desfasurarea de studii clinice in timpul
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unei pandemii [101; 278]. Analiza sistematica si aplicarea standardelor de etica ofera Indrumarile
necesare pentru astfel de ,,zone gri”, carora le lipsesc politici sau strategii de dezvoltare specifice.

Bioetica este un domeniu de studiu care examineaza problemele etice din stiintele vietii,
medicina si asistentd medicala. Acesta oferd directii pentru a naviga in incertitudinea etica asociata
cu aceste discipline, precum si justificarea politicilor publice aferente [152] si orientarile specifice
disciplinei. Orice institutie cu o misiune stiintificd sau de asistentd medicald ar trebui sa adere si sa
implementeze principiile bioetice in activitatea sa, fie ca este un spital, un centru de cercetare, o
clinica sau o companie biofarmaceuticd. Desi normele bioetice trebuie sd ramand constante In
diferite cadre, este justificata presupunerea ca aplicarea lor va varia in functie de caracteristicile unui
anumit cadru.

In cartea lor fundamentald, Principles of Biomedical Ethics, filosofii americani Tom L.
Beauchamp si James F. Childress explica ca, desi normele etice (concepte, principii si reguli) sunt
fundamentale in cazul moralei comune, acestora le lipseste specificul [32]. Etica ,,practicd” sau
»aplicatd”, cum ar fi bioetica sau etica in afaceri, interpreteaza normele etice in scopul generarii de
continut de ghidare a actiunii specifice unui context. Cu toate acestea, chiar si intr-un anumit
domeniu al eticii aplicate, normele etice pot si ar trebui sa fie specificate in continuare pentru a oferi
indrumari specifice disciplinei sau cadrului. Subdomeniile sau ariile de preocupare ale bioeticii, cum
ar fi etica cercetarii [174], etica clinicd [86] si etica sdnatatii publice [83] sunt exemple notabile ale
acestei specificitati.

Conceptul de specificitate este evident in principiul bioetic al ,,respectului pentru persoane”
sau al ,,autonomiei”, din care a fost derivata cerinta procedurala a consimtdmantului informat [86].
Desi acest principiu este generalizabil, fara specificatii 1i lipseste caracterul practic. Pentru a fi mai
pragmatici, au fost elaborate cerinte privind consimtdmantul informat pentru diferite medii.
Consimtamantul clinic informat se concentreaza pe riscurile si beneficiile tratamentului individual al
pacientului [162]. Consimtamantul informat al cercetarii clinice se concentreaza pe bundstarea unei
persoane in cadrul unui studiu clinic si pe riscurile si beneficiile asociate acestuia [174].
Consimtamantul informat in domeniul sanatatii publice se concentreaza pe bundstarea unui individ
in contextul unei interventii societale si pe riscurile si beneficiile asociate acesteia [83]. Dupa cum
afirma T.L. Beauchamp si J.F. Childress, specificatia ,,nu doar analizeaza sensul; adaugad continut”
[32, p.17]. Pentru ca acest continut suplimentar sd aiba sens, este important sa intelegem domeniul
de aplicare si contextul In care urmeaza sa fie aplicate normele bioetice. Bioetica, asa cum este

vazutd Intr-un cadru al industriei biofarmaceutice, este adesea interpretata fie prea larg (prinsa prea
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indeaproape intr-o discutie generala despre eticd), fie prea restrans (limitata la etica cercetarii), cu o
insuficientd examinare a domeniului sdu specific. Avand in vedere influenta industriei
biofarmaceutice, este necesar sa se ia in considerare modul in care bioetica ca disciplind (distinsa,
dar complementard cu normele legale si etica in afaceri) se raporteaza la acest sector influent al
sistemului global de sanatate.

Existd zeci de articole si numeroase lucrari de specialitate [87; 88; 92; 215; 216] care
analizeaza aspectele etice legate de activitatea corporativa, incluzand domenii precum etica in
afaceri, responsabilitatea sociald a corporatiilor si conformitatea juridica. In plus, literatura bioetica
ofera un corpus substantial de studii care abordeaza direct implicatiile activitatilor industriei
farmaceutice. Cu toate acestea, existd un numar limitat de articole [158; 243; 244; 245] si o singura
carte [77] care au explorat cum si de ce bioetica ca disciplina este aplicatd in contextul industriei
biofarmaceutice. Chiar si cu aceste eforturi, nimeni nu a definit domeniul de aplicare al bioeticii
farmaceutice $i nici nu a descris caracteristicile relevante din punct de vedere bioetic ale unui cadru
industrial.

Folosind perspectiva lui T.L. Beauchamp si J.F. Childress asupra specificatiilor etice ca
rampa de lansare, Tn acest capitol se incearca o definitie a domeniului de aplicare pentru bioetica
biofarmaceutica si descrie cinci factori contextuali relevanti din punct de vedere bioetic care sunt
generalizabili intr-un cadru al industriei biofarmaceutice. Este propus ca scopul industriei
biofarmaceutice si factorii contextuali diferiti ai unei industrii biofarmaceutice sa necesite o
consideratie bioeticd serioasa si ca intelegerea acestui cadru este fundamentala pentru aplicarea
normelor bioetice [32; 86].

Sistemul farmaceutic este unul care apartine domeniului industriei, la fel ca si alte institutii
care se angajeaza si in activitdti de cercetare si dezvoltare biofarmaceuticd (R&D). Aceste
organizatii pot fi supuse multor provocari bioetice aferente sferei mai largi a industriei, iar prin
urmare conceptele prezentate sunt relevante si utile [158; 215; 216; 243; 244; 245].

Definitia si domeniul de aplicare al bioeticii biofarmaceutice. Bioetica biofarmaceutica este
definitd de bioeticianul Luann E. Van Campen drept ,,aplicarea normelor de bioetica (concepte,
principii si reguli) la cercetarea, dezvoltarea, furnizarea, comercializarea si utilizarea clinicd a
produselor biofarmaceutice de ingrijire a sanatatii” [281]. La prima lecturd, aceasta definitie poate
parea destul de evidentd. Cu toate acestea, analiza bioetica se concentreaza adesea pe un anumit
aspect al industriei biofarmaceutice, fara a lua in considerare intregul tablou, astfel incat se impune

necesitatea unei analize suplimentare [77; 243; 244].
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in primul rénd, conceptul de ,produse biofarmaceutice de ingrijire a sinititii” trebuie
clarificat. Termenul de ,,biofarmaceutic” poate fi specific tratamentelor sau vaccinurilor medicinale
derivate biologic (,,biologicele”), sau se poate referi atat la medicamentele biologice, cat si la
tratamentele medicinale traditionale derivate chimic [215; 216]. Astfel, ,biofarmaceutica” ar fi
interpretata in sens larg, dar in capitolul de fatd se opteaza pentru un sens mai robust, cu referinta la
medicamente, vaccinuri $i preparate pentru diagnostic [87; 88; 92].

Aplicarea normelor de bioetica (concepte, principii si reguli). Multe coduri de conduita ale
companiilor farmaceutice au fost prevazute pentru scopuri comerciale si au fost solicitate de
legislatia unor state, precum in SUA (legea Sarbanes-Oxley din 2002). Valorile si principiile
companiei contribuie semnificativ la stabilirea directivelor pentru procedurile standard de operare
pentru a proteja interesele, drepturile si bundstarea participantilor la cercetare si a pacientilor si
pentru a proteja integritatea procesului stiintific [243; 244].

Indrumarea specifici, totusi, este derivati din reglementiri si din concepte de bioetica (de
exemplu, caracter si virtuti, valori, idealuri morale si emotii morale), principii (de exemplu,
principiul autonomiei, binefacerii, non-daunarii si dreptatii) si reguli (de exemplu, consimtdmantul
informat, confidentialitatea si regula intimitatii) [152; 215]. Aplicarea normelor bioetice ar trebui
efectuata la doua niveluri. Primul este la nivel de ghidare al companiei, cum ar fi pozitia sau politica
unei companii pe un subiect precum dezvoltarea clinicad a produselor biofarmaceutice pentru uz
pediatric. Al doilea este la nivelul unor cazuri specifice, cum ar fi decizia unei echipe de cercetare
clinica daca sa foloseascd un design al studiului clinic adaptabil la rezultat pentru un studiu pediatric
specific [87; 88; 92].

Ambele niveluri pun aceleasi intrebari fundamentale: (a) Daca este etic sa faci X?; si (b)
Daca ,,da”, atunci cum se poate face X din punct de vedere etic? Uneori, Intrebarea ,,cum” va
determina daca la intrebarea ,,dacd” se poate raspunde afirmativ. De exemplu, se considera permisa
din punct de vedere etic sa se efectueze cercetari clinice cu copii (,,daca”), cu conditia ca cercetarea
sd fie efectuatd cu protectii speciale (,,cum”) [216]. Pentru a raspunde la aceste doua intrebari la
nivel de ghidare al companiei, sunt specificate norme de bioetica, in timp ce la nivel de caz specific
acestea sunt echilibrate. In acest sens, T.L. Beauchamp si J.F. Childress mentioneaza: ,,Specificarea
presupune o rafinare substantiald a gamei si domeniului de aplicare a normelor, in timp ce
echilibrarea consta in deliberare si judecata cu privire la ponderile sau punctele forte ale normelor.
Echilibrarea este deosebit de importantd pentru a ajunge la judecati in cazuri individuale, iar

specificarea este deosebit de utild pentru dezvoltarea politicilor” [32, p.17].
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Natura multidimensionala a intreprinderilor biofarmaceutice necesita aplicarea unor ghiduri
ce provin dinspre mai multe domenii ale bioeticii — cercetare, etici medicald clinicd si sdnatate
publica (vezi Anexa 7). Aceastd implicare este evidentiatd in continuare. Intreprinderile
biofarmaceutice se intersecteaza si cu etica in afaceri [83; 87; 88; 253] si etica organizatiei. Prima se
referd la conduita generald in afaceri, iar cea de-a doua se refera la cultura si procesele corporative.

Domeniile de etica aplicata nu se exclud neaparat reciproc si ar trebui s fie integrate atunci
cand este cazul, inclusiv integrarea cu codurile de conduitda profesionale (de exemplu, medicina,
asistenta medicala, stiintd etc.). Dupa cum explicad medicul si cercetatorul german Jiirgen Drews,
obligatiile derivate din codurile de etica medicale, stiintifice sau corporative ,,nu sunt incompatibile
a priori” [83, p.27], dar pot intra in conflict intre ele In moduri importante. Pentru un medic sau un
om de stiintd Intr-un cadru corporativ ar putea fi dificil sa adere la toate cele trei coduri simultan.
Facilitarea unei astfel de integrari necesitd un efort intentionat, la nivelul intregului sistem, care sa
recunoasca provocarile.

Cercetarea se refera la activitati stiintifice care preced sau sustin studiile clinice umane ale
unui nou produs biofarmaceutic experimental sau extinderea liniei (adica, o utilizare noud) pentru un
produs de ingrijire a sdnatatii deja aprobat [215; 216]. Aceasta include cercetarea de baza,
descoperirea medicamentelor si testele preclinice. Obiectivul cercetarii este identificarea, evaluarea
si optimizarea entitdtilor moleculare sau biologice [152]. Odata ce o entitate demonstreazd o
activitate farmacologica suficientd si este consideratd suficient de sigurd pentru a fi testatd pe
subiecti umani, atunci devine un produs ,,candidat” si trece la dezvoltarea clinica [87; 92].

Dezvoltarea se referd la activitatile asociate cu planificarea si desfdsurarea studiilor clinice
umane (Fazele 1-3) menite sa demonstreze siguranta si eficacitatea unui nou produs medical de
ingrijire a sandtatii sau destinat tratarii unei noi afectiuni. Dezvoltarea include, de asemenea,
activitatile necesare pentru depunerea unei cereri catre autoritatile de reglementare si introducerea pe
piatd a unui nou produs de ingrijire a sdnatatii sau a unei noi indicatii.

in timpul cercetarii si dezvoltarii, ghidul de eticd a cercetarii [86; 132; 133; 257] este de o
importanta evidentd, deoarece abordeazd aspectele etice ale conceperii si desfasurarii studiilor de
cercetare; colectarea, analiza, raportarea, publicarea si diseminarea datelor studiului; tratamentul si
protectia participantilor la cercetare; si aspectele legate de conduita stiintifica gresitd. Cu toate
acestea, activitatile de cercetare si dezvoltare si deciziile directionale luate Tn acest moment pot
afecta nu numai participantii la cercetare, ci si viitorii pacienti si modelele de prescriere. Prin

urmare, limitarea discutiilor despre bioetica biofarmaceuticd la etica cercetarii nu este suficienta.
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Angajarea indrumadrilor din efica clinica [32] si din domeniul sanatatii publice [16] este, de
asemenea, importantd. Prima este importanta intrucat aceasta se referd la furnizarea individuald de
asistenta medicala, iar cea de-a doua pentru ca se adreseaza actiunilor in sfera sanatatii publice, care
este deosebit de relevanta in cazul vaccinurilor, tratamentelor si testelor de diagnosticare impotriva
bolilor infectioase.

Furnizarea, comercializarea si utilizarea clinica a produselor biofarmaceutice de ingrijire a
sanatatii. Activitatile din domeniul industriei farmaceutice sunt mai extinse decat domeniul
cercetdrii si dezvoltarii. Acestea includ, de asemenea, furnizarea si comercializarea de produse
biofarmaceutice de 1ingrijire a sanatatii. Comercializarea implica atat disponibilitatea, cat si
accesibilitatea produselor farmaceutice de ingrijire a sanatatii. Termenul ,,disponibilitate” se refera
la faptul dacd un produs poate fi oferit in mod rezonabil pe o anumita piatd, care necesitd revizuire si
aprobare de catre autoritdtile locale de reglementare, precum si o capacitate de productie si
aprovizionare adecvate [87; 132]. ,,Accesibilitatea” se refera la faptul daca pacientii, specialistii n
domeniul sanatatii si sistemul sanatatii pot achizitiona in mod rezonabil produse biofarmaceutice
atunci cand este necesar, ceea ce depinde de retelele de aprovizionare si distributie adecvate si este
influentat de deciziile locale de formulare (ludnd in considerare multiplii factori clinici si
economici), pret si rambursare [88; 253]. Companiile biofarmaceutice au responsabilitatea directa de
a activa dupa principiul disponibilitatii, dar nu pot controla deciziile de reglementare.
Responsabilitatile pentru accesibilitate sunt Tmpartite Intre producatori si sistemele de furnizare si
rambursare a asistentei medicale, care variaza la nivel global [83, p.27]. In plus fatd de produsele
biofarmaceutice aprobate pentru ingrijirea sandtatii, accesul se poate referi si la produse
experimentale incd in dezvoltare. Activitdtile de furnizare si comercializare cad in primul rand sub
incidenta eticii 1n afaceri [83; 87; 88; 253], dar bioetica poate ajuta la ghidarea deciziilor care ar
putea avea un impact asupra utilizarii clinice a produsului.

Bioetica biofarmaceutica se bazeaza pe Indrumarile eticii clinice pentru a aborda nevoile
individuale anticipate ale pacientului, cum ar fi povara bolii, siguranta si toleranta fatd de
medicamente, complianta, inceputul si sistarea tratamentului, efectele pe termen lung, schemele de
tratament si interpretarile testelor de diagnostic [16; 32]. De asemenea, se bazeaza pe etica sanatatii
publice pentru a aborda nevoile anticipate de asistentd medicala ale societatii, cum ar fi povara
bolilor si prevenirea, interventiile pandemice, utilizarile sociale sau abuzurile de medicamente
eliberate pe baza de retetd, deficitul de medicamente si obiectivele tratamentului [152; 215; 216].

Prin ghidarea de catre etica clinica si etica sanatatii publice, companiile biofarmaceutice pot furniza
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informatii corecte si echilibrate specialistilor medicali si pacientilor pentru a permite utilizarea
clinicd adecvatd a produselor de ingrijire a sanatatii [243; 244; 245]. Acest angajament poate
facilita, de asemenea, coerenta si corectitudinea pentru mai multi factori interesati [77; 158].

Etapa comercializarii unui produs biofarmaceutic implica si activitati in perioada de post-
aprobare, inclusiv comercializarea produselor, supravegherea sigurantei, extinderea utilizarilor
aprobate (adicd noile indicatii) si angajamentele asumate fata de organismele de reglementare sau
contribuabili de a efectua studii suplimentare privind siguranta, eficacitatea, rezultatele in practica
[243; 244; 245]. Toate aceste activitati ar putea sa intdmpine provocari in contextul eticii cercetarii,
eticii clinice sau in domeniul sanatatii publice [86; 132; 133; 257].

Aplicarea normelor de bioetica este necesara atat la nivelul intreprinderii, cat si la nivelul
unor cazuri specifice. Natura multidimensionala a intreprinderii biofarmaceutice conecteaza multe
aspecte ale bioeticii contemporane, inclusiv cercetarea, etica clinicd si sdnatatea publica [16; 32;
152]. Normele trasate de fiecare dintre aceste specialitdti bioetice sunt fundatia pentru specificarea si
echilibrarea responsabilitatilor bioetice catre mai multi actori din sfera industriei [77; 158]. Aceste
responsabilitati trebuie luate 1n considerare atat la nivel individual, cat si la nivel societal si se extind
pe tot parcursul ciclului de viata al produsului, de la cercetare la aprobare si pana la activitatile post-
aprobare [87; 88; 215; 216]. In toate deliberarile, ghidarea de normele bioetice si valorile si
principiile companiei ar trebui discutate in paralel pentru a asigura o indrumare institutionala
consecventa [83; 252].

Bioetica ofera indrumarile necesare pentru probleme care nu sunt abordate direct sau sunt
tratate incomplet de politicile publice sau private [152; 215; 216]. Prin urmare, este o componenta
vitald a abordarii eticii oricdrei organizatii din domeniul sdndtdtii si o completare necesard a
eforturilor de conformare [87; 88]. Pentru a indeplini acest rol, trebuie luati in considerare ceea ce
numim ,,factori contextuali” [32]. Factorii contextuali sunt cerintele operationale si caracteristicile
specifice unui cadru medical [83; 243]. Acesti factori nu modificd normele de bioetica, ci ofera mai
degraba un cadru in care normele ar trebui interpretate si aplicate [32; 86]. Cu alte cuvinte, factorii
contextuali sunt consideratii critice atunci cand se elaboreaza indrumari si se delibereaza cazuri
specifice [132; 133; 257].

Existd cinci factori contextuali in industria biofarmaceutica: (1) misiunea dubld; (2)
indrumari oportune si pragmatice; (3) administrarea resurselor; (4) mai multi factori interesati; si (5)
complexitatea operationald [245; 253]. Acesti factori au fost identificati ca generalizabili, inter-

relationati si relevanti din punct de vedere bioetic. Izolati, acesti factori nu sunt neaparat unici pentru
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industria biofarmaceutica, dar luati in considerare in ansamblu, ei delimiteaza un context distinct
pentru aplicarea normelor de bioetica [16; 77].

Misiunea dubla. Toate organizatiile comerciale au misiuni duble. Pe de o parte, ele tintesc
spre a crea produse/servicii in beneficiul clientilor. In acelasi timp, este prezenti si o dimensiune
comerciald, de a produce profit in beneficiul proprietarilor de afaceri/investitorilor, fie ca sunt
publici sau privati [87; 88]. Misiunile duble sunt simbiotice prin faptul cd sunt reciproc avantajoase,
iar o dimensiune ar inceta sa mai existe fard cealalta [215; 216]. Cu toate acestea, misiunea
produselor/serviciilor este fundamentul existentei si, prin urmare, nucleul ei. Ambele laturi ale
misiunii se Incadreaza in domeniul eticii aplicate in afaceri (si conformitatii legale), dar atunci cand
misiunea produselor/serviciilor se referd la asistenta medicald, normele de bioeticd trebuie sa fie
aplicate si conduitei in afaceri [32; 152].

In ceea ce priveste industria biofarmaceuticd, misiunea de bazi a intreprinderii este de a
inova si de a furniza noi produse de ingrijire a sanatatii pentru nevoi medicale nesatisfacute
(cuprinzand spectrul de la calitatea vietii la produse pentru tratament, extindere a vietii sau prevenire
a bolilor) [245; 253]. Ritmul inovatiei stiintifice, tehnice si medicale este rapid, iar companiile
trebuie sa fie la curent cu evolutiile pentru a fi relevante si etice [83; 243]. Uneori, progresele in
inovare pot depasi discutiile etice, facand o abordare proactiva a bioeticii esentiala pentru a ghida
deciziile de cercetare si dezvoltare [132; 133; 257]. Doua astfel de exemple sunt cercetarea cu celule
stem si editarea genomica [16; 77]. Biotehnologiile utilizate in ambele inovatii au avansat rapid si au
implicatii etice. Anticiparea unor astfel de probleme este o responsabilitate importanta a bioeticii
biofarmaceutice [86].

In ceea ce priveste misiunea comerciald a industriei, multi sustin ci aceasta reprezintd un
conflict de interese inerent cu misiunea inovatoare a industriei de produse medicale. Argumentul
presupune cd intentia reald a unei companii biofarmaceutice este aceea de a obtine profit, mai
degraba decat de a-si Indeplini scopul altruist de a Tmbunatati viata pacientilor. Un argument inrudit
este ca cel putin un motiv de profit ar trebui temperat — deoarece produsele de ingrijire a sanatatii
sunt in mod inerent diferite de alte produse datoritd naturii lor consumabile si pentru cad pacientii au
potentiale vulnerabilitdti care le reduc capacitatea de a lua decizii autonome (de exemplu,
vulnerabilitati datorate bolii, tratamentului, emotiilor, relatiilor asimetrice intre pacient si lucratorul
medical sau lipsei alternativelor ori accesului la medicamente) [53; 145; 215].

Unii autori mentioneazd cd: (a) profitul este o virtute deoarece sustine activitatea unei

organizatii de care multi beneficiaza [92]; (b) o industrie biofarmaceutica competitiva din punct de
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vedere comercial este cea mai bund optiune pentru dezvoltarea produselor medicale sigure si
eficiente [21; 153]; (c) nu existd o distinctie relevantd din punct de vedere moral intre companiile
biofarmaceutice si intreprinderile care produc alte marfuri [62; 244]; si (d) profitabilitatea este
acceptabild atata timp cat beneficiile societale sunt considerate suficient de substantiale pentru a
echilibra castigul monetar [243]. Acceptarea de catre societate a faptului cd o organizatie comerciala
poate obtine profit pe seama starii de sandtate a fost denumitd ,,marele targ” (eng. the grand
bargain) [216].

Indiferent de argumente, misiunea comerciald a industriei biofarmaceutice este o
caracteristica care trebuie recunoscutd atunci cand se delibereaza probleme de bioetica. Provocarea
este cum sa se gestioneze din punct de vedere etic responsabilitatile duble pentru a obtine profit si a
contribui la binele comun al societatii. Literatura de specialitate este plind de discutii pe tema
echilibrarii acestor misiuni duale. Desi aceasta lucrare nu isi propune sd ofere un raspuns definitiv
tensiunii amintite, pot fi sugerate cateva moduri pragmatice in care aceasta poate fi abordata.

In primul rind, trebuie si existe un angajament corporativ fatd de normele si principiile
bioetice. Operationalizarea acestui angajament intrd Tn domeniul eticii aplicate al eticii organizatiei.
Existd o serie de modele operationale care pot fi adaptate pentru un cadru industrial [18; 152], in
functie de resursele disponibile. Indiferent de modelul ales, un efort educational concertat pentru a
face bioetica parte a discutiilor zilnice faciliteazd incorporarea normelor in deciziile de afaceri —
servind ca un balast important pentru factorii comerciali.

Este important sa se pastreze discursul bioetic separat din punct de vedere organizational de
cercetare si dezvoltare sau de unitatile de afaceri pentru a gestiona prejudecatile interne specifice
cercetarii sau deciziilor legate de produs [243; 244]. Solicitarea contributiei expertilor externi este
un alt exercitiu important pentru abordarea problemelor provocatoare; cu toate acestea, etica
profesionald a acestei practici este dezbatuta din cauza conflictelor de interese si a potentialei
presiuni corporative de a adapta consilierea la dorintele comerciale [215]. Unii autori, totusi, cred ca
nevoia legitimd de consiliere poate fi gestionata cu o metodologie adecvatd pentru a atenua aceste
riscuri [92; 216].

In al doilea rand, o abordare care integreazi etica in afaceri si bioetica este justificatd, iar
unele companii biofarmaceutice au inceput sa se preocupe de echilibrarea problemelor de afaceri cu
responsabilitatile etice [131]. In al treilea rand, o perspectiva echilibrati trebuie si recunoasci

nevoile mai multor parti interesate, acordand prioritate bundstarii pacientului [83; 216]. Acest lucru,
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totusi, este ,,mai usor de spus decdt de facut” — nu doar din cauza diverselor parti interesate de
afaceri, ci si din cauza diferitelor parti cointeresate de interesul pacientilor.

In cele din urma, este util si recunoastem ca conflictul de interese financiar nu este unic
pentru sfera industriald. Responsabilitétile duale si interesele concurente sunt, de asemenea, prezente
in alte domenii de activitate, cum ar fi institutiile academice si organizatiile medicale [253].
Industria poate cauta oportunitati de a invata si de a colabora cu alte organizatii din sistemul de
sanatate in aceastda problema. Existd o valoare suplimentara in parteneriatele public-privat, deoarece
acestea profita de punctele forte ale ambelor tipuri de institutii si pot servi drept control si sprijin
unul pentru celdlalt [215].

Nevoile pragmatice ale industriei biofarmaceutice sunt analoge celor clinice. In ambele
situatii, existd asteptdri pentru interventii medicale eficiente si oportune pentru a preveni sau vindeca
boli, a prelungi viata sau a atenua simptomele bolilor. in ambele situatii, discursul bioetic trebuie si
fie atent si amanuntit, dar discutia teoreticd si indelungatd asupra unei probleme presante nu este
sustenabila [92]. in plus, in ambele situatii, rezultatul deliberarilor trebuie sa fie adecvat, definit si
orientat spre actiune.

Cadrul contextual diferd in ceea ce priveste viteza cu care deciziile influenteaza ingrijirea
pacientului. Spre deosebire de un mediu clinic, impactul asupra pacientului a unei decizii din
industria biofarmaceuticd este in general intarziat din cauza termenului inerent lung pentru
dezvoltarea unui produs de Ingrijire a sanatatii (in medie 10 ani) [216]. Uneori, impactul poate fi
imediat, de exemplu, odatd cu retragerea unui produs de ingrijire medicald aprobat. Impactul
intarziat, insa, nu anuleazd necesitatea unor decizii oportune si pragmatice. Decizia daca si cand se
initiazd, intrerupe sau se incheie un demers, sau de a mentine sau schimba directia va afecta
utilizarea resurselor, care in cele din urma afecteaza pacientii si mai multi factori interesati ai
intreprinderii biofarmaceutice [244].

indrumirile oportune si pragmatice sunt relevante in special in timpul epidemiilor sau
pandemiilor, cum ar fi in cazul focarului de boala cu virus Ebola (EVD) din 2014 si a pandemiei
COVID-19. Aceste tipuri de crize de sandtate publica pot impune cerinte mari pentru industria
biofarmaceutica in doud moduri. In primul rind, este nevoie urgenti de noi produse de ingrijire a
sanatatii pentru a aborda criza. In al doilea rind, existi o nevoie critici de dezvoltare si

comercializare continud a produselor actuale pentru a satisface conditiile medicale predominante

[216; 243].
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Prima cerere obligd dezvoltarea rapida, fabricarea si distributia produselor inovatoare fara a
sacrifica calitatea, siguranta si normele etice. Dintr-o perspectiva bioeticd, existd cea mai mare
preocupare pentru proiectele si protocoalele de studii etice, precum si pentru o distributie echitabila
a unui produs de succes, in special pentru populatiile de pacienti marginalizate si vulnerabile [87;
253]. Cea de-a doua cerintd obliga un management abil al angajamentelor In curs de dezvoltare a
produselor, productie si distributie, in lumina unei crize de sandtate publica neprevazute. Aceasta
implica supravegherea resurselor si relatiilor interne si externe.

In ceea ce priveste studiile clinice, FDA afirma: ,,Pot apirea provociri, de exemplu, din
autoizolare, Inchideri de locatii, limitari de calatorie, intreruperi ale lantului de aprovizionare pentru
produsul investigat sau alte considerente daca personalul de la fata locului sau subiectii studiului se
infecteaza....” [241, p. 2]. Principiile si normele bioetice oportune si pragmatice pot ajuta la luarea
unor decizii dificile de prioritizare si operationale (adica, decizii de administrare a resurselor) [132;
244].

Din cauza constrangerilor de timp si a necesitatii unei cooperdri ample (atat in cadrul unei
companii, cét si intre colaboratorii din industrie, mediul academic si guvern) in timpul unei crize de
sanatate publicd, expertiza in bioeticd ar trebui inclusd in mod proactiv in planificarea,
implementarea si evaludrile ulterioare [132; 243]. Cu alte cuvinte, consilierea bioetica ar trebui sa
faca parte din managementul crizelor de sdnatate publicd la fel de mult ca si cea tehnica, stiintifica,
clinica, de reglementare etc.

Resursele (umane, financiare, si altele) pentru orice institutie sunt limitate — indiferent daca
sunt modeste sau considerabile. Ca atare, administrarea resurselor este esentialda pentru
sustenabilitatea institutionala si, in cele din urma, pentru promovarea binelui comun Intr-un mod etic
[216]. Sustinerea responsabilitatilor de administrare sau fiduciare este un principiu fundamental al
eticii in afaceri, dar capdtd tentd bioetica atunci cand deciziile legate de resurse se refera la
bundstarea pacientului si protectia integritdtii stiintifice [87; 253].

Gestionarea adecvata a esecului este un aspect al managementului specific industriei
biofarmaceutice. Cercetarea si dezvoltarea, precum si esecurile comerciale, sunt fenomene obisnuite
[243; 244], deoarece cercetarea biomedicala si practica medicald sunt complexe, iar rezultatele sunt
dificil de prezis. Prin urmare, atunci cand resursele sunt alocate, trebuie luat in considerare
potentialul esecului dintr-o perspectiva bioeticd. De exemplu, ar trebui initiat un studiu important
din punct de vedere medical atunci cand fezabilitatea finalizarii acestuia este incertd din cauza

dificultatii inrolarii pacientilor? Sau ar trebui intrerupte rapid eforturile programatice de cercetare si
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dezvoltare, iar resursele redirectionate, in cazul unui esec anterior? Sunt nevoile medicale, stiintifice
si sociale suficient de mari pentru a justifica studii clinice suplimentare, in ciuda unor incercari
initiale esuate (de exemplu, in cercetarea pentru tratamentul bolii Alzheimer)? Gestionarea adecvata
a esecului implica echilibrarea responsabilitatilor bioetice fata de toti factorii interesati [87; 88].

Dupa cum afirma Michael A. Santoro, ,,poate cad nicio industrie nu implicd lumea stiintei,
medicinei, economiei, sanatatii, drepturilor omului, guvernului si bunastarii sociale la fel de mult ca
industria farmaceutica” [216, p.1]. Industria biofarmaceuticd opereaza intr-o retea complexa de parti
interesate — atdt interne, cat si externe. O listd posibild (dar nu exhaustivd) include pacienti,
sustinatori ai pacientilor, participanti la cercetare si colaboratori, cercetitori independenti, parteneri
de afaceri, furnizori, profesionisti din domeniul sanatatii, platitori, autoritati de reglementare,
organisme guvernamentale din domeniul sanatatii, comunitati locale, factori de decizie, angajati si
investitori [253]. Deoarece industria biofarmaceuticad este doar una dintre componentele unui sistem
modern de asistentd medicald, o companie are o capacitate limitatd de a influenta direct problemele
sistemice, dar este totusi un actor cheie. Prin urmare, industria trebuie sa-si asume responsabilitatile
in raport cu aria sa largd de influenta. Discernerea rolurilor si responsabilitatilor specifice industriei
biofarmaceutice si a modului in care acestea ar trebui abordate reprezintd o parte fundamentala a
aplicarii bioeticii in acest domeniu [83; 88].

Unul dintre cele mai provocatoare aspecte ale aparitiei mai multor parti interesate este
varietatea de grupuri de pacienti care trebuie luate In considerare. Este adecvat si necesar sa se
acorde prioritate bunastarii pacientului atunci cand se iau decizii care implicdA mai multe parti
interesate, dar adesea nu este clar ce tip de pacient ar trebui sa primeasca prioritate maxima [132;
216]. Anexa 8 ilustreaza un cadru de apreciere a categoriilor de pacienti din perspectiva studiilor
clinice, care pot fi afectate de o problema de bioetica. Pot exista pand la sase categorii de pacienti
ale caror nevoi medicale si contributii la cercetare trebuie luate in considerare si prioritizate [243].

Existd doua categorii de pacienti care trebuie luate in considerare atunci cand se evalueaza
responsabilititile bioetice ale industriei biofarmaceutice — pacientii actuali si viitori. In categoria
pacientilor actuali, exista doud subcategorii — cei pentru care nu exista un studiu clinic si cei pentru
care existd un studiu clinic in desfasurare [132; 243]. In cadrul acestei din urma categorii, exista
patru subcategorii suplimentare. In majoritatea cazurilor, din perspectivd bioeticd este necesar a se

lua 1n considerare cel putin doua sau mai multe categorii sau subcategorii (a se vedea Figura AS.1,

Anexa 8) [83; 216].
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O ilustrare a modului in care acest cadru contribuie la evaluarea prioritizarii pacientilor este
cea a penuriei de medicamente. Indisponibilitatea unui produs de ingrijire medicald comercializat
prezinta provocari semnificative: ne putem intreba daca medicamentul disponibil in cantitdti limitate
ar trebui redirectionat catre pacientii clinici sau mai curand catre participantii la studiile clinice [88;
253]. Daca activitatea de studii clinice este opritd sau incetinitd in favoarea pacientilor clinici,
viitorii pacienti cu o problema medicala stringenta si nesatisfacutd pot avea de suferit [132]. Daca,
totusi, desfasurarea studiilor clinice este prioritard, pacientii clinici actuali cu nevoi medicale
verificate pot avea de suferit [216].

Un alt exemplu relevant il constituie accesul timpuriu la produsele biofarmaceutice
experimentale. Aceastd tema suscitd un interes bioetic tot mai intens in cadrul dezbaterilor privind
politicile publice si private, in special in contextul SUA [72; 253]. Dezbaterea se concentreaza
asupra intrebdrii dacd o companie biofarmaceuticd are obligatia eticd de a furniza un produs
experimental pacientilor cu o boala grava sau care pune viata in pericol si care au epuizat optiunile
de tratament [147]. Tensiunea etica este ca resursele companiei sunt concentrate pe eforturile active
de cercetare si dezvoltare menite sa ajute viitorii pacienti cu indicatii specifice, dar pacientii actuali
cu afectiuni grave ar putea sa nu poata astepta aprobarea unui nou produs [88]. Retragerea studiilor
clinice poate Intarzia accesul la produse pentru pacientii actuali si viitori care asteaptd un tratament
inovator [132]. Cu toate acestea, neacordarea accesului imediat unui individ ar putea afecta negativ
bunastarea pacientului respectiv [216]. Numarul de parti interesate Tn aceastd problema este extins si
evidentiaza necesitatea de a delimita rolul si responsabilitatea (responsabilitdtile) industriei
biofarmaceutice de a oferi tratament in afara studiilor clinice [147; 243].

Ambele exemple subliniaza o tensiune inerentd intre cercetare, etica sandtatii publice si etica
clinica. Primele doud opereaza in interesul unei populatii de pacienti, iar cea din urma in interesul
unui pacient [132; 243]. Indiferent daca invoca cercetarea, sandtatea publicd sau etica clinicd, o
companie are responsabilitatea de a caracteriza si gestiona in mod adecvat beneficiile si riscurile
produsului si de a lua in considerare in mod atent disponibilitatea si accesul produselor pentru
categoriile de pacienti [216; 253].

Atunci cand problemele au mai multe parti interesate, este esential sa se respecte valorile si
perspectivele fiecarei parti cu privire la eforturile care urmeaza s fie depuse [88]. Cu toate acestea,
este important sd recunoastem ca nu toate opiniile partilor interesate ar trebui sd aiba neaparat o
pondere egala [72]. Intereselor pacientilor li se acordd o mai mare importantd [147]. De asemenea,

este important sd recunoastem ca probabilitatea de a gasi solutii reciproc agreabile scade pe masura

141



ce numarul partilor interesate creste [243]. Aceasta poate fi o realitate dificila pentru factorii de
decizie si de aceea este atat de importanta echilibrarea normelor de bioetica [132].

Intr-o masura sau alta, complexitatea operationald este un lucru specific pentru intreprinderea
biofarmaceuticd din cauza cerintelor de reglementare globale [250]. Complexitatea creste pentru
companiile mai mari, cu un portofoliu extins de produse si birouri internationale si unitati de
productie. Recunoasterea impactului complexitatii operationale necesita recunoasterea efectului de
unda al deciziilor individuale. Discursul bioetic nu poate fi condus in vidul unei situatii specifice,
locale. Mai degraba, trebuie sa existe o contabilizare a implicatiilor la scard mai largd, precum si a
posibilelor scenarii si rezultate viitoare [251].

Structuri multistratificate §i activitati simultane. O operatiune mai mare necesitd structuri
multistratificate pentru cercetarea, dezvoltarea, fabricarea si comercializarea de produse noi si
efectuarea studiilor de farmacovigilentd si cercetare post-marketing [177]. Este obisnuit sd se
gestioneze eforturile de cercetare preclinice si clinice simultane in mai multe domenii terapeutice,
care pot include acorduri de codezvoltare cu alte entitati biofarmaceutice [252]. Pentru un anumit
produs, cercetarea poate fi efectuatd la o varietate de locatii care implicd o varietate de angajati si
terte parti pentru a evalua siguranta si eficacitatea pentru una sau mai multe indicatii. In plus,
capacitatea de productie si logistica aprovizionarii trebuie dezvoltate si mentinute, tinand cont de
nevoile de cercetare si de cererea anticipata si realizatd de piatd [118]. Caracterul multidimensional
al activitatilor din industria biofarmaceuticad necesitd o consideratie multifactoriala in timpul
abordarilor bioetice [178].

Un efort global necesitd o intelegere cuprinzatoare a logisticii programelor de cercetare
multinationale la scard largd si a cerintelor de reglementare, comercializare si distributie la nivel
mondial. De asemenea, necesitd o intelegere cuprinzdtoare a nevoilor locale de sdndtate,
obiceiurilor, credintelor, asteptarilor si multe altele [203]. De exemplu, atunci cand se ia decizia de a
desfasura studii clinice in medii cu resurse sarace, este esential a se lua in considerare modul in care
acesti factori se refera la caracterul adecvat al studiului, recrutarea voluntarilor si stimulentele,
consimtamantul informat si accesul continuu la produsele de investigatie [228].

Un efort global necesitd, de asemenea, o apreciere a problemelor bioetice asociate cu
metodologiile stiintifice nereglementate sau reglementate inconsecvent. De exemplu, nu exista
cerinte globale pentru editarea genelor [127]. Pentru a fi inovatoare si proactive, companiile trebuie
sd discute problemele cunoscute si anticipate ale unei biotehnologii, cum ar fi editarea genelor

[112], deoarece acestea ar putea afecta atat bundstarea publicd, cat si diversele componente ale
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intreprinderii biofarmaceutice globale (de exemplu, cercetarea de laborator, pe animale si umana,
procurarea celulelor).

Factorii contextuali sunt cerinte de functionare si caracteristici specifice unui anumit cadru.
Ele ofera un cadru in care normele de bioetica sunt rafinate si aplicate. Aceastd lucrare identifica
cinci factori contextuali pentru industria biofarmaceutica. Pentru o anumita problema, unul sau mai
multi dintre ei pot fi in joc fie la nivel de ghidare al companiei, fie la nivel specific de caz.

Exista o serie de exemple despre modul in care bioetica este aplicatd in contextul industriei
biofarmaceutice. Diverse companii se angajeazd declarativ in a fi ghidate de anumite coduri
bioetice, acestea fiind postate public pe site-urile lor web. Cadre bioetice si modele de luare a
deciziilor bazat pe valori au fost dezvoltate pentru cercetarea biomedicala din industrie [245; 246].

Colabordrile industrie-mediu academic au generat indrumari informate pe subiecte precum
accesul timpuriu la produsele de investigatie, continutul protocolului de studii clinice [165] si
desfasurarea studiilor clinice in populatiile vulnerabile [115]. In ceea ce priveste abordarile specifice
in cazuri concrete, serviciile de consultantd bioeticd internd sunt incorporate in procesele
organizationale [281] si au fost efectuate evaludri academice ale procesului decizional in materie de
bioetica in cadrul industriei farmaceutice [280].

Desi aceste eforturi sunt notabile, ele au fost realizate mai degraba cu o intelegere implicita
decét cu o articulare explicitd a contextului industriei biofarmaceutice. In acest sens, este imperioasa
dezvoltarea colaborativd continud a bioeticii biofarmaceutice, dat fiind caracterul complex al
definitiei sale, domeniul contextual si factorii prezentati in acest capitol.

Desi industria farmaceutica joaca un rol esential in dezvoltarea terapiilor inovatoare, criticii
sustin ca strategiile comerciale pot duce la monopolizarea brevetelor si la excluderea pacientilor
vulnerabili din accesul la tratamente esentiale [252]. Aceasta dilema ridica intrebarea daca echilibrul
dintre inovatie si accesibilitate este gestionat corect in actualele reglementari bioetice [177].

Bioetica aplicata intr-un cadru al industriei biofarmaceutice este adesea interpretata fie prea
larg, fie prea restrans. Scopul acestui capitol este de a-si articula domeniul de aplicare adecvat,
deoarece intelegerea caracteristicilor unui cadru este fundamentald pentru aplicarea normelor de
bioetica [178]. In acest capitol, bioetica biofarmaceutici este definiti ca: aplicarea normelor de
bioeticd (concepte, principii si reguli) la cercetarea, dezvoltarea, furnizarea, comercializarea si
utilizarea clinica a produselor biofarmaceutice de ingrijire a sanatatii [178].

Comentariile asupra domeniului de aplicare al acestei definitii explica faptul cd companiile

au responsabilitati etice atat fatd de indivizi, cat si fata de societate, care se extind pe parcursul
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ciclului de wviatd al produsului [280]. Pentru a aborda aceste responsabilitati, bioetica
biofarmaceuticd se implicd in cercetare, etica clinicd si de sdndtate publica [281]. Aplicarea
normelor de bioeticd poate avea loc la nivel de indrumare al companiei si la nivel specific de caz.
Deliberarile ar trebui sa includa atat bioetica, cat si valorile si principiile companiei [165]. in cele
din urma, cei factorii contextuali generalizabili, inter-relationati si relevanti din punct de vedere
bioetic expusi 1n acest capitol trebuie recunoscuti pentru a incadra deliberarile de bioetica.

Desi, aceastd caracterizare necesita o rafinare suplimentard, concluzia e ca domeniul de
aplicare al intreprinderii biofarmaceutice si factorii contextuali distincti ai unui cadru al industriei
biofarmaceutice necesita o analiza bioetica concentrata pentru a completa eforturile de conformitate
cu legislatia si etica in afaceri. Obiectivele de sandtate si bundstare sunt prea importante pentru a ne
multumi cu mai putin decat discutii de fond despre modul in care bioetica poate fi aplicata acestui
sector influent al sistemului de sdnatate. Stabilirea unui limbaj si a unei abordari comune pentru
bioetica biofarmaceuticd va facilita amploarea si profunzimea discutiilor in colaborare si

implementarea ulterioard in beneficiul pacientilor, sistemului de sdnatate si societatii.

3.2. Relevarea suportului teoretico-practic novator in activitatea farmaceutica

Analiza bioetica a industriei farmaceutice trebuie sa tind cont de echilibrul dintre inovatie,
responsabilitate sociald si reglementare etica. Pe de o parte, sectorul biofarmaceutic ofera solutii
inovatoare pentru sandtatea publica, dar pe de alta parte, dependenta de structurile comerciale ridica
probleme privind echitatea si accesibilitatea [252]. In acest sens, bioetica sociald oferd un cadru
analitic esential pentru a ghida reglementarile si politicile publice intr-o directie care sa respecte atat
nevoile pacientilor, cat si exigentele economice ale industriei [178]. Recunoasterea acestor provocari
este fundamentala pentru o etica biofarmaceutica sustenabila si echitabila [177].

in ultimii ani, a devenit aproape axiomatic faptul ca cercetarea biomedicala si practica clinica
ar trebui sa fie ,,inovatoare” — adicd sda evolueze mereu si sa fie indreptate catre producerea,
translationarea si implementarea noilor tehnologii si practici [264]. Desi acest impuls catre inovatie
in biomedicinad ar putea fi benefic, acesta ridica, de asemenea, intrebari serioase de ordin moral,
juridic, economic si socio-politic care necesitd o analiza suplimentara [280].

In acest capitol, este sustinutd ideea ci inovarea biomedicald trebuie si fie insotiti de o
,bloeticd a inovarii”, care sa tind seama Tn mod sistematic de obiectivele, procesele si rezultatele

inovarii biomedicale ca obiect al cercetarii critice [165]. Folosind exemplul medicinei personalizate
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sau de precizie, este propus un cadru preliminar pentru o bioetica a inovarii, bazat pe conceptul de
»inovare responsabild” [264]. Bioetica inovarii reprezintd o extensie a bioeticii sociale care
analizeaza impactul noilor tehnologii biomedicale dintr-o perspectiva etica, sociald si politica [281].
Aceasta nu doar ca evalueaza riscurile si beneficiile inovatiei, dar propune si un cadru normativ
pentru guvernarea responsabild a noilor tehnologii n sanatate [178].

Tendinta de inovatie in medicina si necesitatea sustinerii unei ,, bioetici a inovarii’”.
Dezvoltarea vertiginoasa a noilor tehnologii Tn medicind este caracterizata prin natura schimbarilor
dinamice si rapide ale cercetarilor biomedicale si ale practicii clinice, precum si de impulsul de a
»inova” [264] — adica de a produce noi cunostinte si tehnologii — si de a le ,traduce” sau
Htranslationa” ori ,,implementa” in politicile publice si activitatea practica cat mai repede posibil
[177]. Resursele alocate de catre liderii mondiali in cercetare si inovare sunt din ce in ce mai mari,
modificand legislatia in favoarea liberalizarii activitatilor de inovare in stiinta si medicina [252].

Cercetatorii, factorii de decizie politica si practicienii au facut demersuri similare, asa cum
sunt reprezentate de declaratii precum cele din Academic Medicine: ,, Sistemul ocrotirii sanatatii
trebuie sa incurajeze inovatia, nu doar permitand-o, ci incurajand activ activitatile in acest domeniu
oriunde §i la orice nivel in ingrijirea sanatatii si medicina - de la laborator, la sala de operatie, pat
si clinici” [264].

Nu este surprinzdtor, avand in vedere impulsul actual de inovatie in medicind, ca multe
definitii populare ale inovatiei biomedicale presupun cd o astfel de inovare este intotdeauna
dezirabila. OMS, de exemplu, afirma ca ,, tehnologiile inovatoare se refera la solutii (dispozitive)
medicale noi care abordeazd problemele de sandtate si imbundtdtesc calitatea vietii” [149]. In
contrast, Wendy Lipworth [178] sustine ca inovatia biomedicala in sine nu este nici buna, nici rea, si
cd acest concept meritd o atentie criticd. Pentru a facilita aceasta atentie, W. Lipworth si
colaboratorii sai [165] sustin ideea dezvoltarii conceptului de ,,bioetica a inovarii”, care sa ofere un
cadru moral si socio-politic pentru a analiza valorile, obiectivele, procesele si rezultatele inovatiei
biomedicale (spre deosebire de cele ale tehnologiilor emergente specifice) ca obiect de control.

Abordari bioetice actuale ale inovatiei. Cand vine vorba de examinarea tehnologiilor noi sau
»inovatoare”, bioeticienii au fost de mult interesati sa evalueze implicatiile morale ale ,,tehnologiilor
emergente” specifice. Ca rezultat, au fost dezvoltate cadre sofisticate pentru a analiza potentialele (si
adesea greu de anticipat) implicatii pozitive si negative ale unor tehnologii specifice, cum ar fi

nanotehnologia, terapiile cu celule stem sau bioameliorarea umana [53; 165].
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In masura in care bioeticienii s-au concentrat pe procesul de inovare, accentul a fost pus pe
modul in care sunt respectati si protejati subiectii umani care participa la cercetare, in conditiile in
care acestia 1si asuma riscuri pentru a facilita inovarea [228]. Totodata, din perspectiva bioeticii,
discursul era orientat spre incurajarea utilizdrii unor ,,instrumente” specifice inovatiei, cum ar fi
modelele animale, celulele stem embrionare sau biobancile [280]. Bioeticienii au dezvoltat, de
asemenea, cadre sofisticate pentru asigurarea ca pacientii au acces echitabil la produsele inovatiei,
fara a pune o povard prea mare asupra resurselor sistemului de sinatate [168]. Aceste preocupari ale
bioeticienilor, care sunt interesati de tehnologiile emergente, pot fi demonstrate prin examinarea
discursului bioetic care inconjoara medicina ,,personalizatd” sau ,,de precizie” — o componenta cheie
a paradigmei din ce in ce mai popularei ,,medicini translationale” [258].

Medicina personalizatd este definitd de OMS ca fiind o abordare medicala care utilizeaza
informatii genetice pentru a adapta tratamentele la caracteristicile individuale ale pacientilor [149].
In concordanti cu preocupirile bioetice tipice descrise mai sus, bioeticienii interesati de noile terapii
»personalizate” si-au concentrat, in general, atentia asupra moralitdtii tehnologiilor specifice de
laborator — cum ar fi clonarea — utilizate in scopurile medicinei personalizate.

Totodata, eticienii au analizat probleme legate de etica cercetarii, cum ar fi protectia
subiectilor care participa la studii clinice din ce In ce mai complexe si protectia donatorilor de
tesuturi pentru biobancile utilizate in identificarea biomarkerilor [279]. De asemenea, au fost
ridicate Intrebari privind alocarea resurselor, cum ar fi asigurarea echitatii si eficientei in finantarea
si distribuirea medicamentelor personalizate si a aparatelor de diagnostic personale [280].

Acestea reprezintd Intrebari importante de ordin moral si socio-politic, dar concentrarea
exclusiva asupra acestor tipuri de probleme poate ascunde un set mai larg de intrebari axate pe
inovarea in domeniul sanatatii in sine — de exemplu privind practicile, politicile si etica dezvoltarii
de noi tehnologii in domeniul sanatatii si de a aduce modificari la practicile existente, mai mult sau
mai putin bazate pe dovezi [1; 178]. Aici, bioetica pare sa aibd mai putine de spus [97; 178].
Aceastd lacuna a fost recunoscutd de multd vreme de cercetatorii din domeniul stiintelor sociale,
care au pus problema institutionalizarii bioeticii ca un set de instrumente de guvernare care
submineaza atit politica inovatiei, cat si incertitudinile inerente productiei de cunostinte si
tehnologie [103; 178].

Ca raspuns, ei au sugerat cd este nevoie sd se indrepte atentia ,,ln amonte”, dincolo de
riscurile si impactul inovarii si cdtre procesele acesteia, remarcand si necesitatea de a face inovatia

mai responsabild din punct de vedere democratic [53; 178]. Acest lucru nu inseamna ca bioeticienii
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sunt complet neinteresati de inovatie ca obiect al cercetarii stiintifice [97]. Intrebari in jurul
necesitatii adoptarii unei legislatii care sa faciliteze noi metode de tratament; daca, cand si cum ar
trebui sd incerce chirurgii noi tehnici operatorii si cum sa conceptualizeze si sd gestioneze
prescrierea de medicamente neinregistrate — toate indicd preocuparile din cadrul comunitatii de
bioeticd cu privire la practicile inovatoare n afara contextului cercetdrii biomedicale oficiale [97;
177]. Dar fiecare dintre aceste probleme tind sa fie tratate in mod izolat, mai degraba decat bazandu-
se pe un cadru care se ocupd sistematic de obiectivele, procesele si rezultatele oricarui tip de
inovatie biomedicala [178].

Dezvoltarea unei bioetici a inovarii bazata pe inovatia responsabila. Bioetica inovarii nu
trebuie dezvoltata de la zero. Aceasta poate fi fundamentatd pe concepte deja existente, precum
»inovarea responsabila” sau ,,cercetarea si inovarea responsabild” [264]. In ultimii ani, inovatia
responsabild a atras multd atentie si discutii Tn agenda politica si academica. De exemplu, acum este
folosit ca instrument de politica multi-institutionald in Europa, in 2014 fiind lansat Journal of
Responsible Innovation. Conceptul de inovare responsabila a aparut ca urmare a recunoasterii atat a
numeroaselor ipoteze incontestabile care stau la baza inovatiei, cat si a unei pierderi aparente a
increderii publicului 1n inovare. De asemenea, aparitia acestuia a fost stimulata de ingrijorarea ca cei
care guverneaza stiinta (inclusiv bioeticienii) au avut tendinta de a se concentra prea mult pe
protejarea consumatorilor individuali de potentialele daune asociate cu produse specifice ale
inovatiei. Savantii din acest domeniu au sustinut, prin urmare, cd este nevoie sd ,trecem de la
guvernarea riscului la guvernarea inovatiei in sine.” [264, p.1570].

Inovatia responsabild isi propune sa fie orientatd spre viitor — ,,a avea grija de viitor prin
administrarea colectiva a stiintei si a inovatiei in prezent”. De asemenea, isi propune sd includa
participarea societatii la procesul de inovare. Inovatia responsabila cuprinde un numar de ,,actori”,
»activitati” si ,,norme” si propune o viziune asupra inovatiei responsabile ca: ,,0 responsabilitate sau
meta-responsabilitate de nivel superior care are ca scop modelarea, mentinerea, dezvoltarea,
coordonarea si alinierea proceselor, actorilor si responsabilitatilor legate de cercetare si inovare,
existente si noi, cu scopul de a asigura rezultate de cercetare dezirabile si acceptabile.” [264, p.1570]

O conceptualizare esentiald a inovatiei responsabile, propusa de Jack Stilgoe si colaboratorii
sdi [264], se bazeazd pe patru principii fundamentale: anticiparea, reflexivitatea, incluziunea si
receptivitatea. Anticiparea necesitd luarea in considerare a viitorului dezirabil al tehnologiei.
Reflexivitatea solicitd oamenilor de stiinta si institutiilor sa se angajeze intr-o reflectie morala despre

inovare. Incluziunea necesita introducerea de noi voci in guvernanta stiintei si a inovarii. lar
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receptivitatea se referd la necesitatea de a se acorda atentie fortelor politice (de exemplu, de
reglementare) si comerciale (de exemplu, proprietatea intelectuald) care pot detine puterea asupra
inovatiei, precum si nevoia ca directiile de inovare sd fie ajustate in functie de constatdrile
emergente din cele trei anterioare [264].

Discursurile de inovare responsabild au fost utilizate pe scard largd pentru a examina
aspectele socio-politice etice, morale, juridice si problemele economice care apar in inovarea
tehnologica in sens larg [264]. Pe langd luarea in considerare a tehnologiilor specifice, cum ar fi
nanomedicina [163], biologia sintetica si teranostica, aceste abordari au fost aplicate in diverse
domenii. In ciuda acestei utiliziri pe scard larga a inovatiei responsabile in politica de cercetare si
finantare a cercetarilor, este important de mentionat ca inovarea responsabild nu a fost adesea atenta
in mod deliberat si explicit la contextul sdnatatii in cercetarea biomedicald. Aceasta reprezintd o
problema potentiald, deoarece exista unele caracteristici ale inovatiilor In domeniul sanatatii care le
fac diferite de alte tipuri de inovatii. Produsele de sandtate si inovatiile de servicii sunt diferite de
inovatiile de produse de consum, atat in contextele in care sunt produse, cat si in contextele in care
sunt consumate — iar aceastd unicitate a sanatatii este adesea ascunsa in discutiile despre inovare in
general. In acest scop, se poate concluziona ci un cadru de inovare responsabili, sensibil fati de
domeniile sanatatii si biomedicinii, ar trebui sa formeze fundamentul unei bioetici a inovarii.

De asemenea, trebuie remarcat faptul ca paradigma inovarii responsabile a fost criticatd
insdgi pentru ca este oarecum limitatd in concentrarea sa asupra anumitor elemente de
,responsabilitate” si nu asupra altora (de exemplu, asupra responsabilitatii fatd de anumite grupuri
sociale, dar nu asupra altora), precum si asupra potentialului ateoretic si notiunea acritica pe care o
propune ,,responsabilitatea” in inovare [264]. Cu toate acestea, subliniem ca inovarea responsabila
ar trebui sa fie doar cadrul larg de organizare pentru o bioetici completd a inovarii. in dezvoltarea
conceptului de bioetica a inovarii — de exemplu, in ,,expulzarea” cadrului de inovare responsabild in
contextul sanatatii si al inovatiei biomedicale — va fi, de asemenea, esential sd se bazeze pe
perspectivele altor discipline biomedicale axate pe studiul si critica biomedicinei.

Alte surse de indrumare pentru bioetica inovatiei. Perspectivele care sa dezvolte o bioetica a
inovarii ar putea fi, de exemplu, derivate din stiintele sociale si politice, inclusiv din studiile stiintei
si tehnologiei (STS), epistemologia sociala, sociologia si antropologia stiintei si medicinei si din
studiile organizationale, unde sunt explorate dimensiunile practicii stiintifice si ale dezvoltarii
tehnologice [2; 159; 225]. Desi aceste discipline tind sa fie mai degraba analitice decat prescriptive,

ele oferd o intelegere bogata a normelor sociale, valorilor si relatiilor de putere care stau la baza
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inovatiei biomedicale si care trebuie luate in considerare in orice aplicare a unei bioetici a inovarii
[2; 159; 225].

In special, dupi cum s-a mentionat mai sus, domeniul STS a stabilit de multd vreme
necesitatea reflexivitatii si a participarii democratice la inovarea tehnologica si de a se concentra nu
numai asupra riscului din aval, ci si asupra dimensiunilor culturale si politice ale tehnologiei [260].
Cunostintele despre norme, valori, relatii de putere si factori politici, derivate din aceste discipline
ale stiintelor sociale, ar putea fi deosebit de utile in realizarea principiilor reflexivitatii (care necesita
reflectie asupra normelor si valorilor Incorporate), incluziunii autentice (care necesita identificarea si
gestionarea dezechilibrelor de putere) si receptivitatii prin iluminarea efectelor asupra inovatiei ale
guvernarii, regimurilor de reglementare si institutiilor sociale [2; 159; 225; 260].

Economia sdnatatii, cu accent pe analizele cost-beneficiu, alocarea resurselor si evaluarea
tehnologiei economice a sanatatii, ar putea oferi, de asemenea, perspective utile pentru o bioetica a
inovarii [150]. Este de remarcat faptul cd apare o viziune conform careia cei care evalueazd
tehnologiile biomedicale ar trebui sa se concentreze nu numai pe siguranta clinicd, eficacitatea si
rentabilitatea, ci si pe alinierea dezvoltarii tehnologiei la valorile societdtii si pe definirea si
recompensarea inovatiei veritabile (cu valoare adaugata) [150]. Perspectivele din economia sanatatii
si evaluarea tehnologiei ar putea fi deosebit de utile atunci cand vine vorba de dimensiunea de
anticipare a inovdrii responsabile, care implica identificarea nevoilor nesatisfacute si determinarea
daca acestea pot sau nu pot fi indeplinite de o anumitd tehnologie emergentd, precum si capacitatea
de raspuns prin fundamentarea domeniului n perspective economice legate de sanatate [150].

Dezvoltarea conceptului de bioeticd a inovarii ar putea, de asemeneca, sa se bazeze pe
perspective din discipline aplicate precum ,stiinta implementarii”, ,stiinta translationdrii” si
,»politicile de cercetare si inovare” [135]. Este important sa se tind seama, totusi, de faptul ca aceste
discipline tind sd se concentreze asupra intrebarilor despre cum sa promoveze si sd accelereze
inovarea, de exemplu, prin eliminarea barierelor organizationale, mai degraba decét pe faptul daca
inovarea ar trebui promovata si ce dduneaza sau care sunt obiectivele concurente care trebuie sa fie
echilibrate cu beneficiile inovarii. Cu toate acestea, o intelegere a dinamicii implementarii si
translationarii biomedicale ar putea ajuta la asigurarea faptului ca noile tehnologii sunt dezvoltate cu
un grad adecvat de reactie la barierele din calea implementarii si la schimbarea circumstantelor
clinice, economice si sociale [135].

In cele din urma, in timp ce bioetica in forma sa actuald lipseste in abordarea sa asupra

totalitdtii inovatiei, bioetica este un domeniu dinamic, iar unele subdomenii emergente din bioetica
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ar putea arunca lumina asupra unora dintre complexitatile morale ale unei bioetici a inovarii. Etica
sanatatii publice, etica sanatatii globale si etica politicii de sanatate [34, 74, 158] se concentreaza
toate pe sisteme, populatii si procese largi si, prin urmare, ar putea contribui la o mai buna
conceptualizare a acestei directii In bioetica. Aceste domenii ale bioeticii sunt promitatoare in
abordarile lor la nivel macro asupra bioeticii si, desi accentul pe inovare este In prezent limitat in
ele, s-ar putea dezvolta in mod sistematic perspective asupra modului in care conceptualizarea
intereselor publice, agendele globale si procesele politice afecteazd inovarea biomedicala.

Alte ramuri ale eticii aplicate, cum ar fi etica academica, etica in afaceri si etica publicarii, ar
putea, de asemenea, sd pund in lumind dilemele morale si obligatiile anumitor parti interesate in
procesele de inovare biomedicala [32, 259; 292]. Aceste dileme pot fi analizate prin concentrarea
unei bioetici a inovarii asupra modului in care angajamentele institutiilor academice, cum ar fi
publicatiile si cercetarea, afecteaza procesele inovationale, sau asupra modului in care aranjamentele
si obligatiile mediului de afaceri influenteaza ciclurile inovationale [32; 292]. In plus, teoriile
normative pe care se bazeaza bioetica — cum ar fi etica virtutii, principiismul, consecintionalismul si
teoria dreptatii — pot oferi instrumente utile pentru orientarea procesului de inovare [32; 259].

Domeniul de aplicare al unei bioetici a inovarii. Pentru a fi suficient de cuprinzatoare, ar fi
important ca o bioeticd a inovatiei sd se ocupe sistematic de toate dimensiunile inovatiei
biomedicale, de la conceptualizarea unei noi tehnologii biomedicale pand la dezvoltarea, testarea,
fabricarea, inregistrarea, finantarea, comercializarea, dezvoltarea acesteia si implementarea In
practica [293].

Revenind la conceptul de medicina personalizata si folosind cadrul lui J. Stilgoe [264] pentru
inovare responsabila, un set important de Intrebari critice ar include [157]:

1. Anticiparea. Ce forte (politice, economice sau sociale) influenteazd dezvoltarea si
promovarea terapiilor personalizate si ce motiveazd acest angajament? Exista grupuri de pacienti
bine definite (si, iIn mod ideal, insuficient deservite) care ar beneficia de pe urma dezvoltarii
medicinei personalizate (de exemplu, persoane care suferda de mutatii genetice pentru care sunt
ineficiente tratamentele existente)? Cum vor fi gestionate consecintele neprevizute ale terapiilor
urmarite, dincolo de simpla atenuare a riscurilor? [157]

2. Reflexivitate. Sunt luate In considerare preocuparile etice, sociale si politice in dezvoltarea
medicinei personalizate? De exemplu, avand in vedere faptul cd medicamentele personalizate si

diagnosticele insotitoare sunt adesea foarte costisitoare, va fi aceastd tehnologie accesibild pentru
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populatia tintd de pacienti sau pentru cumparator? Va duce testarea geneticd pentru biomarkeri
relevanti la discriminare genetica pentru persoanele care poarta aceasta trasatura? [157]

3. Incluziune. (Cum) au fost implicate partile interesate (pacienti, cetateni, autoritdti de
reglementare, platitori/asiguratori si specialistii Tn medicind) 1n dezvoltarea, reglementarea,
finantarea si translationarea medicamentelor personalizate? S-a facut acest lucru intr-o maniera care
sd tind cont de structurile de putere diferentiate (de exemplu, diferenta de putere dintre autoritatile
de reglementare sau industria farmaceutica si pacientii cu forme rare de cancer)? [157]

4. Reactivitate. Procesul de dezvoltare a medicamentelor personalizate a fost atent la
barierele politice, sociale si economice din calea implementdrii (de exemplu, adoptarea lenta a
regulilor si practicilor clinice a terapiilor personalizate)? Cum vor afecta practicile contemporane
academice 1n biomedicind si fortele de protectie a proprietatii intelectuale (atat academice, cat si
comerciale) dezvoltarea si accesul la terapii personalizate si instrumentele lor de diagnostic genetic
insotitor si cum poate fi incurajata partajarea cunostintelor si beneficiilor in cadrul acestor sisteme?
Cand si cum ar trebui introduse in practicd terapiile personalizate (inclusiv pentru utilizéri care ar
putea fi contrare reglementarilor, finantarii sau ghidurilor clinice)? Cine ar trebui sa fie responsabil
pentru monitorizarea acestora? Cum va fi reconsideratd dezvoltarea sau comercializarea si
implementarea medicinei personalizate in contextul noilor informatii despre terapiile personalizate
si in contextul altor tehnologii emergente? [157]

O bioetica a inovarii ar trebui sd recunoasca faptul ca procesul de inovare biomedicala,
precum si provocirile pe care acesta le ridicd, se manifesti la scard globala. in acelasi timp, inovatia
este profund influentatd de tendintele contemporane din societatile occidentale, precum
secularizarea, individualizarea, pluralizarea si fragmentarea. Asa cum subliniazd Bernd Carsten
Stahl [264], aceste dinamici sociale contribuie simultan la ,importanta crescutd a cercetarii si
inovarii” si la ,,capacitatea in scadere de a le dirija folosind masuri conventionale de guvernare a
stiintei si inovatiei.” O bioetica a inovdrii ar trebui, prin urmare, sa tind cont de dimensiunile morale
si socio-politice ale influentelor ,,de ansamblu™ asupra sanatatii si biomedicinei, inclusiv efectele
globalizarii cercetarii biomedicale — unde se asteaptd ca inovarea biomedicala sa traverseze granitele
nationale si, in acelasi timp, sd ofere beneficii nationale de sdndtate si economice; schimbarea
relatiilor dintre partile interesate academice, politice si comerciale, exemplificatd de tendinta fortelor
politice de a incuraja comercializarea cercetarii academice; modificarea regimurilor economice
globale prin favorizarea industrializarii si economizarii in cercetarea in domeniul sandtatii; evolutia

mediului de reglementare si juridic la nivel mondial si regional, cu un accent sporit pe proprietatea
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cunostintelor si protectia proprietatii intelectuale; cresterea imperativelor fatd de implicarea
consumatorilor in inovarea in domeniul biomedicinei; si schimbarea paradigmelor stiintifice
biomedicale (de exemplu, orientarea catre terapii directionate, manipuldri genetice si reinterpretarea
conceptului de ,,dovezi” in producerea cunostintelor stiintifice) si a noilor tehnologii si sisteme
informationale [158; 264].

Bioetica inovdrii este esentiala pentru a ghida procesul de dezvoltare a noilor tehnologii
biomedicale intr-un mod etic si sustenabil. Degi inovatia in domeniul sanatatii ofera beneficii
semnificative, aceasta trebuie guvernata responsabil pentru a preveni inegalitatile sociale si riscurile
necunoscute. O abordare echilibrata, care combinad principiile bioetice traditionale cu analiza critica

a noilor tehnologii, este esentiald pentru o reglementare eficienta a sectorului biofarmaceutic.

3.3. Particularitati ale optimizarii sistemului farmaceutic din Republica Moldova in

baza reperelor bioetice

Optimizarea sistemului farmaceutic din Republica Moldova este o provocare complexa, care
necesitd o abordare integrativa, avand in vedere interconexiunile dintre bioetica sociald, sdnatatea
publica si inovatiile tehnologice. Bioetica sociala ofera un cadru teoretic si practic esential pentru a
intelege si aborda aceste provocari, contribuind astfel la imbunatatirea calitatii si accesibilitatii
serviciilor farmaceutice [8; 9; 10].

Sistemul farmaceutic din Republica Moldova se confruntd cu o serie de dificultati, inclusiv
lipsa de acces la medicamente esentiale, inegalitati in distributia resurselor si un cadru legislativ care
necesita imbunatatiri [8; 65]. Studiile empirice realizate de cercetdtori denotad un deficit de
concordantd intre obiectivele farmaciei etice si realitate (vezi Anexa 13). Relatia dintre
disfunctionalitdtile sistemului farmaceutic si impactul acestora asupra sanatatii publice poate fi
ilustratd printr-o schema de tip cauzd—efect, care reflecta atat natura problemelor etice implicate, cat
si consecintele sociale si medicale ale acestora (vezi Figura A3.1). In acest context, bioetica sociala
se dovedeste a fi un instrument valoros in evaluarea impactului acestor aspecte asupra sanatitii
populatiei [9; 10].

Optimizarea sistemului farmaceutic trebuie sa se bazeze pe cateva principii fundamentale: /)
Accesibilitatea universala. Unul dintre obiectivele centrale ale optimizarii trebuie s fie asigurarea
accesului universal la medicamente si tratamente. Sistemul farmaceutic trebuie sa creeze mecanisme

care sd permitd accesul rapid si echitabil al populatiei la medicamente esentiale, indiferent de
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statutul socioeconomic [8; 65]; 2) Sustenabilitatea. Industria farmaceutica trebuie sa adopte masuri
care sa asigure sustenabilitatea sistemului pe termen lung, atat din punct de vedere financiar, cat si
din punct de vedere al resurselor. Acest lucru include investitii in cercetare si dezvoltare, dar si
utilizarea eficienta a resurselor pentru a minimiza risipa si impactul asupra mediului [9; 10]; 3)
Inovatia continua. Un alt principiu fundamental este promovarea inovarii. Sistemul farmaceutic
trebuie sd ramana deschis la dezvoltarea de noi tehnologii si solutii, fie ca vorbim de medicamente
noi, terapii personalizate sau tehnologii de ameliorare umana [8; 9]. 4) Respectarea normelor
bioetice. Optimizarea sistemului farmaceutic nu poate avea loc fard o respectare strictd a normelor
bioetice. Respectarea drepturilor pacientului, justitia distributiva, informarea si consimtdmantul
informat trebuie sa fie integrate in toate procesele din acest sistem [9; 10].

Optimizarea sistemului farmaceutic poate fi realizatd printr-o serie de directii strategice
esentiale:

1. Dezvoltarea si implementarea de tehnologii farmaceutice inovatoare. Una dintre
principalele cdi de optimizare este implementarea si integrarea tehnologiilor inovatoare in toate
etapele procesului farmaceutic. Aceste tehnologii pot varia de la platforme de inteligenta artificiald
care accelereaza descoperirea de medicamente, la nanotehnologii si terapii genetice care ofera solutii
personalizate pentru afectiuni complexe. in acelasi timp, tehnologiile de ameliorare umana pot juca
un rol esential in cresterea eficientei sistemului farmaceutic. Aceste tehnologii au potentialul de a
imbunatati starea de sanatate a pacientilor, reducand astfel nevoia de tratamente medicale intensive
si costisitoare pe termen lung [8; 65].

2. Cresterea accesibilitatii si echitatii in distributia medicamentelor. Un alt aspect esential al
optimizarii este asigurarea accesului echitabil la medicamente. In prezent, exista mari inegalitati in
accesul la tratamente medicale, atat intre tari, cat si in cadrul aceleiasi tari. Strategiile de optimizare
trebuie sd includa politici care sd asigure distributia echitabila a medicamentelor esentiale, astfel
incat toti pacientii sa beneficieze de tratamentele necesare. Un model de optimizare ar putea include
dezvoltarea de parteneriate public-private care sa sprijine crearea de fonduri pentru medicamente
esentiale in tarile cu venituri reduse sau mijlocii. De asemenea, crearea unui cadru legislativ care sa
reduca costurile medicamentelor inovatoare prin stimularea competitiei si promovarea utilizarii
generice ar putea contribui la echitate [9; 10].

3. Colaborarea internationalad in cercetarea farmaceutica. Sistemul farmaceutic global poate
fi optimizat prin incurajarea colabordrii internationale in cercetare si dezvoltare. Pandemia COVID-

19 a demonstrat importanta unui raspuns coordonat la crizele globale de sanatate si a relevat
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necesitatea unui schimb rapid si eficient de cunostinte intre tari si organizatii. Pentru a optimiza
sistemul farmaceutic, guvernele si organizatiile farmaceutice trebuie sa colaboreze pentru a crea
retele globale de cercetare, schimburi de date si parteneriate care sa permita dezvoltarea rapida de
noi medicamente si vaccinuri. In plus, colaborarea internationald ar putea contribui la standardizarea
normelor de reglementare si evaluare a medicamentelor, facilitand astfel accesul rapid la tratamente
inovatoare [10; 11].

4. Intirirea reglementarilor bioetice si transparenta in cercetarea farmaceuticd. Un alt
aspect esential al optimizarii este intarirea reglementarilor bioetice care guverneaza cercetarea
farmaceutica. Cu evolutia rapida a tehnologiilor de ameliorare umana si a biotehnologiilor, este
esential ca sistemul farmaceutic sd functioneze in limitele unui cadru bioetic riguros, care sd
garanteze protectia drepturilor pacientilor si transparenta in cercetare.

Transparenta trebuie sa fie un obiectiv central in optimizarea sistemului farmaceutic, in
special In ceea ce priveste finantarea cercetarii, raportarea rezultatelor clinice si relatiile dintre
sectorul farmaceutic si institutiile medicale. Crearea unui sistem global de monitorizare a eticii si
evaluare a cercetdrilor poate contribui la cresterea increderii publice si la prevenirea abuzurilor in
cercetarea medicala [14; 15].

Bioetica joacd un rol esential in optimizarea sistemului farmaceutic, asigurand respectarea
valorilor umane si protejarea drepturilor pacientilor. In contextul avansului tehnologic, bioetica
poate oferi orientari normative care sd ghideze dezvoltarea si implementarea de noi tehnologii intr-
un mod responsabil. Bioetica sociald se bazeaza pe principii fundamentale precum respectul pentru
autonomia individului, justitia sociala si solidaritatea. Aceste principii pot ghida deciziile legate de
accesul la medicamente, distributia resurselor si politica de sandtate publicd. De exemplu,
promovarea transparentei in procesul decizional si implicarea comunitatii in formularea politicilor
farmaceutice sunt esentiale pentru asigurarea unei abordari etice [16; 17].

in special in domeniul ameliordrii umane, bioetica are responsabilitatea de a evalua impactul
acestor tehnologii asupra sanatatii si asupra societatii In general. Printre principalele provocari se
numara gestionarea riscurilor legate de utilizarea unor tehnologii noi si prevenirea abuzurilor, cum
ar fi Imbunatdtirea nejustificatd a capacitatilor umane sau inegalitatile de acces la tehnologiile de
ameliorare [18; 19].In special in domeniul amelioririi umane, bioetica are responsabilitatea de a
evalua impactul acestor tehnologii asupra sanatatii si asupra societatii in general. Printre principalele

provocdri se numard gestionarea riscurilor legate de utilizarea unor tehnologii noi si prevenirea
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abuzurilor, cum ar fi imbunatatirea nejustificata a capacitatilor umane sau inegalitatile de acces la
tehnologiile de ameliorare.

Consimtamantul informat si autonomia pacientului sunt doud principii fundamentale ale
bioeticii care trebuie sa fie integrate in strategia de optimizare a sistemului farmaceutic. In toate
etapele cercetdrii farmaceutice si ale administrarii tratamentelor, pacientii trebuie sa fie complet
informati despre riscurile si beneficiile interventiilor, iar decizia lor trebuie sa fie respectata [32].

Implementarea tehnologiilor biomedicale inovatoare poate aduce beneficii semnificative
sistemului farmaceutic, dar ridica si Intrebari etice. Este esential ca aceste tehnologii sa fie evaluate
nu doar din perspectiva eficientei, ci si a impactului social si etic. De exemplu, utilizarea inteligentei
artificiale in dezvoltarea medicamentelor trebuie sa fie insotita de masuri de protectie a datelor si de
evaludri etice riguroase [101].

Pentru a optimiza sistemul farmaceutic din Republica Moldova este necesara adoptarea unor
strategii care sa integreze principiile bioetice. Aceste strategii pot include: a) formarea si educarea
profesionistilor din domeniul sanatatii in privinta bioeticii sociale, pentru a promova o cultura a
eticii in farmacologie; b) dezvoltarea unor politici publice bazate pe dovezi, care sa reflecte nevoile
comunitatii si sa asigure accesul echitabil la medicamente; c) implicarea activa a pacientilor si a
comunitatilor in procesul de luare a deciziilor, asigurand astfel o abordare centrata pe individ [4].

Optimizarea sistemului farmaceutic din Republica Moldova prin prisma bioeticii sociale nu
este lipsitd de provocari. Acestea includ rezistenta la schimbare din partea institutiilor si a
profesionistilor din domeniu, precum si dificultdtile de implementare a unor politici etice [8; 65; 78;
85]. Totusi, prin angajarea in discutii constructive si colaborari intersectoriale, se pot gasi solutii
viabile care sa sprijine bunastarea si sanatatea populatiei.

In scopul asiguririi disponibilititii si accesibilitatii financiare a medicamentelor, satisfacerii
nevoilor, sistemul farmaceutic al Republicii Moldova se confrunta si cu un sir de probleme generale
sectorului, dar si specifice statului. Transformarea preponderenta a farmaciilor comunitare etice in
comerciale [9; 57]; distributia neproportionatd si deseori neregulamentard a farmaciilor comunitare
[9; 10], inechitatea in distributia medicamentelor, fapt ce afecteazd preponderent mediul rural [9;
10]; scaderea rolului farmacistului in echipa medicald [9]; lipsa comunicarii profesionale intre
medici si farmacisti [9]; promovarea agresivd a medicamentelor [9]; utilizarea irationald a
medicamentelor [10; 57]; concurenta neloiald in cadrul sistemului sunt cateva dintre cele mai

stringente probleme.
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Pe masura ce tehnologia ofera noi oportunitati in cercetare si dezvoltare, iar atitudinile si
normele societdtii se schimba odatd cu integrarea europeand si trendurile globale [229; 252], este
impetuos de a cauta reconcilierea dilemelor inevitabile cu care se confruntd sistemul farmaceutic din
Republica Moldova.

Bioetica poate servi ca un instrument eficient in rezolvarea tuturor problemelor etice legate
de utilizarea tehnologiilor inovatoare biomedicale in descoperirea, dezvoltarea si producerea de
produse farmaceutice. Recunoasterea si intelegerea implicatiilor etice ale industriei farmaceutice
este un proces continuu [5]. Consideratiile bioetice sunt o parte naturald a proceselor de luare a
deciziilor si poate servi drept instrument in orientdrile operationale generale ale companiilor
farmaceutice [12], anume de a-si mentine viabilitatea din punct de vedere economic,
responsabilitatea din punct de vedere social si ecologic, luand in considerare fiecare dintre aceste
elemente in luarea deciziilor corporative [8; 15].

Optimizarea sistemului farmaceutic din Republica Moldova pe baza principiilor bioeticii
sociale necesitd adaptarea unor practici si politici care sa reflecte nevoile si realitatile locale.
Bioetica sociald, pornind de la principiile echitatii, justitiei sociale si binele comun [22; 26],
abordeazd nu doar aspectele clinice si de cercetare, ci si contextul socio-economic si cultural. Cateva
particularititi si directii prin care bioetica sociald poate contribui la imbunatatirea sistemului
farmaceutic in Republica Moldova sunt:

1. Accesibilitatea medicamentelor esentiale. Intr-o tard precum Republica Moldova, cu
resurse economice limitate, asigurarea accesului la medicamente esentiale devine o prioritate de
sandtate publica [9; 10]. Subventionarea si controlul preturilor sunt masuri esentiale care pot
contribui la acest obiectiv: a) Mecanisme de subventionare. Guvernul poate implementa programe
de subventionare pentru medicamentele esentiale, in special pentru cele utilizate in tratamentul
bolilor cronice si infectioase, care afecteazd o proportie semnificativa a populatiei [8; 9]. Aceste
subventii pot reduce costurile pentru pacienti, asigurandu-le accesul la tratamente vitale, fara a le
compromite situatia financiard; b) Reglementarea preturilor. Stabilirea unor limite de pret pentru
medicamentele esentiale poate preveni cresterile exagerate de preturi si poate asigura cd acestea
raman accesibile [9; 10]. Aceste reglementari ar trebui sd fie actualizate periodic, tindnd cont de
inflatie si de costurile de productie, pentru a asigura o echitate reald in accesul la medicamente [8;
222]; ¢) Principiul echitatii. Este esential ca masurile de subventionare si control al preturilor sa fie
bazate pe principiul echitétii, garantand ca toate categoriile sociale, inclusiv persoanele cu venituri

reduse, pensionarii i persoanele cu dizabilitdti, au acces la medicamentele necesare [8; 10]. Aceasta
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poate implica evaluarea impactului socio-economic al acestor masuri si ajustarea acestora in functie
de nevoile comunitétii [8; 65].

Pentru a asigura accesibilitatea medicamentelor esentiale, este crucial sa se implementeze
politici care sa faciliteze o distributie echitabild a acestora pe Intreg teritoriul tarii [8; 9]: @) Politici
de distributie uniforma. Autoritatile de sanatate publica trebuie sa dezvolte politici care sa garanteze
ca medicamentele esentiale sunt disponibile in mod uniform in toate regiunile, inclusiv in zonele
rurale si defavorizate. Aceasta poate include crearea unor retele de distributie care sa asigure livrarea
regulatd a medicamentelor catre farmaciile din aceste zone [8; 9]; b) Infrastructura adecvata.
Investitiile in infrastructura de sandtate, cum ar fi centrele de sdnatate si farmaciile din zonele rurale,
sunt esentiale pentru a facilita accesul la medicamente. Acest lucru poate implica modernizarea
echipamentelor, asigurarea stocurilor suficiente de medicamente si formarea personalului medical
[9; 10]; c¢) Prevenirea discrepantelor regionale. Monitorizarea constantd a distributiei
medicamentelor si a accesului la tratamente este esentiald pentru a identifica eventualele discrepante
si pentru a interveni prompt. Acest lucru poate include colectarea de date despre disponibilitatea
medicamentelor 1n diferite regiuni si evaluarea feedback-ului din partea comunitatii [8; 9].
distributie echitabild aduce numeroase beneficii pentru sanatatea publicd si bunastarea comunitatii
[9; 10]: @) Imbundtdtirea stirii de sandtate. Accesul garantat la medicamente esentiale contribuie la
imbunatatirea sanatatii populatiei, reducand incidenta bolilor si complicatiilor asociate cu lipsa
tratamentului [8; 10]; b) Reducerea inegalitatilor. Masurile de subventionare si distributie echitabila
contribuie la reducerea inegalitatilor In accesul la sanatate, sprijinind astfel coeziunea sociala si
stabilitatea comunitatilor [8; 9]; ¢) Sustenabilitatea sistemului de sandatate. Prin asigurarea accesului
la medicamente esentiale, se poate reduce presiunea asupra sistemului de sdnatate publica,
economisind resurse si imbunatdtind eficienta generald a serviciilor de sandtate [9; 10].

Accesibilitatea medicamentelor esentiale este un aspect fundamental al sistemului de
sandtate din Republica Moldova. Prin implementarea masurilor de subventionare, control al
preturilor si distributie echitabila, autoritdtile pot asigura ca toti cetdtenii au acces la tratamentele
necesare, contribuind astfel la imbunatétirea starii generale de sdnatate si la crearea unei societati
mai echitabile [8; 10]. Aceste initiative sunt esentiale pentru construirea unui sistem de sanatate
sustenabil si eficient, care sa raspunda nevoilor tuturor membrilor comunitétii [8; 9].

2. Combaterea coruptiei si a conflictelor de interese. Un sistem transparent de achizitii

publice pentru medicamente si echipamente medicale este esential pentru prevenirea coruptiei si
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favoritismului [8; 9]. Acest lucru poate fi realizat prin mai multe masuri: /) Reguli clare si
accesibile. Autoritdtile responsabile pentru achizitiile publice trebuie sa stabileasca reguli clare si
accesibile pentru procesul de achizitie. Acestea ar trebui sd includa criterii obiective de selectie si
evaluare, care sd permitd participarea tuturor furnizorilor calificati, fara discriminare [8; 9]; 2)
Publicarea informatiilor. Este important ca informatiile referitoare la achizitiile publice sa fie
publicate si usor accesibile, inclusiv detalii despre cerintele de achizitie, ofertele primite, evaluarea
acestora si deciziile finale. Transparenta in procesul decizional contribuie la cresterea increderii
publicului si la reducerea riscurilor de coruptie [8; 10]; 3) Implicarea societdtii civile. incurajarea
participarii organizatiilor non-guvernamentale si a altor actori din societatea civild in procesul de
monitorizare a achizitiilor publice poate ajuta la identificarea si semnalarea eventualelor nereguli.
Aceste organizatii pot actiona ca observatori independenti, contribuind la asigurarea unei desfasurari
corecte si transparente a procesului [9; 10].

Pentru a asigura ca deciziile medicale sunt luate in interesul pacientilor, este necesara o
monitorizare riguroasa a potentialelor conflicte de interese in relatia dintre profesionistii din
domeniul sanatatii si companiile farmaceutice [8; 9]. Masurile care pot fi implementate includ: /)
Stabilirea unor reglementari clare care sa defineasca si sd interzica conflictele de interese. Aceasta
poate include restrictii privind primirea de cadouri, sponsorizari sau alte forme de compensare din
partea companiilor farmaceutice de catre profesionistii din domeniul sdnatatii [8; 9]; 2) Introducerea
unei obligatii pentru profesionistii din domeniul sénatatii de a-si declara public interesele financiare
si relatiile cu companiile farmaceutice. Aceste declaratii ar trebui sd fie disponibile pentru public si
sa fie revizuite periodic pentru a identifica eventuale conflicte [9; 10]; 3) Crearea unor comitete de
etica independente care sd evalueze si sd monitorizeze relatiile dintre profesionistii din domeniul
sanatatii si industria farmaceuticd. Aceste comitete ar putea analiza situatiile suspecte si sa ofere
recomandari privind gestionarea conflictelor de interese [9; 10].

Combaterea coruptiei si a conflictelor de interese in domeniul sanatitii aduce numeroase
beneficii: @) Imbunatdtirea calitdtii ingrijirilor medicale. Prin asigurarea transparentei si integritatii
in procesul de achizitii si in deciziile medicale, se poate imbunatiti calitatea ingrijirilor oferite
pacientilor, garantdnd cd acestea sunt bazate pe cele mai bune dovezi si nu pe influente externe
[251]; b) Cresterea increderii publicului. Un sistem sandtos si transparent contribuie la cresterea
increderii publicului In institutiile de sandtate si In profesionistii din domeniu. Pacientii care au
incredere 1n sistem sunt mai predispusi sa respecte recomanddrile medicale si sa se angajeze activ in

procesul de tratament [251]; ¢) Sustenabilitatea sistemului de sanatate. Prin reducerea coruptiei si a
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conflictelor de interese, resursele pot fi utilizate mai eficient, ceea ce contribuie la cresterea
sustenabilitatii sistemului de sdnatate pe termen lung [151; 251].

Combaterea coruptiei si a conflictelor de interese este esentiald pentru asigurarea unui sistem
de sanatate publica eficient si integru in Republica Moldova. Prin implementarea masurilor de
transparenta in achizitiile publice si prin reglementarea riguroasa a relatiilor dintre profesionistii din
domeniul sanatatii si companiile farmaceutice, se poate crea un mediu mai sandtos si mai echitabil
pentru pacienti [151; 251]. Aceste initiative nu doar ca vor proteja interesele pacientilor, ci vor
contribui si la construirea unei societdti mai drepte si mai responsabile [251].

3. Educatia si constientizarea publicului. Desfasurarea de campanii educative este esentiald
pentru a informa publicul despre utilizarea corectd a medicamentelor si pentru a reduce riscurile
asociate automedicatiei. Aceste campanii pot include: 1) Informatii despre utilizarea corectd a
medicamentelor. Campaniile ar trebui sd ofere informatii clare si accesibile privind modul de
utilizare a medicamentelor, inclusiv dozele corecte, efectele secundare potentiale si interactiunile cu
alte medicamente. Aceste informatii pot fi difuzate prin diverse canale, cum ar fi televiziunea, radio,
pliante distribuite in farmacii si centre de sdndtate, sau prin intermediul platformelor online [241;
251]; 2) Riscurile automedicatiei. Educatia publicului trebuie sa sublinieze riscurile automedicatiei,
inclusiv posibilele complicatii si efecte adverse care pot aparea in urma utilizarii necorespunzatoare
a medicamentelor. Campaniile ar trebui sd incurajeze pacientii sd consulte profesionistii din
domeniul sanatatii inainte de a lua medicamente, promovand astfel o abordare responsabild fata de
sanatate [241; 251]; 3) Importanta respectarii tratamentelor prescrise. Este crucial ca pacientii sa
inteleagd importanta respectdrii regimurilor de tratament prescrise de medici. Campaniile pot
include mesaje care sa evidentieze beneficiile aduse de respectarea tratamentelor si consecintele
negative ale nerespectarii acestora, contribuind astfel la cresterea aderentei la tratamente [241; 251].

Introducerea §i consolidarea programelor de educatie in bioetica pentru studentii la
medicina si farmacie, precum si pentru profesionistii deja activi, este esentiald pentru imbunatatirea
constientizarii etice in practica. Aceste programe pot include:

1) Curriculum dedicat bioeticii. Universitatile ar trebui sa dezvolte un curriculum care sa
integreze bioetica in toate nivelurile de educatie medicala. Acest curriculum poate include studii de
caz, dezbateri si sesiuni interactive care sa ajute studentii sa inteleagad dilemele etice cu care se pot
confrunta in practica medicala. In acest context sunt propuse elaboririle autorului realizate in cadrul
proiectelor de cercetare si anume Curricula model la disciplina Bioetica (Anexa 9), Curricula model

la compartimentul Bioetica pentru instruire postuniversitara a medicilor rezidenti la specialitatea
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Reabilitare medicala si medicina fizica (Anexa 10), precum si Programe educationale antidoping
concepute pentru diferite tipuri de institutii de invatamant cu profil sportive (Anexa 11).

2) Formare continud pentru profesionisti. Programele de formare continua in bioetica pentru
medicii si farmacii activi sunt la fel de importante. Aceste sesiuni pot oferi oportunitati de discutie
asupra dilemelor etice actuale din domeniul sdnattii si pot ajuta profesionistii sa-si actualizeze
cunostintele despre reglementarile si standardele etice in vigoare.

3) Promovarea unei culturi etice. Educatia in bioetica nu doar cd imbundtdteste cunostintele
teoretice, dar contribuie si la promovarea unei culturi etice in cadrul institutiilor medicale. Aceasta
poate incuraja profesionistii sd-si exprime preocupdrile etice, sd colaboreze in rezolvarea dilemelor
si sa prioritizeze interesele pacientilor [241; 251].

Investitiile in educatia publicului si in formarea specialistilor aduc numeroase beneficii: a)
Imbunatdtirea sandatdtii publice. O populatie bine informata este mai capabili si ia decizii informate
cu privire la sdnatate, ceea ce duce la o utilizare mai responsabild a medicamentelor si la reducerea
riscurilor asociate automedicatiei [251]; b) Cresterea increderii in sistemul de sanatate. Educatia si
transparenta contribuie la cresterea increderii pacientilor in profesionistii din domeniul sanatatii.
Pacientii care se simt informati si sprijiniti sunt mai predispusi sa colaboreze cu medicii si sa
respecte tratamentele [241]; ¢) Dezvoltarea unei etici profesionale solide. Prin integrarea bioeticii in
educatia medicald, se contribuie la dezvoltarea unei generatii de profesionisti care sa fie nu doar
competenti din punct de vedere tehnic, dar si responsabili din punct de vedere etic, avand in vedere
interesele pacientilor [241; 251].

Educatia si congtientizarea publicului sunt elemente fundamentale in asigurarea unei utilizari
responsabile a medicamentelor si Tn promovarea unei practici medicale etice. Campaniile de
informare si programele de educatie in bioeticd pentru specialisti contribuie la imbunatatirea
sanatatii publice si la crearea unui sistem de sandtate mai integru si mai increzator. Aceste initiative
nu doar cd sprijind pacientii In luarea deciziilor informate, dar si formeaza profesionisti care sa
raspunda cu responsabilitate provocarilor etice din domeniul sanatatii.

4. Promovarea cercetarii responsabile. Promovarea cercetdrii farmaceutice adaptate la
nevoile specifice ale Republicii Moldova este esentiala pentru a aborda problemele de sanatate care
afecteaza direct populatia. Aceasta poate include: a) identificarea problemelor de sanatate
prioritare, atdt pe bolile infectioase, cum ar fi tuberculoza si HIV/SIDA, precum si pe afectiunile
cronice prevalente, cum ar fi diabetul si bolile cardiovasculare. Aceastd focalizare va ajuta la

dezvoltarea unor interventii specifice si eficiente, adaptate la contextul local [9]; b) respectarea
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principiilor bioetice. Cercetarea trebuie sa fie ghidatd de principii etice solide, care sa asigure
protectia participantilor. Aceasta include obtinerea consimtdmantului informat, respectarea
confidentialitatii si minimizarea riscurilor pentru participanti. De asemenea, cercetatorii ar trebui sa
se angajeze sa respecte echitatea in accesul la rezultatele cercetarii, asigurandu-se cd acestea sunt
disponibile si utile pentru intreaga comunitate [6]; ¢) Incurajarea cercetdrii care utilizeaza
tehnologiile emergente, precum biotehnologia si inteligenta artificiala, poate contribui la dezvoltarea
de solutii inovatoare pentru problemele de sanatate. Acest lucru poate sprijini nu doar tratamentele
existente, ci si dezvoltarea de noi medicamente si terapii [10].

Colaborarea cu institutii internationale reprezintd o oportunitate importantd pentru
imbunatatirea cercetarii farmaceutice din Republica Moldova. Parteneriatele internationale pot
aduce beneficii semnificative: 1) Acces la resurse si expertiza. Colaborarea cu universitati, institute
de cercetare si organizatii internationale poate oferi acces la resurse financiare, tehnologice si
umane, esentiale pentru dezvoltarea unor proiecte de cercetare complexe. Aceasta poate include
granturi de cercetare, facilitati de laborator si suport logistic [15]; 2) Formare si dezvoltare
profesionala. Parteneriatele internationale pot facilita programe de formare si schimburi de
experientd pentru cercetdtori, contribuind la dezvoltarea competentelor necesare pentru realizarea
cercetdrilor de calitate. Acest lucru poate imbunatati nu doar calitatea cercetarii, dar si impactul
acesteia asupra sistemului de sanatate [6]; 3) Distributia echitabila a beneficiilor. Este esential ca
beneficiile generate de cercetarea internationala sa fie distribuite echitabil, asigurandu-se ca
populatia locala beneficiaza de rezultatele cercetérilor efectuate. Acest lucru poate include accesul la
medicamente si tratamente dezvoltate Tn urma cercetarilor colaborative [5].

Adoptarea unei abordari responsabile in cercetarea farmaceuticd poate aduce numeroase
beneficii: a) Imbundtatirea sandtdtii publice. Cercetarea adaptatd la nevoile locale va contribui la
dezvoltarea unor interventii si tratamente mai eficiente, adresand problemele specifice cu care se
confrunta populatia [12]; b) Cresterea increderii in sistemul de sandtate. O cercetare transparenta si
etica, care respecta drepturile participantilor, contribuie la cresterea increderii in institutiile de
sandtate si in procesele de cercetare [16]; c) Dezvoltarea unei culturi de inovatie. Promovarea
cercetdrii responsabile incurajeazd un mediu de lucru care valorificd inovatia si colaborarea,
sprijinind astfel dezvoltarea unei industrii farmaceutice locale competitive [6].

Promovarea cercetarii responsabile, adaptate la contextul local si sprijinite de parteneriate
internationale, este esentiald pentru imbunatatirea sdnatatii publice in Republica Moldova. Prin

abordarea problemelor specifice si respectarea principiilor bioetice, cercetarea farmaceuticd poate
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aduce solutii eficiente, contribuind la un sistem de sanatate mai solid si mai sustenabil. Aceste
masuri nu doar ca vor beneficia populatia locala, ci vor si consolida pozitia Republicii Moldova pe
harta cercetdrii internationale in domeniul farmaceutic.

5. Politici etice de sanatate publica. Dezvoltarea de politici de sanatate publica care sa
abordeze nevoile grupurilor vulnerabile este esentiala pentru asigurarea echitatii In accesul la
servicii medicale. Aceste politici ar trebui sd vizeze in mod special urmatoarele aspecte: 1)
Identificarea grupurilor vulnerabile. Este important ca autoritdtile de sanatate publica sa identifice
si sd defineasca clar categoriile de populatie care se confruntd cu bariere in accesul la medicamente
si tratamente. Persoanele in varstd, copiii, persoanele cu dizabilitdti si cele din comunitati
defavorizate sunt adesea expuse riscurilor mai mari si au nevoie de o atentie speciald [69]. 2)
Accesibilitate si disponibilitate. Politicile ar trebui sa se concentreze pe crearea unui cadru care sa
garanteze accesul la medicamente esentiale pentru aceste grupuri. Aceasta poate include
subventionarea costurilor medicamentelor, asigurarea distributiei in zonele rurale sau defavorizate si
dezvoltarea de programe de educatie pentru pacienti care sa le ofere informatiile necesare despre
optiunile de tratament disponibile [7]. 3) Parteneriate cu organizatii non-guvernamentale.
Colaborarea cu ONG-uri si organizatii comunitare poate ajuta la implementarea programelor de
sandtate care sa vizeze populatia vulnerabila. Aceste parteneriate pot aduce resurse suplimentare si
expertiza locald, facilitind astfel accesul la servicii medicale [10].

Crearea unor cadre etice pentru distribuirea medicamentelor si vaccinurilor in timpul
pandemiei sau altor situatii de criza este cruciald pentru a asigura o alocare echitabila si bazatd pe
nevoi. Acest lucru poate implica urmatoarele masuri: /) Stabilirea unor criterii clare de distributie.
Politicile de sanatate publica ar trebui sa dezvolte criterii transparente care sa ghideze distribuirea
resurselor n timpul situatiilor de criza. Aceste criterii ar putea include factori precum severitatea
starii de sanatate a indivizilor, gradul de expunere la riscuri si nevoile specifice ale grupurilor
vulnerabile [10; 15]; 2) Implicarea comunitdtii in procesul decizional. Este important ca procesul de
elaborare a politicilor sa implice parti interesate din comunitate, inclusiv organizatii care reprezinta
grupuri vulnerabile [11; 14]. Aceasta asigurd ca nevoile si perspectivele acestora sunt luate in
considerare, contribuind astfel la o alocare mai echitabila a resurselor; 3) Monitorizarea si evaluarea
distributiei. Implementarea unor mecanisme de monitorizare a modului in care sunt distribuite
medicamentele si vaccinurile este esentiald pentru a identifica eventualele inegalitati sau probleme
[12; 16]. Aceasta poate include colectarea de date si feedback de la beneficiari pentru a ajusta

politicile in timp real, asigurand astfel o reactie rapida la problemele emergente.
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Beneficiile adoptarii unor politici de sanatate publica etice sunt multiple: imbunatatirea
sanatatii populatiei (prin prioritizarea nevoilor grupurilor vulnerabile si asigurarea unei distributii
echitabile a resurselor, se pot reduce inegalitatile in sandtate si se poate Imbunatdti starea generalda
de sanatate a populatiei) [17; 19], cresterea increderii in sistemul de sanatate (politicile transparente
si echitabile contribuie la crearea unei relatii de incredere intre populatie si autoritatile de sanatate.
O comunitate care se simte protejatd si sustinuta este mai predispusa sa respecte masurile de sanatate
publicd) [18; 20], sustenabilitatea sistemului de sandatate (prin abordarea etica a problemelor de
sandtate publica, se creeaza un sistem mai rezilient, capabil sa faca fata provocarilor viitoare, fie ele
pandemii, crize economice sau sociale) [21; 22].

Astfel, politicile de sandtate publica eticd sunt esentiale pentru garantarea accesului echitabil
la medicamente si tratamente, In special pentru populatia vulnerabild. Prin prioritizarea nevoilor
acestor grupuri si stabilirea unor cadre etice pentru distribuirea resurselor in situatii de criza, se
poate crea un sistem de sandtate mai just si mai eficient, care sd rdspundd in mod adecvat
provocarilor actuale si viitoare. Aceste masuri nu doar cd vor imbunatati sandtatea comunitatii, dar
vor si sustine o societate mai echitabila si mai solidara.

6. Reglementarea si supravegherea farmaceutica. Consolidarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM) este esentiala pentru asigurarea unei
reglementari eficiente si a unei supravegheri adecvate a sistemului farmaceutic din Republica
Moldova. O agentie puternica si bine echipatd poate garanta ca toate medicamentele disponibile pe
piata sunt sigure, eficiente si accesibile pentru populatie. Aceasta poate include mai multe initiative
strategice: 1) Dezvoltarea unor proceduri de aprobat mai eficiente si riguroase. Simplificarea si
standardizarea proceselor de aprobare a medicamentelor poate reduce timpul necesar pentru
introducerea produselor pe piatd, fard a compromite siguranta si eficienta acestora. ANMDM ar
putea implementa evaludri rapide pentru medicamentele esentiale, concomitent cu mentinerea unor
criterii stricte de evaluare. 2) Formarea continua a personalului. Investitia In formarea profesionala
a personalului ANMDM este crucialda pentru a-i asigura competentele necesare in evaluarea
tehnologiilor emergente si a medicamentelor inovatoare. Acest lucru poate include cursuri de
specializare in reglementarea medicamentelor si actualizari periodice cu privire la cele mai bune
practici internationale. 3) Colaborarea internationala. Stabilirea de parteneriate cu agentii
internationale de reglementare poate aduce beneficii semnificative. Aceste colaborari pot facilita
schimbul de informatii si bune practici, imbunatétind astfel eficienta proceselor de aprobat si a

reglementarilor [3; 6; §].
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Implementarea unor sisteme de monitorizare post-marketing este cruciald pentru
identificarea rapidd a efectelor adverse ale medicamentelor dupd introducerea lor pe piata.
Supravegherea post-marketing contribuie semnificativ la protejarea sanatatii publice prin: 1)
Crearea unor registre de monitorizare. ANMDM ar trebui sd dezvolte registre care sa colecteze
informatii despre efectele adverse raportate de pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii.
Aceste date pot fi folosite pentru a evalua riscurile asociate cu utilizarea medicamentelor si pentru a
implementa masuri corective rapide. 2) Colaborarea cu sistemele de sanatate. Integrarea sistemelor
de raportare a efectelor adverse in retelele de sdnatate publicd permite o reactie rapida la aparitia
unor probleme de siguranta. Colaborarea cu medicii si farmacii pentru a incuraja raportarea efectelor
adverse este esentiald pentru succesul acestor initiative. 3) Analiza datelor si feedback-ul
comunitatii. ANMDM ar trebui sa realizeze analize regulate ale datelor colectate pentru a identifica
tendintele si posibilele probleme de sigurantd. De asemenea, implicarea comunitatii in feedback-ul
privind eficienta si siguranta medicamentelor poate imbunatati transparenta si increderea in sistemul
farmaceutic [8; 9; 10].

Intarirea capacitatilor regulatorii si implementarea unor sisteme de supraveghere post-
marketing eficiente aduc numeroase beneficii: imbundatatirea sigurantei pacientilor (o reglementare
robustd asigurd cd doar medicamentele care Indeplinesc standardele de sigurantd si eficientd ajung
pe piatd, protejand astfel sanatatea publicd), cresterea increderii in sistemul farmaceutic (o agentie
de reglementare activa si transparentd contribuie la cresterea Increderii publicului in medicamentele
disponibile. Aceasta Incredere este esentiala pentru respectarea tratamentelor §i pentru promovarea
sanatatii publice), imbundatatirea accesibilitatii medicamentelor (prin eficientizarea proceselor de
aprobat, se poate facilita accesul mai rapid la medicamentele esentiale, contribuind astfel la
imbunatatirea sandtatii comunitatii) [6; 8; 9; 10].

Reglementarea si supravegherea farmaceutica sunt fundamentale pentru dezvoltarea unui
sistem farmaceutic eficient si responsabil in Republica Moldova. Prin intdrirea capacitatilor
ANMDM si implementarea unor masuri riguroase de supraveghere post-marketing, se poate asigura
o mai bund protectie a sanatatii publice, consoliddnd in acelasi timp increderea in sistemul
farmaceutic. Aceste masuri nu doar ca vor Imbunatati calitatea vietii cetdtenilor, dar vor si sustine
dezvoltarea unei industrii farmaceutice sustenabile si inovatoare.

7. Impulsionarea Responsabilitatii Sociale Corporative. Responsabilitatea sociala
corporativa (RSC) reprezintd o directie esentiald pentru companiile farmaceutice, avand un impact

semnificativ asupra sandtitii publice si bunastdrii comunitatii. Incurajarea acestor companii sa
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adopte practici de responsabilitate sociald poate duce la o mai buna accesibilitate a medicamentelor
esentiale si la imbunatatirea calitatii vietii populatiei. Exemple de practici de RSC includ: a) Preturi
reduse pentru medicamentele esentiale. Companiile farmaceutice pot implementa politici de preturi
care sa faciliteze accesul la medicamente vitale pentru persoanele cu venituri reduse sau in situatii
vulnerabile. Aceasta nu doar ca Tmbundtateste sandtatea publica, dar si contribuie la consolidarea
reputatiei organizatiei in comunitate [246; 250]. b) Investitii in programe de sandatate publica. Prin
sprijinirea initiativelor de sanatate publica, cum ar fi campaniile de vaccinare sau programele de
prevenire a bolilor, companiile farmaceutice pot juca un rol activ in Tmbunatatirea sandtatii generale
a populatiei. Aceste investitii demonstreazd angajamentul fatd de bundstarea comunitdtii si pot
genera rezultate pozitive pe termen lung [247; 249].

Implicarea activd 1Tn comunitate este un alt aspect crucial al responsabilitatii sociale
corporative. Companiile farmaceutice au oportunitatea de a contribui la dezvoltarea comunitatilor
locale prin diverse initiative, care pot include: a) Sustinerea educatiei sanitare. Investitiile in
educatia sanatatii, prin programe de constientizare si formare pentru pacienti si profesionisti din
domeniul sanatatii, pot ajuta la cresterea cunostintelor despre prevenirea bolilor si utilizarea corectd
a medicamentelor. Aceste initiative contribuie la formarea unei societati mai informate si mai
sandtoase [261]; b) sponsorizarea programelor de sandtate: Companiile farmaceutice pot sustine
activitati si evenimente de sandtate la nivel local, cum ar fi maratoane de sdnatate, campanii de
screening sau zile de informare. Aceste initiative nu doar ca promoveaza sdnatatea comunitatii, dar
si consolideaza legaturile intre companie si cetdteni [262; 264].

Adoptarea si promovarea responsabilitdtii sociale in sectorul farmaceutic aduce multiple
beneficii, atdt pentru companii, cat si pentru comunitati: Tmbunatatirea imaginii corporative
(companiile care se implicd activ in problemele comunitatii castigd recunoastere si incredere din
partea consumatorilor. O reputatie pozitivd este esentialda pentru succesul pe termen lung al
organizatiei) [250], cresterea angajamentului angajatilor (angajatii sunt mai predispusi sd se simta
mandri de locul lor de muncd si sd ramand loiali unei companii care promoveaza valori sociale.
Implicarea in activitdti de RSC poate spori moralul si motivatia angajatilor) [250], impact pozitiv
asupra sandtatii publice (initiativele de RSC contribuie direct la imbunatatirea sanatatii si bunastarii
comunitatilor, reducand astfel povara bolilor si a cheltuielilor de sandtate pe termen lung) [251].

Impulsionarea responsabilitatii sociale corporative in sectorul farmaceutic din Republica
Moldova reprezintd o abordare esentiala pentru optimizarea sistemului de sdnatate. Prin promovarea

unor practici etice si implicarea activa in comunitate, companiile farmaceutice nu doar ca contribuie
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la sanatatea publica, dar si 1si consolideaza rolul de parteneri valorosi in dezvoltarea sociald. Aceasta
sinergie intre companii $i comunitate poate duce la un sistem farmaceutic mai sustenabil, mai
responsabil si mai accesibil pentru toti cetdtenii.

8. Dezvoltarea unui sistem farmaceutic sustenabil. Promovarea unor practici de productie si
distributie sustenabile este esentiald pentru construirea unui sistem farmaceutic responsabil din
punct de vedere ecologic. Aceste practici nu doar cd contribuie la protectia mediului, dar si
imbunatatesc imaginea organizatiilor farmaceutice si satisfactia consumatorilor. Printre aceste
practici se numara: a) Reducerea deseurilor farmaceutice. Implementarea unor strategii eficiente
pentru reducerea deseurilor generate in timpul procesului de productie, inclusiv optimizarea
proceselor de fabricatie si reciclarea materialelor. De exemplu, adoptarea tehnologiilor de productie
care minimizeaza pierderile de materii prime poate contribui la un impact ecologic mai redus. b)
Utilizarea resurselor regenerabile. Investirea in surse de energie regenerabild pentru facilitatile de
productie, cum ar fi panourile solare sau turbinele eoliene, poate reduce dependenta de combustibili
fosili si poate diminua emisiile de carbon. De asemenea, folosirea ingredientelor provenite din surse
durabile contribuie la o productie mai responsabila [63; 195].

Gestionarea deseurilor farmaceutice reprezintd o provocare majord pentru sistemul de
sanatate si mediul Inconjurator. Asigurarea cd aceste deseuri sunt gestionate Tn mod responsabil este
cruciald pentru minimizarea impactului asupra sanatétii publice si asupra ecosistemelor. Masurile
care pot fi adoptate includ: crearea unor protocoale clare pentru eliminarea deseurilor (Institutiile
farmaceutice ar trebui sd dezvolte si sd implementeze protocoale stricte pentru colectarea,
transportul si eliminarea deseurilor farmaceutice. Aceste protocoale trebuie sa respecte
reglementdrile legale si sd fie bazate pe cele mai bune practici internationale), educatia si
constientizarea publicului (campaniile de informare care educad populatia cu privire la modul corect
de eliminare a medicamentelor expirate sau neutilizate pot reduce riscurile de contaminare a
mediului. Informatiile despre punctele de colectare a deseurilor farmaceutice trebuie sa fie accesibile
si bine promovate), reciclarea si reutilizarea (promovarea reciclarii ambalajelor farmaceutice si a
materialelor utilizate in procesul de productie poate contribui semnificativ la reducerea deseurilor.
De asemenea, explorarea posibilitatilor de reutilizare a anumitor resurse poate sprijini un model de
economie circulard) [262].

Implementarea unor practici ecologice si gestionarea responsabila a deseurilor in sistemul
farmaceutic din Republica Moldova nu doar cé contribuie la protectia mediului, ci aduce si beneficii

economice si sociale. Un sistem sustenabil poate imbundatati sandatatea publica  (reducerea

166



contamindrii mediului si a riscurilor asociate cu deseurile farmaceutice contribuie la o sanatate
publicd mai bund, diminuand incidenta bolilor legate de poluare), creste eficienta operationala
(practicile ecologice pot reduce costurile de productie prin optimizarea utilizarii resurselor si
reducerea pierderilor. Acest lucru poate duce la cresterea profitabilitatii organizatiilor farmaceutice)
si imbunatati imaginea si reputatia (organizatiile care adopta un model de afaceri sustenabil castiga
increderea consumatorilor si a comunitatii, ceea ce poate spori loialitatea clientilor si poate deschide
noi oportunitdti de colaborare) [250; 262].

Dezvoltarea unui sistem farmaceutic sustenabil in Republica Moldova, prin promovarea unor
practici ecologice si gestionarea responsabild a deseurilor, reprezintd o directie esentiala pentru
viitor. Aceste masuri nu doar ca sprijind protectia mediului, ci contribuie si la bundstarea populatiei,
consolidand astfel interactiunile pozitive dintre sistemul farmaceutic si comunitate. Prin angajarea
activa in aceste practici, organizatiile farmaceutice pot deveni lideri in sustenabilitate, demonstrand
responsabilitate fatd de mediu si fatd de sanatatea publica.

9. Implementarea unui management al eticii in organizatiile din cadrul sistemului
farmaceutic si cel al sanatatii. Teoria lui Valentin Muresan referitoare la managementul eticii in
organizatii [196] ofera un cadru valoros pentru analiza si implementarea principiilor bioetice in
sistemul farmaceutic din Republica Moldova. Aceastd teorie subliniazd importanta integrarii eticii in
strategiile organizationale si in cultura organizationald, avand un impact direct asupra
comportamentului angajatilor si asupra relatiilor cu comunitatea.

Valentin Muresan identificd mai multe principii fundamentale in managementul eticii, care
sunt esentiale pentru organizarea si functionarea eficientd a institutiilor farmaceutice: 1)
Transparenta. Incurajarea unei comunicari deschise si oneste in cadrul organizatiei, facilitand astfel
accesul la informatii esentiale pentru toate partile interesate. 2) Responsabilitatea. Organizarea
responsabild a activitdtilor farmaceutice, care include respectarea standardelor legale si etice,
precum si asumarea consecintelor actiunilor proprii. 3) Implicarea stakeholder-ilor. Integrarea
parerilor si nevoilor comunitatii si ale pacientilor in procesul decizional, asigurdnd o abordare
centratd pe individ [196].

In contextul optimizarii sistemului farmaceutic din Republica Moldova, aplicarea teoriei lui
V. Muresan poate fi realizatd prin: /) Formarea unei culturi organizationale etice. Organizatiile
farmaceutice pot implementa programe de formare si sensibilizare cu privire la etica sociala,
promovand un comportament responsabil si respectuos fata de pacienti si comunitate. 2) Stabilirea

unui cod de etica. Crearea unui cod de etica clar care sd reflecte valorile organizatiei si sa ofere
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indrumari in luarea deciziilor etice. Drept model poate servi Declaratia Asociatiei Internationale
Farmaceutice (FIP) cu privire la Standardele profesionale (Anexa 12). Acesta ar trebui sd fie
cunoscut si aplicat de toti angajatii. 3) Evaluarea performantei etice. Monitorizarea si evaluarea
regulatd a practicilor etice din organizatie, asigurandu-se ca principiile de transparentd si
responsabilitate sunt respectate. Acest lucru poate implica realizarea de audituri etice si feedback din
partea angajatilor si pacientilor [196].

Implementarea managementului eticii in organizatiile farmaceutice din Republica Moldova
se poate confrunta cu provocari precum: rezistenta la schimbare (angajatii si conducerea pot fi
reticenti la adoptarea unor noi politici etice. Este esentiald comunicarea clara a beneficiilor acestor
schimbari si implicarea activd a tuturor partilor in procesul de implementare), lipsa resurselor
(organizarea de programe de formare si evaludri etice necesitd resurse financiare si umane.
Colaborarea cu institutii academice si organizatii non-guvernamentale poate ajuta la depasirea
acestor obstacole).

Aplicarea managementului etic in organizatii poate avea un impact semnificativ asupra
sistemului farmaceutic din Republica Moldova. Prin crearea unei culturi organizationale etice, se pot
imbunatati relatiile cu pacientii, se poate creste increderea in institutiile farmaceutice si se pot
asigura conditii mai favorabile pentru implementarea inovatiilor tehnologice.

Managementul eticii Tn organizatii, asa cum este definit de Valentin Muresan, oferd o directie
clard pentru optimizarea sistemului farmaceutic din Republica Moldova. Integrand principiile etice
in strategia organizationald, institutiile farmaceutice pot contribui la crearea unui sistem mai
echitabil, accesibil si responsabil, avand un impact pozitiv asupra sanatatii publice si bundstarii
comunitatii [196].

In Republica Moldova, educatia si cercetarea in domeniul bioeticii au facut progrese
semnificative In ultimii ani, reflectand o constientizare crescanda a importantei acestor subiecte in
sistemul de sdnatate. Printre realizdrile notabile se numard lansarea la 12 aprilie 2005 la Chisindu a
Centrului National de Bioetica in Republica Moldova, care isi desfasoard activitatea in incinta
Catedrei de filosofie si bioetica a USMF Nicolae Testemitanu”. Centrul a fost fondat in cadrul
proiectului UNESCO ,,Popularizarea cunostintelor din domeniul bioeticii in Republica Moldova”,
sarcina primordiala a caruia este propagarea cunostintelor privind problemele bioeticii in Republica
pe baza experientei internationale si nationale existente. In perioada 2015 — 2024 au fost desfasurate
proiecte ample de cercetare din cadrul programelor de stat ,, Promovarea si implementarea practica

a Bioeticii medicale in Republica Moldova” (2015-2018), ,,Abordarea interdisciplinara bioetico-
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eJe, .

de reabilitare” (2020-2023) si “Fenomenul dopajului juvenil la sportivi in abordarea bioetico-
medicala” (2020-2023), precum si in cadrul proiectelor de cercetare internationale ,, Capacity
building of Anti-doping Research and Collaboration through Initiatives in Medical Education
(CAROLINE) (2020-2021)”, in cadrul Programelor moldo-turce TUBITAK , ,, Problemele sustinerii
§i protectiei sanatatii publice in contextul bioeticii sociale si implementarii tehnologiilor
inovationale biomedicale”, (2015-2016), in cadrul Programului de colaborare bilaterala intre
Academia de Stiinte a Moldovei si Fondul Republican de Cercetari Fundamentale din Belarus,
"Building Bioethics Capacities in Education and Doctoral Training: A Collaborative Network
among Moldova, Romania and Switzerland” (,,Consolidarea educatiei si studiilor doctorale in
domeniul bioeticii: dezvoltarea relatiilor de colaborare intre Moldova, Romania si Elvetia”) (2015-
2017).

In plus, organizarea unor conferinte nationale si ateliere de lucru dedicate bioeticii a stimulat
discutii intre profesionisti, cercetdtori si reprezentanti ai societatii civile, consolidand astfel o retea
de colaborare Tn domeniu. Aceste initiative au avut un impact semnificativ asupra formularii unor
politici publice mai bine informate si responsabile, avand in vedere complexitatea problemelor de
sandtate si nevoile etice ale populatiei. Prin aceste realizari, Moldova a facut pasi importanti in
directia dezvoltarii unei culturi bioetice robuste, care sa sprijine nu doar sdndtatea publica, ci si
bundstarea societatii In ansamblu.

Particularitatile optimizarii sistemului farmaceutic din Republica Moldova, bazate pe
suportul bioeticii sociale, subliniaza importanta unei abordari integrate care sd tind cont de nevoile
comunitatii, de inovatiile tehnologice si de principiile etice fundamentale. Aceastd abordare poate
conduce la imbunatétirea semnificativa a accesului si calitatii serviciilor farmaceutice, promovand in

acelasi timp sdnatatea publica si bundstarea generala a populatiei.

3.4. Concluzii la capitolul 3

Optimizarea sistemului farmaceutic din Republica Moldova reprezintd o provocare

.....

integrarea bioeticii sociale in procesele de decizie, se poate asigura o abordare echitabila si
responsabild, care sd rdspundd nevoilor diverse ale populatiei. Noile concepte dezvoltate de autor in

aceastd teza — bioetica biofarmaceutica si bioetica inovarii — pun in evidenta aplicarea principiilor
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bioetice in contextul farmaceutic si inovativ, esentiale pentru asigurarea unui sistem farmaceutic
responsabil si sustenabil in raport cu sandtatea populatiei.

Bioetica biofarmaceutica, o ramura distinctd a bioeticii sociale care analizeaza si
reglementeaza interactiunile dintre principiile etice si activitatile din domeniul farmaceutic, este
fundamentata pe integrarea valorilor fundamentale ale bioeticii, cum ar fi autonomia, beneficienta,
non-maleficienta si justitia, intr-un cadru ce vizeazd toate aspectele industriei farmaceutice:
cercetarea, dezvoltarea, productia si distributia medicamentelor. Prin acest demers, se subliniaza
necesitatea unui sistem farmaceutic care nu doar sd inoveze tehnologic, dar si sa rdmana responsabil
fatd de sdnatatea publica si drepturile fundamentale ale pacientilor.

Dezvoltarea bioeticii biofarmaceutice consta in integrarea unui cadru bioetic adaptat noilor
provocari generate de inovatiile tehnologice si stiintifice din domeniul farmacologiei. Astfel,
aplicarea principiilor etice trebuie sa tind cont de complexitatea proceselor de inovare si de impactul
acestora asupra comunitatii, oferind un ghid pentru promovarea unor solutii echitabile si benefice la
nivel social si ecologic.

Un alt concept important abordat in acest capitol este bioetica inovarii, care exploreaza
implicatiile etice ale noilor tehnologii si inovatii din domeniul farmaceutic. Inovatiile biomedicale,
cum ar fi medicamentele personalizate, terapiile genice si utilizarea inteligentei artificiale in
descoperirea de noi tratamente, ridica intrebdri fundamentale referitoare la accesibilitatea,
securitatea si echitatea in utilizarea acestora. Dezvoltarea conceptului de bioetica a inovarii
subliniazd importanta unui cadru etic care sa reglementeze nu doar procesul de inovare, dar si
implementarea si accesul echitabil la aceste tehnologii. In contextul acestei noi paradigme, bioetica
inovarii ofera principii clare pentru evaluarea riscurilor si beneficiilor sociale si ecologice ale noilor
tratamente, asigurdnd ca progresele din domeniu sunt implementate cu respectarea valorilor
fundamentale ale drepturilor omului si ale justitiei sociale.

Aceastd abordare inovatoare, introdusd in cadrul tezei, adauga o dimensiune esentialda in
intelegerea responsabilitatii companiilor farmaceutice si a autorititilor de reglementare, care trebuie
sa adopte nu doar un comportament etic, dar si o responsabilitate sociala extinsd fatd de impactul
global al inovatiilor lor.

Optimizarea sistemului farmaceutic in Republica Moldova poate fi realizata prin aplicarea unei

metodologii interdisciplinare, complexe, bazate pe cateva principii:
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1. Accesibilitatea universala este esentiald; prin subventionarea medicamentelor esentiale si
reglementarea preturilor, se poate garanta cd toate categoriile sociale beneficiaza de tratamente
necesare, reducand inegalitatile existente.

2. Sustenabilitatea sistemului farmaceutic este un alt principiu fundamental, care necesita
investitii 1n cercetare si dezvoltare, dar si utilizarea eficientd a resurselor. Acest aspect nu doar ca
sprijind sanatatea populatiei, ci si protejeazad mediul inconjurator.

3. Inovatia continua trebuie sa fie Incurajata, promovand dezvoltarea de noi tehnologii si
solutii terapeutice. Colaborarea internationald in cercetare este esentiald pentru a facilita accesul
rapid la tratamente inovatoare si pentru a raspunde eficient provocarilor globale de sanatate. O
bioetica a inovarii bine fundamentata poate contribui semnificativ la dezvoltarea unui sistem de
sandtate care nu doar cd Incurajeaza inovatia, dar o face intr-un mod responsabil, etic si orientat
catre bundstarea populatiei. Aceasta poate servi drept ghid in formularea politicilor si in practicile
din domeniul sanatatii, asigurandu-se cd tehnologiile emergente sunt implementate cu respect fata de
valorile umane fundamentale.

4. Respectarea normelor bioetice este imperativa, asigurandu-se cd toate interventiile sunt
centrate pe drepturile pacientilor si pe transparenta deciziilor. Aceasta va contribui la cresterea
increderii publicului in sistemul de sandtate. Bioetica biofarmaceutica are un rol fundamental in
asigurarea ca inovatiile din domeniul sanatétii sunt dezvoltate si implementate intr-un mod care
respecta demnitatea umand, promoveaza sandtatea publica si contribuie la bundstarea societatii.

In concluzie, abordarea integrativi a optimizarii sistemului farmaceutic, bazati pe principiile
bioeticii sociale, poate transforma provocarile actuale in oportunitdti pentru un viitor mai sanatos.
Prin implicarea activd a tuturor partilor interesate — de la profesionistii din domeniul sanatatii la
pacienti si comunitati — se poate construi un sistem farmaceutic care nu doar ca raspunde nevoilor
de sanatate ale populatiei, dar si respecta valorile etice fundamentale. Aceasta sinergie este esentiala

pentru a asigura o sdndtate publicd robusta si o bunastare sociald durabild in Republica Moldova.
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CONCLUZII GENERALE SI RECOMANDARI

Analiza activitdtii sistemului farmaceutic contemporan si impactul acestuia asupra sanatatii
populatiei releva procese si fenomene multiaspectuale si necesitd o abordare interdisciplinara,
formularea unor solutii si mecanisme de implementare a acestora, astfel incét sistemul farmaceutic
sd-si atinga scopul sau final si sa contribuie la dezvoltarea sustenabila a civilizatiei umane.

Rezultatele obtinute care contribuie la solutionarea probleme de cercetare isi gaseste
exprimarea in abordarea principiilor bioetice raportate la activitatea biomedicala, in general, si la cea
farmaceutica, in mod special. Accentul se plaseaza pe ideea cd dezvoltarea vertiginoasa a noilor
tehnologii biomedicale constituie astdzi unul dintre principalii factori care influenteazd domeniile
medical si, implicit, cel farmaceutic. Ca si orice domeniu inovator, sistemul farmaceutic are sarcina
de a-si stabili anumite limite morale si de a cauta solutii pentru problemele si dilemele ce deja au
apdarut sau potential pot aparea. Conflictul intre stiintd, medicind $i maximizarea profitului, In
contextul in care obiectul activitatii este persoana umana, activitatea farmaceuticd intra in vizorul
bioeticii, care ar putea ajuta la ghidarea spre un serviciu farmaceutic calitativ ce ar satisface nevoile
societatii. Aplicarea principiilor bioetice In procesul gestionarii activitatii farmaceutice in raport cu
sanatatea populatiei poate contribui la optimizarea asistentei medicamentoase §i, respectiv,
medicale.

Ideile elaborate in lucrare sunt originale si reflectd convingerile autorului. Rezultatele
obtinute se contin in 44 lucrari stiintifice publicate in diferite surse nationale si internationale.

In rezultatul cercetirii efectuate s-au formulat urmatoarele concluzii:

1. Bioetica sociald oferda un cadru conceptual si metodologic indispensabil si oportun pentru
analiza activitatii farmaceutice moderne. Aceasta nu doar defineste relatiile dintre sanatate, societate
si tehnologie, ci si contribuie la identificarea riscurilor etice emergente si la formularea unor
principii normative aplicabile in practica farmaceutica. Prin rolul sdu integrator, bioetica sociald
faciliteazd o intelegere complexa a modului In care inovatiile biomedicale influenteaza sanatatea
publica si relatiile sociale [107; 114; 189; 221; 222; 223].

2. Studiul a evidentiat faptul ca sistemul farmaceutic modern trebuie analizat nu doar prin
prisma eficientei economice si a progresului tehnologic, ci si printr-o abordare bioetica
interdisciplinara. Sistemul farmaceutic, fiind strans interconectat cu sdndtatea publica, trebuie sa
raspunda la imperativele morale privind echitatea, accesul la tratamente si protectia drepturilor

fundamentale ale indivizilor. Integrarea bioeticii sociale in analiza sistemului farmaceutic este
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esentiald pentru mentinerea controlului etic asupra proceselor de productie, distributie si utilizare a
medicamentelor [25; 211] .

3. Implementarea acceleratd a tehnologiilor biomedicale inovative genereaza atit beneficii
semnificative, cét si provocari etice majore. Cercetarea a subliniat necesitatea dezvoltarii unui cadru
de bioeticd a inovatiei, capabil sd monitorizeze si sd evalueze impactul acestor tehnologii asupra
sanatatii publice si asupra identitatii umane. Bioetica sociald se afirma astfel ca o fortd regulatorie
cruciald in asigurarea utilizarii responsabile si etice a inovatiilor biomedicale [111; 113].

4. Tehnologiile biomedicale inovative impun o reflectie bioeticd aprofundatd asupra
principiilor fundamentale precum autonomia, binefacerea, non-daunarea si justitia. Lucrarea
demonstreazd cd aplicarea acestor principii In evaluarea tehnologiilor farmaceutice este esentiala
pentru detectarea riscurilor potentiale si pentru asigurarea echitatii in accesul la noile tratamente.
Bioetica sociald oferda cadrul teoretic necesar pentru reglementarea si aplicarea responsabild a
acestor inovatii [106; 108; 111].

5. Activitatea farmaceuticd contemporana, marcatd de globalizare si de interese comerciale
majore, ridica probleme etice complexe legate de farmaceuticalizare, accesibilitatea
medicamentelor, dopaj si medicalizare excesiva. In cercetare se demonstreazi cd o evaluare bioetica
sistematica este esentiala pentru detectarea devierilor de la normele morale si pentru orientarea
activitatii farmaceutice catre protejarea sanatatii publice si respectarea demnitatii umane [189; 266].

6. Optimizarea sistemului farmaceutic nu poate fi conceputa in absenta integrarii principiilor
bioetice sociale. Cercetarea a aratat ca armonizarea dintre progresul tehnologic, echitatea n sanatate
si protectia drepturilor omului trebuie sd stea la baza reformelor farmaceutice. Aplicarea unei
perspective bioetice permite controlul riscurilor de inechitate si favorizeaza promovarea sanatatii
publice intr-un mod sustenabil si etic [109; 110].

7. Analiza a evidentiat necesitatea unui management bioetic activ in toate etapele activitatii
farmaceutice: cercetare, dezvoltare, comercializare si utilizare a produselor. Integrarea bioeticii in
practicile farmaceutice contribuie la construirea unor relatii de incredere intre profesionistii din
domeniul sanatatii, pacienti si societate, si la identificarea timpurie a riscurilor asociate utilizarii
noilor tehnologii [112; 233].

8. In baza studiilor intreprinse s-a cristalizat un concept original de optimizare a sistemului
farmaceutic corelat cu cel al sanatatii, bazat pe repere bioetice fundamentale. Sunt evidentiate cateva

postulate esentiale vizand specificul spatiul autohton.
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Pornind de la concluziile cercetarii, a fost elaborat un set de recomandari bioetice destinate
decidentilor din domeniul sanatatii si industriei farmaceutice, orientate spre promovarea unui model
de dezvoltare farmaceutica responsabila. Aceste recomandari vizeaza consolidarea mecanismelor de
evaluare bioeticd, elaborarea de politici publice echitabile si crearea unui cadru normativ care sa
reglementeze impactul tehnologiilor biomedicale asupra sanatatii si asupra societatii:

1) Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,, Nicolae Testemitanu”:

- Promovarea unei abordéri interdisciplinare in sistemul farmaceutic, care sa includa
colaborarea intre filosofie, etica, bioetica, medicina si sociologie. Se recomanda dezvoltarea unor
programe educationale ce integreaza concepte precum ,,farmaceuticalizare”, ,,dopaj”, ,,ameliorare
umana”, ,,bioetica farmaceutica” si ,,bioetica a inovarii”, pentru a forma profesionisti cu o intelegere
holisticd a impactului acestor tehnologii.

- Crearea si implementarea unor module educationale specifice pentru formarea continua a
profesionistilor din domeniul farmaceutic si al sandtatii, axate pe etica si bioeticd, pentru a integra
aceste perspective in practica zilnica.

2) Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova:

- Dezvoltarea si implementarea unor politici publice care sd asigure un acces echitabil la
medicamente si tehnologii medicale, cu accent pe grupurile vulnerabile si defavorizate. Aceste
politici trebuie sa fie sustinute prin reglementari clare care sa garanteze distribuirea echitabila a
resurselor farmaceutice si accesul universal la tratamente.

- In colaborare cu agentiile de reglementare, se recomandi crearea unor mecanisme de
monitorizare a distributiei medicamentelor pentru a preveni inechitdtile si abuzurile legate de
preturile medicamentelor si accesul la acestea.

3) Parlamentul Republicii Moldova:

- Adoptarea si actualizarea unui cadru legislativ specific in domeniul farmaceutic, care sa
reglementeze utilizarea noilor tehnologii biomedicale si farmacologice, respectand principiile etice
fundamentale si asigurdnd protectia drepturilor pacientilor. Parlamentul trebuie sa sprijine
initiativele de reglementare a inovatiilor biomedicale, promovand politici care prioritizeaza
sandtatea publica si respectarea demnitatii umane.

- Implementarea unor reglementdri clare in domeniul farmaceutic, inclusiv in privinta
fenomenului de ,,farmaceuticalizare”, pentru a adresa complexitatea acestuia si a proteja sandtatea
publica.

4) Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale:
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- Promovarea unui cadru de reglementare care sd anticipeze si sd gestioneze potentialele riscuri
asociate cu noile tehnologii biomedicale. Agentia trebuie sa implementeze masuri stricte de evaluare
a impactului social si etic al acestor tehnologii Tnainte de autorizarea lor pe piata.

- Promovarea transparentei in procesul de aprobare a medicamentelor si tehnologiilor
inovatoare, prin publicarea rapoartelor de evaluare si prin implicarea societatii civile si a pacientilor
in deciziile de reglementare.

5) Decidentilor din industria farmaceutica autohtona:

- Integrarea principiilor bioetice in cercetarea, dezvoltarea, furnizarea si comercializarea
produselor farmaceutice, respectdnd normele etice si reglementarile legale nationale si
internationale. Industria farmaceutica trebuie sa adopte o responsabilitate sociala extinsa si sa
promoveze transparenta in procesele sale de productie si distributie.

- Implementarea unor mecanisme interne de control si monitorizare a respectarii principiilor
bioetice In toate etapele ciclului de viatd al medicamentelor, pentru a preveni abuzurile si a proteja
sanatatea publica.

6) Centrul National de Bioetica din Republica Moldova:

- Consolidarea cercetarilor si analizelor in domeniul bioeticii sociale, cu accent pe provocarile
generate de tehnologiile biomedicale si farmacologice inovative. Se recomandd continuarea
elaborarii si promovarii unor ghiduri bioetice pentru utilizarea acestor tehnologii, avand in vedere
implicatiile sociale si etice.

- Facilitarea si organizarea disputelor intre bioeticieni, cercetatori, profesionisti din domeniul
sanatatii si decidenti politici, pentru a asigura o abordare comunad si coordonatd privind

reglementarile bioetice in domeniul farmacologic si medical.
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ANEXE
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Fig. Al.1. Utilizarea istorica si estimati a medicamentelor pe regiuni, 2018-2028, exprimata in
Doze Zilnice Definite (DDD), in miliarde [Sursa: IQVIA Institute for Human Data Science. Global
Use of Medicines: Outlook to 2028, January 2024. Disponibil la: www.igviainstitute.org]

Nota:

> Utilizarea globalda a medicamentelor — bazatd pe modelarea volumelor livrate conform
ipotezelor privind dozele zilnice definite — a crescut cu 414 miliarde de doze zilnice definite
in ultimii cinci ani $i se estimeaza ca va mai creste cu inca 400 de miliarde pand in 2028.

» Cea mai mare crestere a volumului In urmatorii cinci ani este asteptata in China, India si
regiunea Asia-Pacific, toate inregistrand o ratd medie anuald compusa de crestere de peste
3%.

> O crestere mai redusa a volumului in regiunile cu venituri ridicate, precum America de Nord,
Europa de Vest si Japonia, este corelata cu sisteme de sanatate mai bine dezvoltate si cu un
acces deja stabil la medicamente.

> Cresterea volumului in America Latind a incetinit considerabil, de la o medie de 6,1% in
perioada 2018-2023, la o medie estimatd de 1,9% pana in 2028, in principal din cauza
incetinirii prognozate a cresterii economice.

> Cresterea In Europa de Est raméane practic neschimbata, cu o proiectie de 1,6% CAGR (rata
anuald compusa de crestere), in scadere cu doar 0,1% fatd de ultimii cinci ani, in ciuda
impactului regional sau localizat al conflictului din Ucraina.

> Tarile cu venituri mici au un acces semnificativ mai redus la medicamente. Accesul a fost in
scadere 1n ultimii cinci ani si este de asteptat sa raimana constant in urmatorii cinci, ceea ce ar
putea contracara alte initiative politice destinate Tmbundtatirii sdnatatii in aceste tari.

> Este important ca aceste tendinte sa fie interpretate cu precautie, deoarece bolile cronice
genereazd multe zile de tratament, iar terapiile pentru acestea sunt adesea mult mai putin
raspandite in tarile cu venituri reduse.
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Fig. A1.2 Doze Zilnice Definite (DDD) pe cap de locuitor, pe regiuni, comparativ cu Produsul
Intern Brut (PIB) pe cap de locuitor la paritatea puterii de cumpéarare (PPP), exprimat in
dolari internationali curenti [Sursa: IQVIA Institute for Human Data Science. Global Use of

Medicines: Outlook to 2028, January 2024. Disponibil la: www.igviainstitute.org]

Nota:

> In linii mari, existd o corelatie intre utilizarea medicamentelor si produsul intern brut (PIB)
pe cap de locuitor, cu un consum mai ridicat in tarile cu venituri mai mari.

> Intrucat tarile diferd in ceea ce priveste povara financiara direct suportati de pacienti, se
observa o anumita corelatie in modul in care acestia utilizeaza medicamentele.

» America de Nord, inclusiv Statele Unite si Canada, are cele mai scazute volume de DDD
(Doze Zilnice Definite) pe cap de locuitor dintre pietele dezvoltate, ceea ce poate fi rezultatul
costurilor ridicate suportate direct de pacienti in SUA.

» Printre alti factori se numara povara bolilor cu care se confrunta pacientii si accesul facil la
componente ale sistemului de sandtate care le permit inceperea tratamentului pentru o
anumita boala.

» Europa de Est are un consum de medicamente de aproape patru ori mai mare pe cap de
locuitor decat China, 1n ciuda faptului ca PIB-ul per capita este doar cu aproximativ 50% mai
ridicat.

» Tarile din Africa si Orientul Mijlociu inregistreaza cele mai scazute niveluri de utilizare pe
cap de locuitor, desi unele state din regiune constituie exceptii notabile, avand atat un PIB
ridicat, cat si un consum important de medicamente.
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Fig.A1.3 Doze zilnice definite (DDD) in 2023 in principalele arii terapeutice, indexate la
valorile din 2018 (valoarea din 2018 = 100) [Sursa: IQVIA Institute for Human Data Science.
Global Use of Medicines: Outlook to 2028, January 2024. Disponibil la: www.igviainstitute.org]

Nota:

» Cresterea semnificativd a accesului pacientilor la medicamente inovatoare determind o
utilizare mai mare a medicamentelor in domeniile imunologiei, endocrinologiei si
oncologiei.

» Imunologia a beneficiat de extinderea accesului la diverse terapii biologice si molecule mici;
totusi, fiind terapii de specialitate, accesul raiméane adesea limitat in tarile cu venituri mici.

» Endocrinologia, ca grup de terapii hormonale (inclusiv cele pentru diabet), a inregistrat, de
asemenea, o crestere de doua ori mai mare decat media globala in ceea ce priveste numarul
de zile de tratament.

» Oncologia, cea mai mare arie terapeutica din punctul de vedere al cheltuielilor (vezi Figura
37), a crescut cu 21% 1n volum 1n ultimii cinci ani, inregistrind o medie anuala de 3,9%,
depasind ritmul de crestere a populatiei — ceea ce indica atat o incidentd mai mare, cat si
durate mai lungi ale tratamentelor oncologice.
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Fig. A1.4 Modificari in modelul istoric si estimativ al cheltuielilor globale cu medicamentele ca
urmare a COVID-19, 2019-2028, miliarde USD [Sursa: IQVIA Institute for Human Data Science.
Global Use of Medicines: Outlook to 2028, January 2024. Disponibil la: www.igviainstitute.org]

Nota:

>

Perspectivele privind cheltuielile globale pentru medicamente s-au modificat considerabil in
timpul pandemiei de COVID-19. Ulterior, proiectiile pentru medicamentele non-COVID-19
au fost revizuite semnificativ in crestere, pe baza unor cheltuieli mai mari decat cele
anticipate 1n anii 2022 si 2023, a unui portofoliu robust de terapii inovatoare si a unei
schimbari generalizate in structura cheltuielilor, in favoarea terapiilor noi si costisitoare.
Prima faza a vaccinarilor anti-COVID-19 a depasit asteptarile anterioare, insd a fost urmata
de o scadere a ratelor de administrare a dozelor booster, ceea ce determind o proiectie mai
redusd pand in 2028.

Cheltuielile cumulative pentru vaccinuri si tratamente COVID-19 in perioada 2020-2028 au
fost revizuite in jos Tn cea mai recentd prognoza, la 309 miliarde USD, intrucat majoritatea
tarilor au redus semnificativ ritmurile actuale si planificate ale campaniilor de vaccinare cu
doze booster.

In ceea ce priveste cheltuielile non-COVID-19, anii 2022 si 2023 au depasit cu mult
asteptarile anterioare, in special datoritd domeniilor oncologiei, imunologiei, diabetului si
obezitétii (vezi Figurile 39-42).

In ansamblu, se estimeazi ci perspectiva globald privind cheltuielile pentru medicamente va
fi cu 400 miliarde USD mai mare decat proiectiile anterioare, in ciuda reducerii estimarilor
pentru COVID-19, datoritd unei perspective semnificativ imbunatatite de crestere, bazatd pe
preturile de listd/facturare.
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Fig. A1.5 Cheltuieli si crestere la nivel global in domeniul biotehnologiilor [Sursa: IQVIA
Institute for Human Data Science. Global Use of Medicines: Outlook to 2028, January 2024.

Disponibil la: www.iqviainstitute.org]

Nota:

>

Cheltuielile globale pentru medicamente biotehnologice — cele obtinute prin tehnologia
ADN-ului recombinant — sunt estimate sa ajungd la 892 miliarde USD péna in 2028, ceea
ce reprezintd aproximativ 39% din cheltuielile globale pentru medicamente.

Domeniul biotehnologiei acoperd o gama larga de terapii, de la tratamente traditionale
precum analogii de insulind, pana la medicamente specializate complexe, inclusiv terapii
celulare si genice.

Cheltuielile pentru medicamentele biotehnologice vor include intre 20 si 24 miliarde USD
pana in 2028 din partea terapiilor celulare si genice, care in prezent insumeaza aproximativ 6
miliarde USD, si care se estimeaza cd vor creste in principal prin utilizare extinsa, in special
pe pietele dezvoltate.

In ansamblu, cresterea in sectorul biotehnologic se va produce in ciuda pierderilor de
branduri in valoare de 59 miliarde USD cauzate de aparitia biosimilarelor pe pietele
dezvoltate, Tn urmatorii cinci ani pana in 2028.

Se estimeaza cd ritmul de crestere al cheltuielilor pentru medicamente biotehnologice va
incetini n urmatorii cinci ani, din cauza impactului biosimilarelor, in special in pietele
dezvoltate, dar va ramane totusi solid datoritd introducerii continue de medicamente noi.

In total, medicamentele biotehnologice vor inregistra o crestere agregati de 77% in cinci ani,
cu o ratd anuald compusa (CAGR) estimata intre 9,5% si 12,5% pana in 2028, ceea ce va
adauga 389 miliarde USD la nivel global in aceasta perioada.
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Anexa 2

Tabelul A2.1. Abordiri metodologice in bioetica sociala aplicatd domeniului farmaceutic

Abordarea < e Soeve .
oos Esenta abordarii Provocari bioetice
metodologica ’
Exploreaza subiectivitatea si trairile . A
Abordarea P XpIOTe N ’ Experientele pacientilor in
. o indivizilor pentru a intelege efectele S ’ . §
fenomenologica . ’ utilizarea medicamentelor
medicamentelor.
< . . Interpretarea
Se concentreaza pe interpretarea textelor si a rp .. . .
Abordarea . N . .. semnificatiilor sociale si
. < contextului pentru a Intelege semnificatiile § ’
hermeneutica morale ale
morale. .
medicamentelor
Analizeaza structurile sociale si economice . .
Abordarea . - o Structuri de putere in
. care influenteaza accesul si utilizarea S .
structuralista ) distributia medicamentelor
medicamentelor.
. Identificarea tendintelor
Abordarea Foloseste observatiile pentru a deduce NN
. e . . emergente in utilizarea
inductiva tendinte si probleme emergente. .
o medicamentelor
Abordarea Aplica principii etice generale pentru a evalua | Analiza principiilor etice
deductiva cazuri specifice din domeniul farmaceutic. in cazuri specifice
Anticipeaza consecintele viitoare ale Evaluarea impactului pe
Abordarea o . .. . . e
. o politicilor si tehnologiilor din domeniul termen lung al politicilor
prospectiva . .
farmaceutic. farmaceutice
Abordarea Examineaza discursurile si comunicarea Analiza interactiunii dintre
sistemico- pentru a intelege cum influenteaza normele discursurile farmaceutice
discursiva sociale si morale. si sanatatea publica
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Disparitati

economice si
sociale

Definirea
excesiva a
conditiilor de
sanatate

Lipsa
reglementarilor
clare

Lobbyingul si
influenta
financiara

Politici de
preturi
nesustenabile

Presiunea
competitiva si
culturala

Avansul
tehnologic rapid
fara reglementari

clare

Lipsa educatiei

despre drepturile
pacientilor

Transformarea
problemelor sociale
in probleme
medicale

Accesul inegal la
medicamente

Medicalizarea
excesiva

Transparenta
informatiilor
despre
medicamente

Conflicte de
interese in
industria
farmaceutica

Preturile
prohibitive ale
medicamentelor

Dopajul in sport

Utilizarea
tehnologiilorde
ameliorare

Consentul informat
insuficient

Farmaceuticalizarea

Anexa 3

Cresterea
mortalitatii si
morbiditatii

Cresterea
anxietatiisia
problemelor de
sanatate mintald

Dezinformarea
pacient

Scaderea
increderii in
sistemul de

sanatate

Restrictionarea
accesuluila
tratamente

eficiente

Riscuri pentru
sanatatea
sportivilor

Disparitatiin sanatate
siacces latratamente

Risc crescut de
complicatiisi reactii
adverse

Supramedicalizare si
dependenta de
medicamente

Figura A3.1. Legatura cauzi — efect a principalelor probleme etice generate de sistemul
farmaceutic si impactul acestora asupra sanatatii populatiei
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Transformarea unor probleme
non-medicale n probleme
medicale, de obicei prin
diagnosticare si tratament.

Anexa 4

Tabelul A4.1. Medicalizare versus farmaceuticalizare

Utilizarea excesiva a
medicamentelor pentru a trata
probleme sociale sau
emotionale.

Gestionarea problemelor
sociale si comportamentale
prin intermediul interventiilor
medicale.

Maximizarea profitului prin
consumul de medicamente si
imbunatatirea starii de bine prin
farmacologie.

Se manifestd frecvent in
contextul sanatatii mintale,
imbatranirii, si a
comportamentului deviant.

Aplicatii In domenii ca sdndtatea
mintala, sportul, si imbunatatirea
performantelor.

Poate duce la stigmatizare si
la dependenta de solutii
medicale pentru probleme
normale.

Cresterea dependentei de
medicamente, posibile inegalitati
in accesul la tratamente.

Interventii psihologice,
terapie, prescriptii de
medicamente pentru stari
emotionale normale.

Prescriptii de medicamente,
suplimente nutritive, terapii
farmacologice.

Poate varia; uneori perceput
pozitiv, dar adesea cu temeri
legate de stigmatizare.

Adesea perceput ca un rau
necesar, dar cu preocupari legate
de abuz si dependenta.

Ex: Depresia diagnosticata si
tratata cu antidepresive.

Ex: Utilizarea EPO-ului 1n sport
pentru a imbunatati
performantele.
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Procesul prin care
medicamentele devin solutia
principala pentru diverse
probleme de sanatate si
sociale.

Tabelul A4.2. Farmaceuticalizare versus defarmaceuticalizare

Procesul de reducere a utilizarii
medicamentelor prin
promovarea alternativelor non-
farmacologice.

Cresterea utilizarii
antidepresivelor pentru
gestionarea stresului si
anxietatii cotidiene.

Reducerea consumului de
antibiotice pentru prevenirea
rezistentei antimicrobiene.

Medicalizarea problemelor
sociale si extinderea
tratamentului medicamentos
chiar si pentru conditii
minore.

Reevaluarea necesitatii
medicamentelor si Tnlocuirea lor
cu solutii precum schimbarile in
stilul de viata.

Supramedicalizare,
dependentd de medicamente,
costuri ridicate pentru
sanatatea publica.

Subtratamentul afectiunilor
medicale care necesita
interventie farmacologica
eficienta.

Acces rapid la solutii
medicamentoase pentru o
gama larga de afectiuni.

Reducerea riscurilor asociate
medicamentelor (efecte
secundare, dependentd) si a
costurilor.

Problematica utilizarii
medicamentelor pentru
probleme care ar putea fi

gestionate non-farmacologic.

Pericolul de a neglija beneficiile
medicamentelor eficiente pentru
afectiuni critice.

Sustinutd de industria
farmaceutica, sistemele de
sandtate si de dorinta de
solutii rapide.

Sustinutd de miscdrile pentru
sanatate naturald, preventie si
abordari holistice in ingrijirea
sanatatii.

Cresterea cererii si a
costurilor pentru
medicamente si tratamente
farmacologice.

Optimizarea costurilor prin
utilizarea rationala a
medicamentelor i promovarea
interventiilor alternative.
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FARMACEUTICALIZAREA:
Utilizarea excesiva a medicamentelor

MEDICALIZAREA:

Extinderea conceptului de boala _
Tratamentul problemelor sociale

/emotionale cu medicamente (depresie,
anxietate)

Interventi medicale pentru probleme
non-patologice (imbatranirea, timiditatea)

ASEMANARI:
Ambele implica mterventii in viata cotidiana
Focalizarea pe starea de bine a indivizilor

.. Farmaceuticalizarea
Medicalizarea _
se concentreaza pe

MEDICAMENTE

se concentreazi pe BOALA

Figura A4.1. Medicalizarea si farmaceuticalizare: similitudini si diferente
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Anexa 5

Tabelul AS.1. Diferentele dintre conceptul inovational contemporan, schumpeterian si

ontologic

Intelegerea contemporana a

conceptului de inovatiei

Conceptul de inovatie a lui

J.Schumpeter

Dimensiunile propuse ale
conceptului ontologic al

inovatiei

1) noutate (produs, proces,
metoda de comercializare,
metoda organizatorica,
organizare la locul de munca
(OCDE), de la nou la firma la

nou la lume

1) nou pentru lume (bun,
proces, piatd, sursa de
aprovizionare, organizatie

industriald)

1) noutate (idee, categorie,
valoare), variind de la
reinnoire si renovare la nou la

lume.

2) Inovarea tehnologica

2) Inovarea tehnologica

2) dimensiunea politicd a

novarii

3) serveste, 1n sine, la

progresul economic

3) serveste cicluri economice
cu progresie temporara si

depresiune

3) serveste economiei

4) primeaza rezultatului

inovarii (cultura lucrurilor)

4) primatul procesului de

inovare (distrugerea creativa)

4) primatul dimensiunii
temporale a procesului de
inovare (nivel ontic-

ontologic).

5) actor uman (om de afaceri)

ca subiect de inovatie

5) actor uman (antreprenor) ca

subiect de inovatie

5) existenta umana implicata
in procesul de inovare (dar nu

la fel

subiect principal al inovarii

6) conceput ca bun 1n sine si
ca solutie pentru provocarile

societatii

6) aspectul faustian al tuturor

inovatiilor recunoscute

6) intrinsecitatea riscului
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Anexa 6

Organizatiile, centrele si revistele majore care studiaza domeniul tehnologiilor de ameliorare umana

Organizatii:

vV V V V VYV V VY

IEEE https://www.ieee.org/

Reviste:

American Journal of Bioethics

Bioethics

BioSocieties

BMC Medical Ethics

Body & Society

Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics
Frontiers in Human Neuroscience

Human Behavior and Emerging Technologies
International Journal of Technoethics
Institutional Review Board Ethics

Journal of the American Philosophical Association
Journal of Bioethical Inquiry

Journal of Evolution and Technology

Journal of Law Medicine, and Ethics

Journal of Medical Ethics

Journal of Medicine and Philosophy

Journal of Posthuman Studies

Kennedy Institute of Ethics Journal

Memory Studies

Institute for Ethics and Emerging Technologies https://ieet.org/

Humanity+ Centre https://www.humanityplus.org/

The Hastings Center https://www.thehastingscenter.org/

The Future of Humanity Institute https://www.fthi.ox.ac.uk/

The Oxford Uehiro Centre for Practical Ethics https://www.practicalethics.ox.ac.uk/
The Center for Bioethics & Human Dignity https://www.cbhd.org/

Nanoethics

Nature Biotechnology
Nature Human Behaviour
Neurology

Neuroethics
Neuropharmacology
Neuroscience

New Scientist
Regenerative Medicine
Science and Engineering Ethics
Technologies

Theoretical Medicine and Bioethics

vV V V V VYV V V V V V V V VY

Zygo
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Tabelul A6.1. Tipurile de ameliorare umana si provocarile bioetice asociate acestora

Tipul de ameliorare Descriere Provocari bioetice Principiul
umana bioetic implicat
Ameliorare Utilizarea Accesibilitate inegala | Justitie
tehnologica tehnologiilor la tehnologie
pentru
imbunatatirea

abilitatilor fizice
sau cognitive
(ex: implanturi,

exoschelete)
Chirurgie cosmetica Interventii Norme sociale despre | Autonomie
chirurgicale frumusete
pentru
imbunatatirea

aspectului fizic
(ex: rinoplastie,

liposuctie)
Ameliorare Utilizarea Presiunea de a utiliza | Non-daunare
farmaceutica medicamentelor | substante pentru

pentru performanta

imbunatatirea

performantei

(ex: stimulente
pentru sportivi)

Ameliorare genetica

Modificari
genetice pentru
imbunatatirea
caracteristicilor
(ex: CRISPR
pentru
predispozitia la
boli)

Modificarea genetica
a embrionilor

Autonomie si
Jjustitie
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Anexa 7

Domeniul . . v
eticii aplicate Bioetica

Sanatate
publica

Specialitati

Cercetare Clinica

Figura A7.1. Specialitatile bioetice

Nota: Bioetica biofarmaceutica utilizeaza norme de etica din specialitdtile de bioetica: etica
cercetarii, etica clinica si etica sanatatii publice si le specifica pentru contextul industriei

biofarmaceutice



Anexa 8

Neinformati despre studiul clinic igibili dar nu dorescsa
participe la studiul clinic

Primesc un tratament existent
sau nici un tratament / metod3
de prevenire

Primeste un tratament existent
sau nici un tratament / metoda de
prevenire

Studiul clinic
include pacienti

Nu pot sau nu sunt eligi i_" Eligibili si doresc si participle la
pentru participarea la studiul studiul clinic

clinic

Primesc un medicament testat, un
medicament de comparatie sau
placebo

Primeste un tratament existent
sau nici un tratament / metod3
de prevenire

Figura A8.1. Categorii de pacienti
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Anexa 9

CURRICULA MODEL
DISCIPLINA BIOETICA
Studii integrate

Tipul cursului: Disciplina obligatorie

I. Preliminarii

e Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea competentelor
specifice ale programului de formare profesionald / specialitatii

Bioetica este un domeniu interdisciplinar care apare drept rezultat al dezvoltarii stiintelor si
tehnologiilor inclusiv celor medicale avand drept obiectiv reglarea relatiilor interumane sau
extraumane in noile conditii sociale determinate de aceste progrese. Studierea bioeticii in cadrul
studiilor de rezidentiat, cunoasterea problemelor etice, formarea deprinderilor de solutionare a
lor va crea conditii prielnice pentru fortificarea increderii mutuale dintre medic si pacient, va
consolida alianta terapeutica indispensabild procesului diagnostic, curativ si preventiv. In cadrul
acestui curs rezidentii vor obtine cunostinte sistematice, metodice si instrumentale cu privire la
etica sportului, problemele etice ale interactiunii clinice dintre medic si pacient; dileme morale
generate de metodele medicale avansate utilizate in atingerea performantelor sportive cat si a
celor legate de practici traditionale/uzuale specifice; principii etice aplicate cercetarii
biomedicale in medicina sportiva. Studierea bioeticii in cadrul medicinei sportive va permite
dezvoltarea cunostintelor etice si crearea unor abilitati necesare pentru deliberarea si infruntarea
problemelor de ordin moral intdlnite in clinica si in afara ei. Cursul propus pentru studenti
cuprinde 6 teme importante pentru introducerea audientilor in domeniu. In cadrul cursului
aspectele teoretice vor fi imbinate cu cele practice in proportia recomandata de ghidurile
didactice contemporane.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

Cursul de bioeticd are misiunea de a contribui la configurarea profilului umanist al
farmacistului contemporan, prin oferirea de cunostinte si formarea de competente pe marginea
unui sir intreg de probleme cu valoare clinica sau/si sociald, asa cum urmeaza:

1. Studierea fundamentelor teoretice ale eticii biomedicale, legitatile, principiile si regulile

bioetice

2. Studierea principalele documente de reglementare in domeniul bioeticii

3. Studierea aspectelor bioetice ale dezvoltarii si productiei, comercializarii, promovarii si

publicitatii medicamentelor.

4. Studierea aspectelor bioetice ale interactiunii profesionale a farmacistilor cu pacientii,

colegii si medicii

5. Pregatirea pentru desfasurarea activitdti profesionale in conformitate cu standardele etice

si principiile morale folosind cunostintele despre principiile, regulile si legitatile bioeticii
si deontologiei medicale si farmaceutice.

218



Limbile de predare a disciplinei: romana.
Beneficiari: studentii anului II, facultatea Farmacie

L. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI
Codul disciplinei
Denumirea disciplinei Bioetica
Responsabili de disciplina dr. hab. in filos., conf. univ. Vitalie Ojovan
asist. univ. Victoria Federiuc
Anul | 1T Semestrul |\
Numarul de ore total, inclusiv: 72
Curs 22 Lucrdri practice/ de laborator -
Seminare 38 Lucrul individual 12
Forma de evaluare examen Numadrul de credite 3
II. OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

I11.

la nivel de cunoastere si intelegere:

cunoasterea notiunilor, conceptelor si problemelor de baza ale bioeticii

intelegerea importantei abordarii multidisciplinare in bioetica.

familiarizarea cu cele mai actuale dileme de ordin etic intlnite in activitatea medicala
sau/si legate de avansarea cunostintelor biomedicale.

intelegerea modelelor de solutionate a conflictelor/dilemelor morale.

la nivel de aplicare:

formarea de competente pentru aplicarea cunostintelor acumulate n cadrul acestui modul
in activitatea profesionald/clinica.

dezvoltarea abilitatilor de deliberare pe margine problemelor morale.

formarea deprinderilor de luare a deciziilor morale in context clinic.

la nivel de integrare:

cunostintele si abilitatile acumulate 1n cadrul acestui curs vor permite studentilor sa aiba o
viziune holista asupra actului medical - ca activitate complexa in care aspectele clinice
interfereaza cu un sir de influente/aspecte extramedicale.

CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE
Pentru a fi implicat in mod plenar in procesul de studiu studentul necesita:
cunoasterea limbii de predare;
cunoasterea valorilor general umane, a celor etice in particular;
cunoasterea bazelor filosofiei medicineli, stiintelor comportamentului si a eticii;
abilitate de comunicare si lucru in echipa;
abilitati de lucru cu resurse didactice si stiintifice, inclusiv baze de date academice de pe
Internet;
abilitati de utilizare a tehnologiilor de informationale si de comunicare, precum competente
de lucru in aplicatiile Microsoft, reursele web, etc.
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e calitati — toleranta, empatie, autonomie.

IV. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
Cursuri (prelegeri), lucrari practice/ lucrari de laborator/seminare si lucru individual

Nt Numarul de ore
' TEMA ) . Lucrul
d/o Prelegeri |Seminare|. . .
individual
1. |Introducere in bioetica. 4 6 4
) Aspecte bioetice ale dezvoltarii si productiei de 4 4 6
" |medicamente.
3. |Bioetica farmaceutica. 10 8 26
18 17 36
Total 72

V. UNITATI DE CONTINUT

Tema 1. Introducere in bioetica.

Definitii: conceptele de eticd, deontologie, bioeticd, eticd biomedicald, bioeticd farmaceutica.
Traseele de dezvoltare ale bioeticii. Conditii preliminare pentru dezvoltarea bioeticii. Importanta
problemelor bioetice ale noilor stiinte medicale si biologice in domeniul medicamentelor.
Scopurile si obiectivele disciplinei.

Legitatile, principiile si regulile bioetice. Documente fundamentale in domeniul bioeticii,
inclusiv Declaratia universala cu privire la bioeticd si drepturile omului (UNESCO, 2005).

Tema 2. Aspecte bioetice ale dezvoltarii si productiei de medicamente.

Aspecte bioetice ale dezvoltarii si producerii medicamentelor. FEtapele dezvoltarii
medicamentelor: studiile preclinice si clinice.

Aspecte etice ale cercetdrii clinice si biomedicaleto Conceptul de cercetare stiintificd/cercetare
biomedicald in raport cu cel de activitate clinica. Integritatea stiintifica. Plagiatul in cercetare:
cauze, consecinte si forme. Exigente morale ale cercetarii pe fiinte umane. Declaratia de la
Helsinki. Componenta unui protocol de studiu. Particularitati ale cercetdrii pe subiecti sportivi.
Conditii si probleme ale obtinerii, perfectarii si interpretarii rezultatelor. Pozitii bioetice.
Aspectele bioetice ale studiilor preclinice si clinice. Aspectele bioetice ale studiilor preclinice,
inclusiv principiile internationale umaniste ale utilizarii animalelor in cercetdrile biomedicale.
Aspecte bioetice ale cercetdrilor clinice, tipurile de studii clinice. Documente fundamentale de
reglementare ale experimentelor biomedicale cu subiecti umani: Codul de la Nurnberg 1947,
Declaratia de la Geneva (BMA, 1948), Declaratia de la Helsinki (BMA, 1964), Conventia cu
privire la drepturile omului si biomedicind (Consiliul Europei, 1997), Standardele GMP, GCC,
GCP.

Tema 3. Bioetica farmaceutica.

Aspecte bioetice ale promovdrii, vanzarilor si publicitdtii medicamentelor. Cadrul normative de
reglementare, inclusiv legislatia nationala.

Bioetica farmaceutica. Rolul si locul lucratorului farmaceutic in sistemul de sandtate. Aspecte
bioetice ale interactiunii profesionale a lucratorilor din farmacie cu pacientii, colegii si medicii.
Codul deontologic al lucratorilor din domeniul farmaceutic. Caracteristici comparative ale
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Jurdmantului lui Hipocrate, codurile de eticd ale lucratorilor medicali si cei farmaceutici.
Conceptul de ingrijire farmaceutica. Definitii de consiliere farmaceuticd, informare farmaceutica,
automedicatie responsabild. Ghid pentru dezvoltarea practicii farmaceutice (OMS, IFPMA
2006). Aspecte etice ale protectiei drepturilor consumatorilor de produse farmaceutice,
documente de reglementare de baza.

I. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Nr. Produ§u1 Strategii de realizare Criterii de evaluare Termen de
preconizat realizare
1. Aprecierea nivelului
. de implicarea a
Studierea . . pricare o
! .. Lecturarea, identificarea studentului in sesiunile
literaturii . . :
. .. . | momentelor/subiectelor cheie a | practice. Pe
obligatorii si . . . . e
1. celei ’ materialului, luarea de notite, 2. Aprecierea calitatii parcursul
. formularea de concluzii si opinii | implicarii (calitatea modulului.
optionale la ’ . . e
o personale. mesajelor, judecatilor
tema. . .
si concluziilor
exprimate).
Familiarizarea cu criteriile de
Elaborarea 1 . s e A
! validitate a unui consimtamant
unui formular | . ’ . eemens .
informat. Aprecierea validitatii Sarcina
de . . e . ’ L

2. ... | Identificarea unei conditii formularului de practica la
Consimtdmant . . ’ . e
. ’ medicale particulare cu referire | consimtamant elaborat. | tema 2.
informat

. la care va fi elaborat
valid. s A
consimtdmantul.
. . . .. | 1. Analiza, sinteza
Alegerea si descrierea studiului . ’
. ’ generalizarea datelor
Analiza de caz. obtinute brin
studiului de Analiza cauzelor problemelor obinute p . Pe
« n . investigare proprie.

3. caz cu aparute in studiul de caz. . parcursul
o < . : 2. Formarea unui .
incidenta Prognosticul cazului cercetat. . semestrului.

ol . algoritm de cunoastere
bioetica. Deducerea rezultatului scontat al | . o
. in baza concluziilor
cazului. s
obtinute.
VI. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare si invatare utilizate

Prelegerea consta intr-o expunere interactiva a continutului de baza a cursului.
Seminarul si activitatea extraauditoriald a studentului presupune aplicarea a unui sir de metode
dupd cum urmeaza: conversatia euristicd, problematizarea, brainstorming, lucrul in grup, studiul

individual, dezbaterea, rezolvarea situatiilor de problema, joc de rol, studiul de caz.

o Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)
Studiul textelor de documente; jocurile de rol; studiul de caz; instruirea asistata de calculator.

e Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale)
Curenta: control frontal sau/si individual prin:

v’ evaluarea nivelului de implicare a studentilor si calitatii acesteia in realizarea sarcinilor

curente;

v’ evaluarea raspunsurilor (argumentelor si deciziilor studentilor) la intrebarile situatiilor de
problema sau studiilor de caz;
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v evaluarea lucrérii de control.

Finala: Colocviu diferentiat.

Proba finald - test oral ce constd din 3 intrebdri: o intrebare pentru evaluarea cunostintelor si
doua intrebdri pentru evaluarea competentelor.

Raspunsurile se apreciaza cu note de la 0 pana la 10 in conformitate cu regulamentele nationale
de evaluare a cunostintelor si competentelor. Media finald se formeaza din suma tuturor
notelor impartitd la numarul de note acumulat. Nota finald va fi calculatda din nota medie
(coeficientul 0,5) si nota la proba finala (coeficientul 0,5).
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Anexa 10
CURRICULA MODEL

Compartimentul Bioetica
Anul de studii I (sau II)
de instruire postuniversitara a medicilor rezidenti
specialitatea Reabilitare medicala si medicina fizica

Preliminarii

Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea competentelor
specifice ale programului de formare profesionald / specialitatii

Bioetica este un domeniu interdisciplinar care apare drept rezultat al dezvoltarii stiintelor
si tehnologiilor inclusiv celor medicale avand drept obiectiv reglarea relatiilor interumane sau
extraumane in noile conditii sociale determinate de aceste progrese. Studierea bioeticii in cadrul
studiilor de rezidentiat, cunoasterea problemelor etice, formarea deprinderilor de solutionare a
lor va crea conditii prielnice pentru fortificarea increderii mutuale dintre medic si pacient, va
consolida alianta terapeutica indispensabild procesului diagnostic, curativ si preventiv. In cadrul
acestui curs rezidentii vor obtine cunostinte sistematice, metodice si instrumentale cu privire la
etica sportului, problemele etice ale interactiunii clinice dintre medic si pacient; dileme morale
generate de metodele medicale avansate utilizate in atingerea performantelor sportive cat si a
celor legate de practici traditionale/uzuale specifice; principii etice aplicate cercetarii
biomedicale in medicina sportiva. Studierea bioeticii in cadrul medicinei sportive va permite
dezvoltarea cunostintelor etice si crearea unor abilitati necesare pentru deliberarea si infruntarea
problemelor de ordin moral intdlnite in clinica si in afara ei. Cursul propus pentru studenti
cuprinde 6 teme importante pentru introducerea audientilor in domeniu. In cadrul cursului
aspectele teoretice vor fi Tmbinate cu cele practice in proportia recomandata de ghidurile
didactice contemporane.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

Cursul de bioetica are misiunea de a contribui la configurarea profilului umanist al
medicului sportiv contemporan, prin oferirea de cunostinte si formarea de competente pe
marginea unui sir intreg de probleme cu valoare clinicd sau/si sociala, asa cum urmeaza:

1. Cunoasterea aspectelor clinice ale bioeticii reprezintd conditii indispensabile ale realizarii
aliantei si Increderii terapeutice, care rezultd in sporirea ratei de complianta la tratament, duce la
rezultate terapeutice expectate si finalmente la satisfactie mutuala. Lipsa abilitdtilor de reflectie
pe marginea acestor subiecte constituie una dintre cauzele satisfactiei scazute fatd de serviciile
medicale oferite de specialistii In medicind sportiva si la riscul reducerii calitdtii vietii pe termen
lung al sportivilor de performanta.

2. Studierea si discutiile asupra cadrului legal in medicina sportiva, asupra responsabilitatii
parentale dar si a responsabilitatii medicului ca profesionist si cetitean va conditiona un spor de
cunoastere indispensabil pentru luarea unor decizii clinice rezonabile si argumentate din punct de
vedere moral, in acelasi timp necesare pentru creare de atitudini si viziuni cetatenesti cu privire
la politicile in domeniul sportului.

3. Etica sportului este un compartiment important in intelegerea valorilor In sport, care ridica
un sir de probleme etice, cunoasterea carora poate favoriza dezvoltarea unor competente si
abilitati necesare pentru gasirea solutiilor oportune /justificabile din perspectiva morala.
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4.

Cercetarea biomedicald Tn medicina sportiva are un impact major asupra calitatii vietii

sportivului contemporan. In medicind cercetarea stiintifici se realizeazi de reguld prin
implicarea fiintelor umane, fapt care impune aplicarea unor standarde de ordin moral in
desfasurarea acestui tip de activitate. In acelasi timp obtinerea unui beneficiu social neintérziat
presupune desfasurarea cercetarii stiintifice in conditii de integritate morald. Cunoasterea acestor
subiecte va contribuia la aprecierea valorii sociale a stiintei biomedicale prin prisma
normativitdtii morale.

Limbile de predare a disciplinei: romana.
Beneficiari: medici rezidenti, specialitatea Reabilitare medicala si medicina fizica

VII. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei

Denumirea disciplinei Bioetica

Responsabili de disciplina

Anul 11 Semestrul 1\Y%

Numarul de ore total, inclusiv: 72

Curs 22 Lucrdri practice/ de laborator -

Seminare 38 Lucrul individual 12
Forma de evaluare examen Numarul de credite 3

VIIL. OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI
La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

IX.

X.

la nivel de cunoastere si intelegere:

cunoasterea notiunilor, conceptelor si problemelor de baza ale eticii sportului si bioeticii.
intelegerea importantei abordérii multidisciplinare in bioetica.

familiarizarea cu cele mai actuale dileme de ordin etic intalnite in activitatea medicului
sportiv.

intelegerea modelelor de solutionate a conflictelor/dilemelor morale.

la nivel de aplicare:

formarea de competente pentru aplicarea cunostintelor acumulate in cadrul acestui modul
in activitatea profesionala/clinica.

dezvoltarea abilitatilor de deliberare pe margine problemelor morale.

formarea deprinderilor de luare a deciziilor morale in context clinic.

la nivel de integrare:

cunostintele si abilitatile acumulate in cadrul acestui curs vor permite studentilor sa aiba o
viziune holistd asupra actului medical in medicina sportivd - ca activitate complexa in
care aspectele clinice interfereaza cu un sir de influente/aspecte extramedicale.

CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE
Pentru a fi implicat in mod plenar in procesul de studiu rezidentul necesita:
cunoasterea limbii de predare;
cunoasterea valorilor general umane, a celor etice in particular;
cunoasterea bazelor filosofiei medicineli, stiintelor comportamentului si a bioeticii;
abilitate de comunicare si lucru in echipd;
calitati — toleranta, empatie, autonomie.

TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
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Cursuri (prelegeri), lucrari practice/ lucrari de laborator/seminare si lucru individual

Nr Numarul de ore
’ TEMA ) . Lucrul
d/o Prelegeri |Seminare|. . .
individual

4. |Etica sportului. 2 4 2

5. |Etica medicala. 4 8 2

6. |Bioetica. 4 8 2

7. |Bioetica clinica. 4 8 2

8. |Probleme etice si bioetice in medicina sportiva. 6 6 2

9 Aspecte etice ale cercetarii clinice si biomedicale in ) 4 2

" |activitatea sportiva.
22 38 12
Total 72

XI. UNITATI DE CONTINUT

Tema 1. Etica sportului.

Conceptele de morald si etica. Istoria evolutiei eticii sportului. Valorile in sport. Principii
axiologice sportive. Structuri organizationale si institutionale implicate in promovarea si
respectarea eticii sportive. Universalizarea principiilor etice si probleme socio-culturale
regionale.

Tema 2. Etica medicala.

Morala in medicind. Teoriile normative ale moralitatii: teorii ale virtutii, teorii deontologice si
teorii consecintionaliste. Continutul si menirea eticii medicale. Specificul si actualitatea
manifestarii eticii in medicina. Deciziile morale. Conflictul moral si solutionarea lui. Specificul
conflictului moral in sport. Subiecte de eticd medicald in sport.

Tema 3. Bioetica.

Definirea bioeticii. Momente semnificative in evolutia bioeticii. Acceptia ingustd si larga a
bioeticii ca domeniu. Teorii normative: etica virtutii (versiunea Aristotelicd traditionald),
deontologia (versiunea lui Im. Kant) consecintialismul (versiunea lui J.S. Mill), si principismul
(versiunea Beauchamp/Childress). Aspectele, principiile si modelele bioeticii. Deciziile morale.
Conflictul moral si solutionarea lui. Bioetica in sport. Spectru si particularitati ale implicarii
reperelor bioetice in sport.

Tema 4. Bioetica clinica.

Tipuri de relatii medic-pacient: paternalism-antipaternalism. Acordul informat ca expresie a
abordarii anti-paternaliste. Criterii de validitate a acordului informat. Pacienti vulnerabil.
Confidentialitatea drept expresie a dreptului pacientului la viatd privata, limitele acestui drept si
consecintele limitarii lui. Erorile medicale si obligatia morala a veracitatii.

Tema S. Probleme etice si bioetice in medicina sportiva.

Regulamentele nationale si internationale cu privire la activitatea medicului sportiv. Abordarea
multiaspectuald a conceptului de ameliorare umand. Augmentarea umana in raport cu terapia
medicald. Consens si intransigenta in sport privitor la sdnatate si performanta in optica bioetica.
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Dopajul. Specificul activitatii medicului sportiv din perspectiva relatiei cu pacientul, antrenorii,
parintii, etc. Conflictul de interes. Manifestarea principiilor confidentialitétii, acordului informat,
integritdtii terapeutice, etc. in campul de activitate sportiva.

Tema 6. Aspecte etice ale cercetirii clinice si biomedicale in activitatea sportiva.

Conceptul de cercetare stiintificd/cercetare biomedicald in raport cu cel de activitate clinica.
Integritatea stiintificd. Plagiatul in cercetare: cauze, consecinte si forme. Exigente morale ale
cercetdrii pe fiinte umane. Declaratia de la Helsinki. Componenta unui protocol de studiu.
Particularitdti ale cercetdrii pe subiecti sportivi. Conditii si probleme ale obtinerii, perfectarii si
interpretdrii rezultatelor. Pozitii bioetice.

II. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Nr. Produ.sul Strategii de realizare Criterii de evaluare Tern}en de
preconizat realizare
l. Studierea Lecturarea, identificarea 1. Aprecierea nivelului | Pe
literaturii momentelor/subiectelor cheie a | de implicarea a parcursul
obligatorii si | materialului, luarea de notite, studentului in sesiunile | modulului.
celei formularea de concluzii si opinii | practice.
optionale la personale. 2. Aprecierea calitatii
tema. implicarii (calitatea

mesajelor, judecatilor
st concluziilor

exprimate).
2. Elaborarea Familiarizarea cu criteriile de Aprecierea validitatii Sarcina
unui formular | validitate a unui consimtdmant | formularului de practica la
de informat. consimtamant elaborat. | tema 2.
Consimtamant | Identificarea unei conditii
informat medicale particulare cu referire
valid. la care va fi elaborat
consimtdmantul.
3. Analiza Alegerea si descrierea studiului | 1. Analiza, sinteza, Pe
studiului de de caz. generalizarea datelor parcursul
caz cu Analiza cauzelor problemelor obtinute prin semestrului.
incidenta aparute in studiul de caz. investigare proprie.
bioetica. Prognosticul cazului cercetat. 2. Formarea unui
Deducerea rezultatului scontat al | algoritm de cunoastere
cazului. in baza concluziilor
obtinute.

XII. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE
e Metode de predare si invatare utilizate
Prelegerea consta intr-o expunere interactiva a continutului de baza a cursului.

Seminarul si activitatea extraauditoriald a studentului presupune aplicarea a unui sir de metode
dupd cum urmeaza: conversatia euristicd, problematizarea, brainstorming, lucrul in grup, studiul
individual, dezbaterea, rezolvarea situatiilor de problema, joc de rol, studiul de caz.

o Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)
Studiul textelor de documente; jocurile de rol; studiul de caz; instruirea asistata de calculator.

e Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale)
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Curenta: control frontal sau/si individual prin:
v' evaluarea nivelului de implicare a studentilor si calitatii acesteia in realizarea sarcinilor
curente;
v' evaluarea raspunsurilor (argumentelor si deciziilor studentilor) la intrebarile situatiilor de
problema sau studiilor de caz;
v' evaluarea lucrarii de control.

Finala: Colocviu diferentiat.

Proba finald - test oral ce constd din 3 intrebdri: o intrebare pentru evaluarea cunostintelor si
doua intrebdri pentru evaluarea competentelor. Raspunsurile se apreciaza cu note de la 0 pana la
10 in conformitate cu regulamentele nationale de evaluare a cunostintelor si competentelor.
Media finald se formeazad din suma tuturor notelor impartita la numarul de note acumulat. Nota
finala va fi calculata din nota medie (coeficientul 0,5) si nota la proba finala (coeficientul 0,5).
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Anexa 11

Programe educationale antidoping concepute pentru diferite tipuri de institutii de
invatamant cu profil sportiv din Republica Moldova

1. Preliminarii

Programul educational antidoping are ca scop formarea intolerantei fatd de dopaj in
randul studentilor pentru a preveni dopajul in mediul sportiv; se caracterizeaza printr-o
concentrarea nu doar pe informare, dar si pe sfera valoric-motivationala, formarea unei atitudini
personale cu privire la inacceptabilitatea acestui fenomen.

Sunt propuse cateva exemple de programe antidoping, ce includ o notd explicativa, un
plan tematic, continutul subiectelor, sarcini pentru lucrul individual, recomandari metodologice
pentru organizarea si desfasurarea cursurilor, literatura recomandata; unele programe ofera, de
asemenea, instrumente de evaluare. Programele antidoping educationale sunt destinate unei
game largi de specialisti care lucreaza in domeniul educatiei si formarii sportive si au fost
alcatuite n baza recomandarii si exemplelor prezente in literature de specialitate.

Scopul crearii de programe educationale antidoping este de a forma atitudinea tinerei
generatii fatd de inadmisibilitatea dopajului ca fenomen, nu numai doar din perspectiva
consecintelor negative, incompatibile cu potentialul educational si de sdnatate al sportului, ci si
contrar esentei sportului ca atare.

Dopajul este o problema serioasd, a cdrei semnificatie a trecut acum dincolo de sport si,
in special, a fost asociatd afectarea imaginii tarii. Solutia acestei probleme nu se poate limita la
masuri de control si prohibitive. La fel de importanta este si formarea in randul sportivilor,
precum si In randul viitorilor specialisti in domeniul culturii fizice si al sportului (antrenori,
profesori), a unei atitudini de intolerantd la acest fenomen la nivel valoric-motivational.
Obiectivul programelor propuse nu se limiteazd la informare, dar si intelegerea faptului ca
inadmisibilitatea dopajului este o urmare a alegerii personale.

Pe langd programele adresate tinerilor sportivi si viitorilor specialisti in domeniul
educatiei fizice si sportului, sunt oferite si variante de programe pentru Federatiile de profil.
Aceste programe diferd nu numai in volumul general si in profunzimea abordarii unor subiecte
(pentru cei care nu sunt implicati in sport, este inutil sa studieze in detaliu procedura de control a
dopajului, lista interzisa etc.), dar si accentele semantice sunt plasate diferit.

In primul rand, se discuta dopajul in contextul ideilor generale despre sport: de ce exista,
pe ce valori se bazeaza, de ce este importanta si interesantd aceastd zond a vietii, de ce exista
reguli sportive si de ce trebuie sa fie respectate. In al doilea rand, exista paralele intre dopaj si
fenomenul de dependenta. In al treilea rand, dopajul este considerat o problema a societitii care
depaseste sfera sportului.

Extinderea educatiei antidoping la grupele de copii si adolescenti de diferite varste va
permite desfasurarea activitatilor antidoping intr-o manierd sistematicd, sistemica si diferentiata
in functie de contingentul studentilor si de cerintele specifice ale diverselor categorii de public
tinta.

Materialele programelor educationale antidoping propuse iau 1in considerare
particularitatile perceptiei noilor informatii, dezvoltarea cunostintelor si formarea de abilitati ale
diferitelor contingente de beneficiari.

Programele propuse pot servi drept bazd pentru dezvoltarea programelor pentru
sistemul ADAMS (Sistemul de administrare si management antidoping al Agentiei Mondiale
Antidoping), se pot folosi metoda jocului, studii de caz si alte tehnologii educationale moderne.
Este recomandat ca lectiile sa fie bazate pe metoda dialogului, folosind metode de organizare a
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discutiilor de grup si tehnici psihologice pentru a spori atentia elevilor, pentru a evita
moralizarea.

Intrucat metodele de dopaj si tehnicile de depistare se schimba rapid, profesorul ar trebui
sa fie la curent cu ultimele evolutii in acest domeniu, sd foloseasca exemple la noutati si cazuri
actuale.

1 Programul de educatie antidoping pentru scolile sportive

Programul vizeaza crearea de intoleranta la dopaj in randul tinerilor Tnmatriculati in scoli
sportive. Scoala sportiva este o institutie de invatdmant extrascolar publica, care, prin mijloacele
educatiei fizice si sportului, contribuie la pregatirea rezervelor pentru loturile nationale la diverse
ramuri de sport, la formarea personalitatilor multilateral si armonios dezvoltate si la educarea
sportivilor de performant, inclusiv din randurile persoanelor cu necesitati speciale. In activitatea
lor, scolile sportive de toate tipurile se conduc de Constitutia Republicii Moldova, decretele
Presedintelui Republicii Moldova, legile si hotararile Parlamentului, ordonantele, hotararile si
dispozitiile Guvernului si alte acte normative.

Scoala sportivd are menirea de a antrena copiii, adolescentii, tinerii §i seniorii in
practicarea sistematica a culturii fizice si sportului, in formarea unui mod sandtos de viata, in
dezvoltarea fizicd, intelectuala si morald, atingerea nivelului de performanta in corespundere cu
capacitdtile acestora. Scoala sportivd ofera ajutor multilateral altor institutii extrascolare si de
invatdmant secundar general la organizarea activitdtilor sportive de intremare in ramurile de
sport practicate.

Este construit pe baza faptului ca, de regula, in astfel de scoli sunt implicati tineri sportivi
cu un nivel foarte ridicat de pregatire si experientd semnificativa de antrenament cu directii
principale de activitate.

Directiile principale de activitate a scolilor sportive sunt:

1) antrenarea unui numar maxim de copii;

2) sporirea capacitatii de efort a elevilor;

3) pregatirea sportiva integrala,

4) selectarea sportivilor pentru loturile nationale;

5) obtinerea performantelor la nivel national si international.

In scolile sportive se practica ramurile de sport recunoscute de catre autoritatea publica
centrald de specialitate In domeniul culturii fizice si sportului, in conformitate cu legislatia.
Numarul de sectii la ramurile de sport, grupele de instruire, norma didacticd saptdmanald a
antrenorilor sunt stabilite de catre administratia scolii sportive si aprobate de catre fondator.

Acest fapt impune considerarea catorva aspecte ale educatiei antidoping al programului
propus:

» in general, acest contingent cunoaste bine problema dopajului in sport (inclusiv
posibilitatea dopajului din propria experientd). Se recomandd a se reduce la minimum
considerente generale despre acest fenomen. Dar trebuie avut in vedere faptul cd cunostintele
disponibile sunt adesea fragmentate, nu sunt de natura sistemica, unele nuante importante sunt
trecute cu vederea. Ideea dopajului poate avea un aspect subiectiv pronuntat. Sarcina
profesorului este de a sistematiza cunostintele si de a permite formarea celei mai obiective
viziuni a acestui fenomen;

» problema dopajului pentru o parte semnificativa a celor implicati in scolile/cluburile
de antrenament sportiv are un caracter personal, dobandeste o incarcaturd emotionald pronuntata.
Cineva poate sa se confrunte cu dilema privind admisibilitatea incalcarii regulilor antidoping
pentru ei Insisi (sau sd prevada existenta acesteia in viitor), cineva reactioneaza emotional la
victoriile rivalilor, care, dupa cum ei insisi sugereaza, sunt puse pe seama dopajului;
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» este important ca sportivii din toate grupele de instruire sa inteleagd in detaliu astfel
de aspecte precum granita dintre dopaj si sprijinul farmacologic legal, aspectele procedurale ale
controlului dopajului, drepturile si obligatiile tuturor partilor interesate, criterii clare de
raspundere. In plus, este necesar si se informeze despre cele mai recente modificari in domeniul
cadrului de reglementare antidoping, lista interzisa si alte nuante ale luptei impotriva dopajului.

» ar trebui sa tind seama de caracteristicile disciplinelor competitive in care elevii se
specializeaza;

» programul ar trebui s includa costuri minime, intrucat regimul de pregatire incarcat
al beneficiarilor face dificild discutia lungd a problemelor declarate. Prin urmare, desi subiectul
acestui public tinta este foarte relevant, programul propus are o duratd mai scurtd decat
programele similare adresate altor contingente.

Trebuie avut in vedere faptul ca caracteristicile notate determind cresterea cerintelor
pentru calificdrile profesorului care implementeaza acest program. Se recomandd ca aceastd
persoana sa fie un instructor-metodist, ofiter anti-doping cu experienta si cu pregatire pedagogica
suplimentard, sau un profesor de la o institutie de invatdmant superior In domeniul educatiei
fizice si sportului, specializat in acest domeniu.

Demersul educational didactic in cadrul procesului de instruire la etapa de madiestrie
sportiva se va desfasura In mod integrat si se va desfasura conform regimului si planurilor-model
de instruire la etapa de pregatire initiald, avansatd, madiestrie sportiva si maiestrie sportiva
superioara.

a. Continutul programului la etapa de pregatire incipienta a sportivilor

Programul este destinat mai multor categorii de elevi din scolile sportive. Scolile sportive
la etapa Tncepatori au urmatoarele sarcini:

a) antrenarea unui numar maxim de copii i adolescenti in practicarea sistematica a

sportului;

b) cultivarea calitatilor fizice, morale si a tariei de caracter;

c) insusirea bazelor tehnicii in ramura de sport aleasa;

Demersul educatiei antidoping pentru reprezentantii de aceastd varstd, in general, nu este
tipic. Cu toate acestea, tocmai aceastd perioada de viatd este sensibild din punct de vedere al
formarii sferei valoric-motivationale a personalitatii. Esenta programului de educatie antidoping
pentru copii nu este in mare masura axat pe prevenirea folosirii substantelor interzise in aceasta
perioada particulard a vietii (acest comportament nu este tipic; daca In cazuri rare apare riscul
dopajului, atunci responsabilitatea pentru acesta revine in intregime adultilor). Scopul sdu
principal este de a forma o atitudine interesata si coloratd emotional fatd de sport ca arend pentru
o lupta corectd in care frauda este inacceptabild. Prin urmare, aproximativ jumatate din volumul
programului este dedicat nu numai problemei dopajului, ci informatiei despre ce este sportul, pe
ce principii se bazeaza, prin ce este interesant, de ce este important pentru ei. Problema dopajului
este dezvaluitd intr-un context larg prin formarea unei idei despre esenta regulilor sportive,
motivele inadmisibilitatii Incalcarii acestora.

Tinand cont de caracteristicile de varsta ale publicului tintd, programul este conceput
metodic ca o secventd de mici basme, unite prin dezvoltarea generald a complotului. Logica sa
este ca eroii de basm incep sd practice jocuri sportive, sd organizeze concursuri, dar, la un
moment dat, descoperd ca existd astfel de ,artefacte”, care permit In mod nemeritat, prin
ingeldciune, sa capeti superioritate si sub influenta unui erou rau incepi sa le folosesti in secret.

Prin lupta impotriva unor astfel de abuzuri este dezvaluita problema combaterii dopajului
in sporturile moderne. In cele din urma, desigur, castiga eroii buni - pe de o parte, abuzurile pot
fi usor identificate, pe de altd parte - personajele sunt de acord sd concureze corect si isi tin
promisiunea. In tabelul 3.6. sunt prezentate continuturile de baza a lectiilor teoretice la etapi
incipienta de instruire.
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Tabel 1. Planul-model anual de instruire pentru grupele de pregitire incipienta anul
I-II de instruire

Nr. crt. Continutul compartimentelor Numarul de ore
Lectii Lucrul Total
teoretice  individual
Ce este dopajul?
Analiza istoricd a problemei dopajului
Motivele pentru incélcarea regulilor antidoping
Substante interzise
Metode interzise
Efecte ale dopajului asupra sanatatii
Dopingul si medicina sportiva
Efectele psihologice si de imagine ale dopajului
Doping si comportament dependent
Cadrul legal al activitatilor antidoping
Organizarea masurilor antidoping
Procedura de control a dopajului
Sanctiuni pentru incélcarea regulilor antidoping
Prevenirea dopajului
Metode alternative de imbunatatire a
performantei sportive
Controlul cunostintelor 1 1
TOTAL 16 4 20
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Tema 1. Ce este dopajul? (1 ora)

Definitia dopajului. Esenta regulilor antidoping ca instrument de reglementare a sportului
curat. 10 reguli antidoping, tipuri de incalcari (Codul Mondial Antidoping). Principiile jocului
corect (fair-play).

Tema 2. Analiza istorica a problemei dopajului (1 ora)

Premisele istorice ale dopajului sunt medicamentele care au un efect stimulator, cresc
eficienta, au efecte psihoactive (stimulente vegetale, alcool) si utilizarea lor in istoria sportului si
armatd. Etimologia conceptului de ,,dopaj”. Motivele pentru cresterea atentiei asupra problemei
dopajului din ultimele decenii. Sarcind pentru lucrul independent. Completarea formularului
»Atitudinea personald fata de dopa;j”.

Tema 3. Motivele pentru incalcarea regulilor antidoping (1 ora)

Dorinta de a creste performanta atletica - cauza generalda a dopajului; acceptabilitatea
motivului In combinatie cu inacceptabilitatea metodei punerii In aplicare a acestuia. Natura etica
a deciziei privind dopajul. Alte motive (presiune sociala, curiozitate, afirmare de sine, etc.).
Dopajul ca actiune controlatd cu vatdmare deliberatd. Posibilitatea situatiilor de utilizare a
substantelor interzise fara cunoasterea sportivului (care nu scuteste de rdspundere).

Tema 4. Substante interzise (2 ore)

Lista interzisd a AMAD, criterii de includere a substantelor in lista interzisd. Principalele
grupuri de substante interzise sunt steroizi anabolizanti; hormoni si analogii lor; beta-2
antagonistii; eritropoetina; diureticele; medicamentele stimulatoare; substantele neaprobate.
Posibilitatea de a gasi o substanta interzisd in medicamentele si suplimentele alimentare furnizate
legal. Substante active si denumiri comerciale ale medicamentelor.

Tema 5. Metode interzise (1 ora)
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Metode interzise: manipularea sangelui si a componentelor acestuia; manipuldri chimice
si fizice; dopajul genetic. Aplicabilitatea conceptului de ,,dopaj” la alte incalcari ale regulilor
antidoping.

Tema 6. Efecte ale dopajului asupra sanatdtii (1 ora)

Riscuri pentru sanatate ale utilizarii substantelor si metodelor interzise; efectele pe termen
lung. Sistemele organismului uman (endocrin, cardiovascular, digestiv, nervos, reproductiv) care
sunt cele mai vulnerabile la efectele substantelor interzise. Incompatibilitatea dopajului cu o
atitudine de valoare fata de sdnatate.

Tema 7. Dopingul si medicina sportiva (2 ore)

Doping si farmacologie sportivd. Mijloacele permise de sprijin farmacologic pentru
sportivi, limitele admisibilitatii acestuia. Restrictii antidoping si tratamentul bolilor la sportivi.
Scutirea de uz terapeutic. Necesitatea consilierii farmacologice specializate a sportivilor, inclusiv
in utilizarea medicamentelor legale si fara prescriptie medicala.

Tema 8. Efectele psihologice si de imagine ale dopajului (1 ora)

Modificari ale psihicului sub influenta mai multor substante interzise. Consecinte asupra
perceptiei de sine, stimei de sine. Aspecte economice ale dopajului (impactul asupra finantarii
sportului si rationalitatea utilizarii acestuia, costurile programelor antidoping). Impactul
dopajului asupra imaginii sportivului, sportului, tarii n ansamblu.

Tema 9. Doping si comportament dependent (I ora)

Natura fenomenului dependentei, mecanismele dezvoltarii acestuia. Capacitatea unui
numdr de substante interzise de a provoca dependentd. Asemadnarea atitudinilor personale ale
unui atlet care foloseste o substantd interzisa si care face abuz de substante psihoactive in afara
sportului. Sarcina pentru lucrul independent: cautarea de materiale de informare care vizeaza
prevenirea comportamentului dependentei (memorii, afise de publicitate sociala etc.).

Tema 10. Cadrul legal pentru activitdtile antidoping (2 ore)

Reguli si standarde antidoping internationale: Codul Mondial Antidoping, Lista interzisa,
Standardul international de testare si investigatii, Standardul international de scutire de uz
terapeutic, Conventia internationala impotriva dopajului in sport. Legislatia antidoping din
Republica Moldova.

Tema 11. Organizarea activititilor antidoping (1 ora)

Organizatiile care implementeazd politica antidoping (Agentia Mondiala Antidoping,
agentiile nationale anti-doping, federatiile sportive, Comitetul Olimpic International), functiile
lor. Bazele de testare. Informatii despre localizarea sportivului.

Tema 12. Procedura de control a dopajului (1 ora)

Principii de selectie a sportivilor pentru prelevarea de probe. Prezentarea avizului.
Drepturile si obligatiile sportivului insotitor. Inspectorul de control antidoping, functiile sale.
Procedura de prelevare a urinei. Procedura de prelevare a sangelui. Protocolul de control al
dopajului. Analiza probelor. Notificarea rezultatelor. Drepturile sportivului in cazul unui test
pozitiv de dopa;.

Tema 13. Sanctiunile pentru incdlcarea regulilor antidoping (I ora)

Suspendarea, descalificarea rezultatelor si sanctiunile financiare si conditiile de aplicare a
acestora. Posibilitatea unor sanctiuni suplimentare in cadrul legislatiei administrative si penale.
Principiul responsabilitétii personale neconditionate a sportivului.
sportivilor pentru incdlcarea regulilor antidoping, tindnd cont de circumstantele atenuante si
agravante” .

Tema 14. Prevenirea dopajului (1 ora)

Principalele abordari ale preventiei: informatia, cresterea competentei psihologice (sfere
comunicative, emotionale, valoric-motivationale), dezvoltarea abilitatilor pentru viata,
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promovarea valorii unui stil de viatd sanatos, introducere in metode alternative de imbunatatire a
performantei sportive. Analiza materialelor ilustrative pentru campanii antidoping
Sarcind pentru lucrul individual. Elaborarea schitei unui afis promotional, colaj sau
prezentare, care vizeaza crearea de intolerantd pentru dopaj si promovarea valorii sportului curat.
Tema 15. Metode alternative de imbunatdtire a performantei sportive (2 ore)
Planificarea rationala a procesului de instruire. Conditii ne standarde de pregatire. Metode
fizioterapeutice. Masaj. Nutritia sportiva. Rationalizarea regimului. Recreere. Pregatirea
psihologica a sportivului.

Instructiuni pentru organizarea §i desfasurarea lectiilor teoretice si a lucrului individual
la etapa initiala anul I-11. Lectiile pot fi organizate fie in sili de clasa standard, fie in camere
echipate cu scaune care permit participantilor sa stea in diverse configuratii (intr-un cerc comun,
in microgrupuri). A doua optiune este de preferat, deoarece faciliteazd organizarea discutiilor de
grup; in timpul punerii 1n aplicare, ar trebui sa fie posibil luarea notitelor, asadar este de dorit
echiparea cu mobilier de clasa adaptat. Sunt utilizate materiale ilustrative si prezentari
multimedia. Temele sunt predate oral, cu insemndri in caietul de lucru. In cazul institutiilor de
invatdmant extracuricular, se recomanda obtinerea consimtdmantului parintilor pentru
participarea copiilor la acest curs (mai ales daca sunt prezenti in grup copii care nu au implinit
varsta de 14 ani).

b. Continutul programului la etapa de pregatire avansata a sportivilor

Programul se adreseaza sportivilor din grupele de pregatire avansata anul I-V de instruire.
Astfel, publicul tintd este cat se poate de larg, aproape orice sportiv poate fi beneficiar. Atat
atitudinea sa fatd de sport, cat si gradul de constientizare a problemei dopajului pot diferi radical.
Cu toate acestea, in general, trebuie presupus cd majoritatea sportivilor nu au un interes personal
pentru problema discutatd si nu o vor intdmpina in propria lor experientd de viata.
Constientizarea dopajului la un adolescent care nu are hobby-uri sportive profunde este putin
probabil sd depaseasca in mod semnificativ setul de stereotipuri difuzate de mass-media atunci
cand acopera ,,scandalurile de dopa;j”.

Scolile sportive au urmatoarele sarcini la etapa avansati:

a) sporirea nivelului de pregatire fizica si a rezultatelor sportive;
b) pregatirea sportivilor pentru Indeplinirea programului de instruire, de antrenamente §i
eforturi competitionale, necesare n obtinerea performantelor sportive.

Prin urmare, cursul este de naturd introductiva si exploratorie. Scopul sdu este de a
descoperi esenta problemei dopajului, pentru a ne permite sd-i intelegem locul in contextul
sportului si, mai pe larg, in societatea moderni in ansamblu. In plus, o intelegere a problemei
dopajului este una dintre conditiile preliminare pentru formarea unei atitudini critice fata de
comportamentul dependentei si dezvoltarea valorii unui stil de viata sanatos, promovarea culturii
fizice si a sportului. Programul are in primul rand o natura umanitara, caracteristicile substantelor
interzise si mecanismele lor de actiune, precum si o descriere a aspectelor organizatorice si
procedurale ale controlului dopajului, sunt limitate In mod deliberat la minimul necesar si
suficient pentru o orientare generald pe aceasta temd. O mare atentie se acorda dopajului ca o
problemad a individului si a societdtii, precum si realizarea de paralele intre dopajul in sport si
prevenirea comportamentului dependentei.

Cursul dedicat problemei dopajului si activitdtii antidoping nu este in prezent inclus in
programul standard al scolilor/cluburilor sportive. Programul propus poate fi aplica ca unul
dintre modulele teoretice la toate etapele de instruire, oferite in format de cerc sau clase
optionale.

In tabelul 2. sunt prezentate continuturile de baza a lectiilor teoretice la etapa de instruire
avansata anul I-V.
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Tabelul 2. Planul-model anual de instruire pentru grupele de pregitire avansata
anul I-V de instruire

Nr. Numairul de ore
crt.  Continutul compartimentelor Lectii Lucrul
teoretice  individual Total
1.  Reguli antidoping 1 1
2.  Dopajul: istorie si modernitate 1 1 2
3.  Substante interzise 2 1 3
4.  Dopajul: nu doar ,,chimie” 1 1
5. Dopajul ca o problemd globala a sporturilor 1 1 2
moderne
6.  Aspecte medicale ale dopajului 2 2
7.  Aspecte sociale si psihologice ale dopajului 1 1
8. Comportament dependent - esenta i 2 1 3
mecanismele dezvoltarii
9.  Dopajul si fenomenul de dependenta 2 2
10. Motive pentru combaterea dopajului 1 1 2
11.  Controlul dopajului 2 1 3
12.  Dopajul ca problema a societatii moderne 1 1 2
TOTAL 17 7 24

Tema 1. Reguli antidoping (1 ora)

Reguli sportive, nevoia lor de reglementare si asigurarea egalitatii conditiilor de lupta.
Reguli ca urmare a unui contract social. Reguli pentru sport. 10 reguli antidoping (Codul
Mondial Anti-Doping), semnificatia lor.

Tema 2. Dopajul: istorie si modernitate (2 ore)

Fundamentul istoric al dopajului este cautarea unor modalitati de crestere a capacitatilor
functionale ale organismului. Evolutia medicamentelor antidoping: de la stimulente si analgezice
la factori care schimba conceptul de ,,dopaj”: de la cresterea capacitatii organismului pana la
incalcarea regulilor fair-play. Lucrul individual: analiza situatiei dopajului in sportul de interes
pentru student (realizarea unui mini-abstract).

Tema 3. Substante interzise (3 ore)

Lista interzisd de Agentia Mondiald Antidoping (AMAD). Motivele pentru includerea
substantelor in acesta. Principalele grupuri de substante interzise sunt steroizii anabolizanti;
hormoni, substante care stimuleaza absorbtia oxigenului; diuretice; stimulanti si medicamente.
Disponibilitatea sprijinului farmacologic aprobat pentru sportivi.

Tema 4. Dopajul: nu doar ,,chimie” (1 ora)

Abilitatea de a utiliza metode fiziologice pentru a imbundtiti performanta atletica,
motivele pentru interzicerea unora dintre ele (dopajul sanguin, dopajul genetic); metodele
permise. Aplicabilitatea conceptului de ,,dopaj” la alte incédlcari ale normelor antidoping
(sportivul are o substanta interzisd, evitarea prelevarii de probe sau inlocuirea probelor etc.).

Tema 5. Dopajul ca o problema globald a sporturilor moderne (2 ore)

Dopajul ca problemd eticd in sport: necesitatea respectdrii regulilor pentru a asigura
onestitatea si egalitatea concurentilor. Principiile fair-play. Transformarea atitudinilor fatd de
sport in care este implicat dopajul (de la compararea realizarilor personale ale sportivilor la
»competitia chimistilor”; de la educarea valorii sportului corect si valorii unui stil de viata
sanatos la dorinta de a sacrifica sdndtatea pentru medalii).

Sarcina activitatii independente: analiza ,fluxurilor de stiri” (folosind internetul) in
ultimele 3-6 luni pentru a gési cele mai recente publicatii despre problema ,,scandalurilor de
dopaj”. Analiza critica a mesajelor gasite.
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Tema 6. Aspecte medicale ale dopajului (2 ore)

Riscuri pentru sdnatate care decurg din utilizarea substantelor si metodelor interzise;
efectele in timp ale acestora. Incompatibilitatea dopajului cu o atitudine de valoare fata de
sandtate. Criteriile pentru a face distinctia Intre dopaj si capacitatea sportivului de a utiliza in
mod legal realizérile medicamentului.

Tema 7. Aspecte sociale si psihologice ale dopajului (I ora)

Consecintele psihologice ale dopajului sunt schimbarile psihicului sub influenta
substantelor interzise; consecinte pentru perceptia de sine, stima de sine. Efectele de imagine ale
dopajului asupra sportivului, sportului si societatii.

Tema 8. Comportamentul dependent - esenta si mecanismele dezvoltarii (3 ore)

Esenta fenomenului dependentei. Semne de dependentd. Mecanisme fiziologice si
psihologice pentru dezvoltarea dependentei. Dependente chimice si non-chimice, similaritatea
mecanismelor acestora. Motive pentru a deveni dependenta de substante si / sau comportamente.
Consecintele dependentei. Sarcina pentru lucrul individual: cdutarea de materiale ilustrative care
vizeaza prevenirea comportamentului dependentei (afise de publicitate sociald etc.).

Tema 9. Dopajul si fenomenul de dependenta (2 ore)

Asemadnarea problemei dependentei si a dopajului in sport. Potentialul substantelor
interzise de creare a dependentei. Resurse sportive pentru prevenirea dependentei;
imposibilitatea implementarii lor in cazul dopajului.

Tema 10. Motivele luptei impotriva dopajului (2 ore)

Rezumarea si completarea aspectelor studiate anterior: efectele dopajului asupra sanatatii
sportivilor, asupra psihologiei sportivilor, asupra imaginii sportului in ochii opiniei publice,
asupra realizarii potentialului de sanatate si educational al sportului.

Tema 11. Controlul dopajului (3 ore)

Organizatii implicate in lupta impotriva dopajului. Proceduri pentru prelevarea si analiza
probelor de dopaj. Sanctiuni pentru incalcarea regulilor antidoping.

Tema 12. Dopajul ca problema a societatii moderne (2 ore)

Dopajul ca fenomen social. Utilizarea substantelor interzise (in special steroizi
anabolizanti) 1n afara sportului. Aspecte economice si politice ale dopajului. Influenta
atitudinilor fata de substantele interzise (inclusiv drogurile) asupra sistemului de valori sociale.

Sarcina pentru lucrul independent: pregatirea materialului informational (formatul este la
libera alegere a elevului sau a profesorului: prezentare multimedia, gazeta de perete, colaj, etc.)
care vizeaza prevenirea problemei dopajului in sport.

Instructiuni pentru organizarea si desfasurarea lectiilor teoretice si a lucrului individual
la etapa de instruire avansati anul I-V. Lectiile pot avea loc fie in sdlile de clasd standard sau in
clase dotate cu scaune, care permit participantilor sd se aseze in diferite configuratii (intr-un cerc
comun, In grupuri mici). A doua optiune este de preferat, deoarece faciliteazd organizarea
discutiilor de grup; in timpul orelor este preferabil ca elevii sd poatd lua notite (prezenta
scaunelor speciale cu mini mese pliabile). Sunt utilizate materiale ilustrative si prezentari
multimedia. Temele sunt predate oral, cu insemnari 1n caietul de lucru. Acordul parintilor nu
este obligatoriu. Cu toate acestea, pentru a evita situatiile de conflict, se recomandd informarea
parintilor in prealabil cd un astfel de curs va fi predat si care sunt obiectivele sale.

1.3. Continutul programului la etapa de pregatire mdaiestrie sportiva

Programul vizeaza crearea de intolerantd la dopaj in randul tinerilor inmatriculati in
cluburile de antrenament sportiv. Este construit pe baza faptului ca, de regula, in astfel de centre
sunt implicati tineri sportivi cu un nivel foarte ridicat de pregatire si experienta semnificativa de
antrenament. Obiectivele principale fiind urméatoarele:

a) antrenarea unui numar optim de sportivi, care au obtinut rezultate inalte si stabile
la proba de sport practicata;
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b) pregétirea sportivilor pentru loturile nationale ale Republicii Moldova.

Acest fapt impune considerarea catorva aspecte ale educatiei antidoping:

> In general, acest contingent cunoaste bine problema dopajului in sport (posibil,
inclusiv din propria experientd). Se recomanda a se reduce la minimum considerente generale
despre acest fenomen. Dar trebuie avut in vedere faptul ca cunostintele disponibile sunt adesea
fragmentate, nu sunt de natura sistemicd, unele nuante importante sunt trecute cu vederea. Ideea
dopajului poate avea un aspect subiectiv pronuntatd. Sarcina antrenorului este de a sistematiza
cunostintele si de a permite sa formeze viziunea cea mai obiectiva a acestui fenomen;

» problema dopajului pentru o parte semnificativda a celor implicati in centrele de
antrenament sportiv are un caracter personal, dobandeste o incarcitura emotionald pronuntata.
Cineva se poate confrunta cu dilema privind admisibilitatea Incélcarii regulilor antidoping pentru
el ingisi (sau sd prevada aparitia acesteia In viitor), cineva reactioneaza emotional la victoriile
rivalilor, care, dupa cum sugereaza ei, sunt datorate dopajului;

» este important ca sportivii tineri cu realizari semnificative sa inteleaga in detaliu astfel
de aspecte precum granita dintre dopaj si sprijinul farmacologic legal, aspectele procedurale ale
controlului dopajului, drepturile si obligatiile tuturor partilor interesate, criterii clare de
raspundere. In plus, este necesar si se informeze despre cele mai recente modificari in domeniul
cadrului de reglementare antidoping, lista interzisa si alte nuante ale luptei impotriva dopajului.
Ar trebui sa tind seama de caracteristicile disciplinelor competitive in care studentii se
specializeaza,

» programul ar trebui sd includa costuri minime, intrucat programul de pregatire incarcat
al beneficiarilor face dificila discutia lunga a problemelor declarate. Prin urmare, desi subiectul
acestui public tintd este foarte relevant, programul propus are o duratd mai scurtd decat
programele similare adresate altor contingente.

Trebuie avut in vedere faptul ca caracteristicile notate determind cresterea cerintelor
pentru calificarile profesorului care implementeaza acest program. Se recomandad ca aceastda
persoand sa fie un instructor-metodist, ofiter de servicii anti-doping cu experientd cu pregatire
pedagogica suplimentard, sau un profesor de la o institutie de ITnvatamant de invatamant superior
in domeniul educatiei fizice si sportului, specializat in acest domeniu.

In tabelul 3.8. este prezentat continutul de baza al lectiilor teoretice la etapa de instruire
maiestrie sportiva anul I-11II.

Tabelul 3. Planul-model anual de instruire pentru grupele de pregitire maiestrie
sportiva anul I-III de instruire

Nr. Numarul de ore
crt. Continutul compartimentelor Lectii Lucrul Total
teoretice  individual

1. Dopajul ca o problema globald a sporturilor de 2 2 4
performanta

2. Prevenirea dopajului in sport 2 2 4

3. Controlul dopajului 2 2 4

4.  Aspecte medicale, psihologice si sociale ale 2 2 4
dopajului

5. Tendinte actuale 1n politica antidoping 4 2 6

6. Bazele profilaxiei antidoping 4 2 6

7.  Controlul medical si testarea 4 4

TOTAL 16 12 28

Tema 1. Dopajul ca o problema globald a sporturilor moderne (4 ore)
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Definitia ,,dopajului” bazata pe Codul Mondial Anti-Doping. Reguli antidoping, 10 tipuri
de incdlcari. Analiza istorica a problemei. Motivele pentru cresterea atentiei la dopaj in ultimele
decenii (progresul biotehnologiei, cresterea nivelului de concurentd in sport si abordarea
realizarilor din perspectiva fiziologica, comercializare, informatizare, lobby pentru interese).
Aspecte etice ale problemei dopajului. Principiile fair-play.

Tema 2. Prevenirea dopajului sportiv (4 ore)

Interventiile preventive si de control prohibitiv. Organizatiile care implementeaza politica
antidoping (Agentia Mondiald Antidoping, agentiile nationale anti-doping, federatiile sportive,
Comitetul Olimpic International), functiile lor. Reguli si standarde antidoping internationale:
Codul antidoping mondial, Lista interzisa, Standardul international de testare si investigatii,
Standardul international de utilizare terapeutica, Conventia internationala impotriva dopajului in
sport. Norme antidoping in Republica Moldova.

Tema 3. Controlul dopajului (4 ore)

Doping si farmacologie sportiva. Natura si limitele admisibilitatii sprijinului
farmacologic. Riscuri pentru sandtate care decurg din utilizarea substantelor si metodelor
interzise; efectele pe termen lung. Dopajul si problema comportamentului dependentei.
Modificari ale psihicului sub influenta mai multor substante interzise. Consecinte pentru
perceptia de sine, stima de sine. Aspecte economice ale dopajului (impactul asupra finantarii
sportului si rationalitatea utilizarii acestuia, costurile programelor antidoping). Efectele dopajului
asupra imaginii sportivului, sportului, tarii in ansamblu. Extinderea sferei problemei dopajului
inafara sportului.

Tema 4. Aspecte medicale, psihologice, sociale ale dopajului (4 ore)

Doping si farmacologie sportivd. Natura si limitele admisibilitatii = sprijinului
farmacologic. Riscuri pentru sdndtate care decurg din utilizarea substantelor si metodelor
interzise; efectele pe termen lung. Dopajul si problema comportamentului dependentei.
Modificari ale psihicului sub influenta substantelor interzise. Consecinte pentru perceptia de
sine, stima de sine. Aspecte economice ale dopajului (impactul asupra finantérii sportului si
rationalitatea utilizdrii acestuia, costurile programelor antidoping). Efectele dopajului asupra
imaginii sportivului, sport, tard in ansamblu. Extinderea sferei problemei dopajului inafara
sportului.

Tema S. Tendinte actuale in politica antidoping (6 ore)

Retrospectiva istoricd a abordarii programelor antidoping in sport. Evolutia intelegerii
dopajului prin imbunatatirea metodelor si mijloacelor de a incalcare a regulilor de fair-play.
Modificari ale legislatiei antidoping, practica controlului dopajului, lista interzisa care a aparut in
ultimii 2 ani. Analiza statisticilor actuale privind cazurile de dopaj identificate in general,
aplicate la disciplinele concurentiale prezentate de studenti.

Sarcina pentru lucrul individual: pregatirea unei analize la tema ,Particularitatea
problemei dopajului in sportul ales, schimbéri in acest domeniu in ultimii 2-3 ani”.

Tema 6. Bazele profilaxiei antidoping (6 ore)

Principalele abordari ale preventiei: informatii; cresterea competentei psihologice (sfere
comunicative, emotionale, valoric-motivationale); dezvoltarea abilitdtilor de viatd; promovarea
valorii unui stil de viatd sandtos; introducere in metode alternative de imbundtétire a
performantei sportive. Metode pedagogice traditionale in abordarea problemelor antidoping
(explicatie, conversatie, lucru cu materialele scrise). Metode interactive: discutii de grup, jocuri
si exercitii. Materiale ilustrative pentru campanii antidoping, recomandari pentru elaborarea lor,
metode de aplicare a lor in procesul de studii. Specificul discutiei despre problema dopajului la
contingentul de copii si tineri. Sarcini pentru lucrul individual: 1) Cautarea (utilizand internetul)
a programelor existente de prevenire a dopajului, analiza critica a acestora; 2) Elaborarea unei
schite de afis pentru campania antidoping sau pregdtirea unui plan de conversatie cu sportivi
tineri pe tema prevenirii dopajului.
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Instructiuni pentru organizarea si desfasurarea lectiilor teoretice si a lucrului individual
la etapa de instruire mdiestrie sportiva anul I-1II: Lectiile pot fi organizate fie 1n sali de clasa
standard, fie 1n sdli echipate cu scaune care permit participantilor sa stea in diverse configuratii
(intr-un cerc comun, in grupuri mici). A doua optiune este de preferat, deoarece faciliteaza
organizarea discutiilor de grup; in timpul punerii in aplicare, ar trebui sa fie posibil ca
participantii sd poatd lua notite, respectiv este preferabild dotarea cu mobilier adaptat. Sunt
utilizate materiale ilustrative si prezentdri multimedia. Temele sunt predate oral, cu insemnari in
caietul de lucru. Daca elevii au peste 14 ani, obtinerea consimtamantului parintilor lor pentru a
participa la acest curs nu este necesara.

1.4.Continutul programului la etapa de pregatire maiestrie sportiva superioara

Programul se adreseaza sportivilor cu o experientd majora in domeniul sportiv. Acesta
este in mare parte similar cu ceea ce este oferit studentilor din cadrul institutiilor superioare. Atat
atitudinile fata de sport, cat si gradul de constientizare a problemei dopajului printre participantii
la program pot varia semnificativ. Dar, pentru ca nu este vorba despre organizatii in specializate
in domeniul educatiei fizice si sportului, putem pleca de la premisa ca majoritatea studentilor nu
au un interes personal pentru problema discutatd si nu o vor intalni in propria lor experienta de
viata. Prin urmare, cursul este de natura introductiva si exploratorie.

La aceasta etapa de instruire sunt prevazute urmatoarele obiective:

a) obtinerea performantelor la nivel national si international,

b) pregatirea sportivilor pentru loturile nationale ale Republicii Moldova.

Scopul sau este de a descoperi esenta problemei dopajului, pentru a ne permite sa
intelegem locul acestuia in contextul sportului si, mai pe larg, in societatea modernd in ansamblu.
In plus, o intelegere a problemei dopajului este una dintre conditiile preliminare pentru formarea
unei atitudini critice fatd de comportamentul dependentei si dezvoltarea valorii unui stil de viata
sdnatos, promovarea culturii fizice si a sportului.

La selectarea continutului programului se iau n considerare urmatoarele nuante:

1. Majoritatea sportivilor profesionisti din scolile/cluburile sportive se pregatesc pentru
anumite tipuri de activitate profesionald si intentioneaza sa-si inceapd activitatea intr-un viitor
apropiat.

2. De regula, cei care se angajeaza in programe de educatie profesionala au cea mai mare
nevoie de informatii care sunt direct legate de viitoarele lor activitati profesionale si, mai pe larg,
de activititile de viati in general. In contextul problemei aflate in discutie, acestea sunt, in
primul rand, aspectele conexiunii dopajului cu comportamentul dependent, precum si analiza
criticd a ,,scandalurilor de dopaj” relevante si discutate activ in mass-media.

3. Desi setul de probleme discutate intr-o mare masurd este adaptat contingentului
propus, informatiile trebuie transmise mai profund si cu un numdr mare de contacte
interdisciplinare, avand in vedere ca elevii au fost deja instruiti in programa scolara.

In conformitate cu practica educativa predominanti, cursul dedicat problemei dopajului si
antidoping nu este predat ca disciplind academicd separatd in majoritatea organizatiilor
profesionale de Tnvatamant (cu exceptia celor cu profil de educatie fizica si sport). Fezabilitatea
punerii in aplicare a acesteia trebuie stabilitd In fiecare caz individual si evaluand probabilitatea
ca in viitor si se confrunte cu probleme similare. In plus, programul propus poate gisi aplicatia
ca unul dintre modulele teoretice in cadrul institutiilor superioare.

In tabelul 4. sunt prezentate continuturile de baza a lectiilor teoretice la etapa de instruire
maiestrie sportiva anul I-111.
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Tabelul 4. Planul-model anual de instruire pentru grupele de pregatire maiestri
sportiva superioara

Nr. Continutul compartimentelor Numarul de ore
crt. Lectii Lucrul
teoretice  individual Total
1. Reguli antidoping 1 1 2
2.  Substante interzise 1 1 2
3.  Metode interzise 1 1 2
4.  Efectele medicale ale dopajului 1 1 2
5.  Efectele sociale si psihologice ale dopajului 1 1 2
6. Reflectarea problemei dopajului in constiinta 2 1 3
publica
7.  Motive pentru combaterea dopajului 1 1 2
8.  Controlul dopajului 2 1 3
9.  Comportamentul dependent - esenta si 1 1 2
mecanismele dezvoltarii
10. Dopajul si fenomenul de dependenta 1 1 2
11. Prevenirea comportamentelor dependente 2 1 3
12. Problema abuzului de substante dopante in afara 2 1 3
sportului
13 Controlul medical si testarea 2 2
TOTAL 18 12 30

Tema 1. Reguli antidoping (2 ore)

Definitia dopajului in baza Codului Mondial Anti-Doping. 10 reguli antidoping, sensul
lor. Dopajul ca problema etica globald in sport: necesitatea respectarii regulilor care asigura
onestitatea si egalitatea competitiei sportive. Principiile jocului corect.

Tema 2. Substante interzise (2 ore)

Lista interzisa al Agentiei Mondiale Antidoping. Criteriile de includere a substantelor in
lista interzisa. Principalele grupuri de substante interzise: steroizi anabolizanti, hormonii si
analogii lor, beta-2 antagonistii, eritropoetina; diureticele; stimulantele si drogurile; substantele
neaprobate. Alternativele farmacologice de suport al sportivilor.

Tema 3. Metode interzise (2 ore)

Abilitatea de a utiliza metode fiziologice pentru a imbundtiti performanta sportiva,
motivele pentru interzicerea unora dintre ele (dopajul sanguin, dopajul genetic); metodele
permise. Aplicabilitatea conceptului de ,,dopaj” la alte incédlcari ale normelor antidoping
(prezenta in organismul sportivului a unei substante interzise, evitarea prelevarii de probe sau
inlocuirea probelor etc.).

Tema 4. Efectele medicale ale dopajului (2 ore)

Riscuri pentru sdnatate care decurg din utilizarea substantelor si metodelor interzise;
efectele in timp ale acestora. Incompatibilitatea dopajului cu o atitudine de valoare fata de
sandtate. Criteriile ce stau la baza distinctiei intre dopaj si capacitatea sportivului de a folosi in
mod legal avantajele unor medicamente.

Tema 5. Efectele sociale si psihologice ale dopajului (2 ore)

Consecintele psihologice ale dopajului sunt schimbarile psihicului sub influenta
substantelor interzise; consecinte pentru perceptia de sine, stima de sine. Efectele dopajului
asupra imaginii sportivului, sportului si tara in ansamblu.

Tema 6. Reflectarea problemei dopajului in constiinta publica (3 ore)
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Motivele interesului pentru problema dopajului. Principalele stereotipuri despre dopaj:
omniprezenta sa, imposibilitatea obtinerii succesului sportiv fard de acesta, subiectivitatea in
interpretarea rezultatelor testelor. Statistici obiective ale analizei probelor de dopaj.

Sarcina activitatii independente: analiza ,fluxurilor de stiri” (folosind internetul) in
ultimele 3-6 luni pentru a gési cele mai recente publicatii despre problema ,,scandalurilor de
dopaj”. Analiza critica a mesajelor gasite.

Tema 7. Motive pentru combaterea dopajului (2 ore)

Rezumarea si completarea aspectelor studiate anterior: efectele dopajului asupra sanatatii
sportivilor, asupra psihologiei sportivilor, asupra imaginii sportului in ochii opiniei publice,
asupra realizarii potentialului de sdnatate si educational al sportului.

Tema 8. Controlul dopajului (3 ore)

Organizatii implicate n lupta impotriva dopajului, functiile lor. Procedurile de selectie
ale sportivilor pentru controlul dopajului, prelevarea si analiza probelor de dopaj. Sanctiunile
aplicate in caz de incalcare a regulilor antidoping.

Sarcind pentru muncd independenta. Pregitirea raspunsurilor la intrebadri (pe baza
materialelor site-ului web al Agentiei Nationale Antidoping - www.anad.gov.md): 1. Pe ce
documente de reglementare se bazeaza lupta impotriva dopajului?; 2. Cum este procedura
pentru trecerea unui test de dopaj?; 3. Cati reprezentanti ai Moldovei si din ce sporturi au fost
depistati pozitiv la dopaj in ultimii ani?

Tema 9. Comportament dependent - esenta si mecanismele dezvoltarii (2 ore)

Esenta fenomenului dependentei. Semne de dependentd. Mecanisme fiziologice si
psihologice ale dezvoltarii dependentei. Dependente chimice si non-chimice, similaritate a
mecanismelor lor. Definitia medicamentului; mecanisme neurofiziologice ale dependentei de
droguri. Consecintele dependentei.

Tema 10. Dopajul si fenomenul de dependentd (2 ore)

Asemanarea problemei dependentei si a dopajului in sport. Potentialul unui numar de
substante interzise in ceea ce priveste dependenta. Resurse sportive pentru prevenirea
dependentei; imposibilitatea implementarii lor in cazul dopajului.

Tema 11. Prevenirea comportamentelor dependente (3 ore)

Tipuri si forme organizationale de prevenire a dependentei. Cauzele dependentei de
substante si / sau comportamente. Principalele abordari ale preventiei: informatia, cresterea
competentei comunicative, corectarea psihologica a sferei emotionale, dezvoltarea abilitatilor de
viatd, promovarea valorii unui stil de viatd sandtos, introducere in metode alternative de
imbunatatire a performantei sportive.

Sarcina pentru lucrului individual: cautarea de materiale ilustrative care vizeaza
prevenirea comportamentului dependentei (afise de publicitate sociald etc.).

Tema 12. Problema abuzului de substante dopante in afara sportului (3 ore)

Problema dopajului in afara domeniul sportului. Interpretarea conceptului de substanta
dopantd (o substantd care creste capacitatea de lucru, ajutd la depasirea problemelor, relaxare
etc.), diferenta sa fatd de interpretarea stiintificd. Abuzul de substante anabolice (in afara sferei
sportului profesional). Abuzul de psihostimulatoare, medicamente antidepresante, tranchilizante
si alte sedative, suplimente alimentare.

Sarcina pentru lucrul independent: cautarea de materiale publicitare si informationale
care popularizeaza suplimentele alimentare. Analiza critica a acestora.

Instructiuni pentru organizarea §i desfasurarea lectiilor teoretice si a lucrului individual
la etapa de instruire madiestrie sportiva superioara. Lectiile pot fi organizate fie 1n sdli de clasa
standard, fie in camere echipate cu scaune care permit participantilor sa stea in diverse
configuratii (intr-un cerc comun, in microgrupuri). A doua optiune este de preferat, deoarece
faciliteaza organizarea discutiilor de grup; n timpul orelor ar trebui sa fie posibila luarea
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notitelor, prin urmare este recomandabil utilizarea mobilierului special adaptat pentru aceasta.
Sunt utilizate materiale ilustrative si prezentdri multimedia. Temele sunt predate oral, cu
insemnari 1n caietul de lucru.

2. Programul de educatie antidoping educativa pentru Centrul Sportiv de
Pregatire a Loturilor Nationale

Programul vizeaza crearea de intolerantd la dopaj in randul tinerilor implicati in Centrul
Sportiv de Pregatire a Loturilor Nationale (in continuare CSPLN). Este construit pe baza faptului
ca sportivii tineri cu un nivel foarte ridicat de pregdtire si experientd semnificativa de
antrenament sunt de obicei implicati in astfel de centre.

Acest lucru duce la mai multe nuante care ar trebui luate in considerare la organizarea
muncii antidoping:

- in general, acest contingent cunoaste bine problema dopajului in sport (inclusiv
posibilitatea ca cineva sa-1 fi intdlnit deja din propria experientd). Se recomanda a se reduce la
minimum considerentele generale despre acest fenomen. Dar trebuie avut in vedere faptul ca
cunostintele disponibile sunt adesea fragmentate, nu sunt suficient de sistemice, unele nuante
importante sunt trecute cu vederea. Ideea dopajului poate avea un colorit subiectiv pronuntata.
Sarcina profesorului este de a sistematiza cunostintele si de a permite formarea celei mai
obiective viziuni asupra acestui fenomen;

- problema dopajului pentru o parte semnificativa a celor implicati in centrele de
antrenament sportiv are un caracter personal, are un caracter emotional pronuntat. Cineva se
poate confrunta cu dilema privind admisibilitatea incalcérii regulilor anti-doping pentru ei insisi
(sau sa prevadd aparitia acesteia in viitor), cineva reactioneaza emotional la victoriile
adversarilor, care, dupa cum sugereaza ei insisi, sunt datorate dopajului;

- este important ca sportivii tineri cu realizari semnificative sa inteleaga in detaliu aspecte
precum granita dintre dopaj si sprijinul farmacologic legal, aspectele procedurale ale controlului
dopajului, drepturile si obligatiile tuturor partilor interesate, criterii clare de raspundere. In plus,
este necesar sa se informeze despre cele mai recente modificari ale cadrului de reglementare
antidoping, lista interzisa si alte nuante ale luptei impotriva dopajului. Ar trebui sa tina seama de
caracteristicile disciplinelor competitive In care studentii se specializeaza.

In plus, programul ar trebui sa includd costuri minime, intrucat programul de pregitire
ocupat al destinatarilor face dificild discutia Indelungata a problemelor abordate. Prin urmare,
desi subiectul acestui public tintd este foarte relevant, programul propus are o durata mai scurta
decat programele similare adresate altor beneficiari.

Trebuie de avut in vedere faptul cd caracteristicile notate determind cerintele sporite
pentru calificarile profesorului care implementeaza acest program. Este recomandat ca acesta sa
fie ofiter de control doping cu experienta si cu pregatire pedagogica suplimentara, fie un profesor
la o institutie de Tnvatamant superior in domeniul educatiei fizice si sportului, specializat in acest
domeniu. In tabelul 4. sunt prezentate continuturile de baza a lectiilor teoretice in cadrul CSPLN.

Tabelul 4. Planul-model anual de instruire pentru grupele de pregitire maiestrie
sportiva superioara in cadrul CSPLN

Nr Numarul de ore
. Continutul compartimentelor Lectii Lucrul
crt. teoretice  individual Total
1. Dopajul ca o problema globala a sporturilor 2 2
moderne
2. Prevenirea dopajului sportiv 2 2
3. Controlul dopajului 2 2
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4. Aspecte medicale, psihologice, sociale ale 2 2

dopajului
5. Tendinte actuale in politica antidoping 4 2 6
6. Bazele profilaxiei antidoping 4 2 6
7. Controlul medical si testarea 2 2
TOTAL 18 4 22

Tema 1. Dopajul ca problema globala a sporturilor moderne (2 ore)

Definitia ,,dopajului” bazata pe Codul Mondial Anti-Doping. Reguli antidoping, 10 tipuri
de Incalcari. Analiza istoricd a problemei. Motivele pentru cresterea atentiei fatd de dopaj in
ultimele decenii (progresul biotehnologiei, cresterea competitiei in sport si apropierea realizarilor
la limita fiziologica, comercializarea, informatizarea, lobby-ul pentru interese). Aspecte etice ale
problemei dopajului. Principiile fair-play.

Tema 2. Prevenirea dopajului in sport (2 ore)

Domeniile de prevenire si de control prohibitiv. Organizatiile care implementeaza politica
antidoping (Agentia Mondiald Antidoping, agentiile nationale anti-doping, federatiile sportive,
Comitetul Olimpic International), functiile lor. Reguli si standarde antidoping internationale:
Codul Mondial Anti-Doping, Lista interzisa, Standardul international de testare si investigatii,
Standardul international de utilizare terapeutica, Conventia internationala impotriva dopajului in
sport. Norme antidoping din Republica Moldova.

Tema 3. Controlul dopajului (2 ore)

Lista interzisa a WADA, motivele includerii substantelor si metodelor in ea. Structura
listei interzise. Principii de selectie a sportivilor pentru prelevarea de probe. Prezentarea avizului.
Drepturile si obligatiile sportivului. Inspector de control al dopajului, functiile sale. Procedura de
prelevare a urinei. Procedura de prelevare a sangelui. Protocolul de control al dopajului. Analiza
probelor. Notificarea rezultatelor. Drepturile sportivului in cazul unui test pozitiv de dopaj.
Personificarea responsabilitatii. Pedeapsa pentru incalcarea regulilor antidoping.

Tema 4. Aspectele medicale, psihologice si sociale ale dopajului (2 ore)

Doping si farmacologie sportiva. Natura si limitele admisibilitatii  sprijinului
farmacologic. Riscurile pentru sanatate ale utilizarii substantelor si metodelor interzise; efectele
pe termen lung ale acestora. Dopajul si problema comportamentului dependent. Modificari ale
psihicului sub influenta mai multor substante interzise. Efecte asupra perceptiei de sine, stimei de
sine. Aspecte economice ale dopajului (impactul asupra finantdrii sportului si rationalitatea
utilizarii acestuia, costurile programelor antidoping). Efectele dopajului asupra imaginii
sportivului, sportului, tarii in ansamblu. Dopajul ca problema ce depaseste sfera sportului.

Tema 5. Tendinte actuale in politica antidoping (6 ore)

Retrospectiva istoricd a schimbarilor de abordare a programelor antidoping in sport.
Evolutia intelegerii dopajului prin imbunatatirea metodelor si mijloacelor de a incélcare a
regulilor de fair-play. Modificari ale legislatiei antidoping, practica controlului dopajului, lista
interzisd care s-a produs in ultimii 2 ani. Analiza statisticilor actuale privind cazurile de dopaj
identificate 1n general, aplicate la disciplinele concurentiale prezentate de studenti.

Sarcini pentru lucrul independent: pregatirea unei analize ,,Specificul problemei dopajului
intr-un sport ales, schimbari in acest domeniu 1n ultimii 2-3 ani”.

Tema 6. Bazele profilaxiei antidoping (6 ore)

Principalele abordari ale preventiei: informatii; cresterea competentei psihologice (sfere
comunicative, emotionale, valorice-motivationale); dezvoltarea abilitdtilor de viatd; promovarea
valorii unui stil de viatd sanatos; introducere in forme alternative de activitate. Metode
pedagogice traditionale In abordarea problemelor antidoping (explicatie, conversatie, lucru cu
textul). Metode interactive: discutii de grup, jocuri si exercitii. Materiale ilustrative pentru
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campanii antidoping, recomandari pentru elaborarea lor, metode de aplicare in clasa. Specificul
discutiei despre problema dopajului la contingentul respectiv.

Sarcini pentru lucrul individual: 1. Cautarea (utilizand internetul) programelor de
prevenire antidoping existente, analiza lor critica; 2. Elaborarea schitei unui afis de campanie
antidoping sau pregatirea unui plan de conversatie cu sportivi tineri pe tema prevenirii dopajului.

Instructiuni la organizarea si desfasurarea lectiilor teoretice si a lucrului individual in
cadrul CSPLN: Clasele pot fi organizate fie in sali de clasd standard, fie In camere echipate cu
scaune care permit participantilor sa stea in diverse configuratii (intr-un cerc comun, in grupuri
mici). A doua optiune este de preferat, deoarece faciliteaza organizarea discutiilor de grup; in
timpul punerii in aplicare, ar trebui sa fie posibil ca studentii sa ia notite (prezenta scaunelor cu
mini mese pliabile). Sunt utilizate materiale ilustrative si prezentari multimedia. Temele sunt
predate oral, cu insemnari in caietul de lucru.

3. Programul de educatie antidoping educativa pentru organizatii institutiile de
invatamdnt superior in domeniul culturii fizice si sportului

Programul se adreseazd studentilor institutiilor de invatamant cu profil sportiv. Cel mai
probabil, absolventii acestor institutii vor activa In viitor in posturi precum antrenor asistent,
instructor de educatie fizicd si profesor de educatie fizica. Probabilitatea ca acestia sa rezolve
direct problemele asociate dopajului (de exemplu, sd participe la procedurile de control al
dopajului, sa ia decizii cu privire la admisibilitatea consumului de droguri, sa elibereze scutiri
pentru uz terapeutic) este mai mica decat in cazul absolventilor institutiilor de invatdmant
superior din domeniul sportului. Cu toate acestea, este important ca acesti specialisti sd aiba
cunostinte generale despre problema dopajului si lupta Impotriva acestuia, sa dezvolte o pozitie
personald fermd cu privire la inadmisibilitatea acestui fenomen si sd fie pregatiti sa discute
aceasta problema in cadrul colectivelor in care vor activa.

Majoritatea studentilor din aceste institutii se pregatesc pentru anumite tipuri de activitati
profesionale pe care le vor practica intr-o perspectiva destul de scurtd de timp. In consecinta,
cursul ar trebui sa fie orientat catre aspectul practic.

Studiul disciplinei vizeaza formarea unor competente profesionale generale — de a avea
capacitatea de a realiza activitati pentru a preveni utilizarea dopajului.

Pentru studentii care primesc educatie profesionald secundard in domeniul educatiei
fizice si sportului, problema prevenirii dopajului este relevantd, intrucat este direct legata de
angajarea acestora in campul muncii. Este recomandabil ca toti studentii acestor organizatii
educationale sa studieze acest curs. Perioada studierii si locul sau, printre alte discipline
academice, in functie de curriculum poate varia. O optiune posibild este cursul cu durata de
jumadtate de an (semestru) la sfarsitul primului sau la inceputul celui de-al doilea an de studiu.

In tabelul 5. sunt prezentate continuturile de baza a lectiilor teoretice in cadrul CSPLN.

Tabelul 5. Planul-model anual de instruire pentru grupele de pregitire pentru
organizatii institutiile de invatamant superior in domeniul culturii fizice si sportului

Nr. Continutul compartimentelor Numarul de ore
crt. Lectii Lucrul
teoretice  individual Total
1.  Dopajul ca o problema globala a sporturilor 4 2 6
moderne

2.  Substante si metode interzise 4 2 6
3.  Aspecte medicale ale dopajului 2 2 4
4.  Efectele sociale si psihologice ale dopajului 4 2 6
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5.  Combaterea dopajului in sport 2
6.  Controlul dopajului

)
o
N

7.  Comportamentul dependent - esenta si 2 2 4
mecanismele dezvoltarii
8.  Dopajul si fenomenul de dependenta 2 2 4
9.  Bazele dopajului si prevenirea comportamentului 4 2 6
dependentei
10. Controlul cunostintelor 2 2 4
TOTAL 2 20 48

Temal. Dopajul ca o problema globala a sporturilor moderne (6 ore)

Definitia dopajului bazatd pe Codul mondial antidoping. 10 reguli antidoping, esenta lor.
Analiza istorica a problemei dopajului. Dopajul ca problema etica globala in sport: o necesitate
de respectare a regulilor care asigurd onestitatea si egalitatea concurentilor. Principiile jocului
corect. Prevalenta dopajului in diverse sporturi; selectivitatea influentei dopajului asupra
diferitelor grupuri de abilitati motorii. Sarcina activitatii independente: analiza ,,fluxurilor de
stir1” (folosind internetul) in ultimele 3-6 luni pentru a gasi cele mai recente publicatii despre
problema ,,scandalurilor de dopaj”. Cautarea informatiilor despre sportivii moldoveni care au
fost testati pozitiv la dopaj in ultimul an. Analiza critica a informatiilor gasite.

Tema 2. Substante si metode interzise (6 ore)

Lista interzisa a AMAD, criterii pentru includerea substantelor si metodelor in ea.
Substante interzise: substante neaprobate, agenti anabolici, hormoni peptidici si substante
similare; beta-2 agonisti; hormoni si modulatori metabolici; diuretice si agenti de mascare.
Substante interzise in perioada de concurentd: stimulente; canabinoide; glucocorticoizi.
Substante interzise in anumite sporturi: alcool; beta blocante. Metode interzise: manipularea
sangelui si a componentelor acestuia, manipuldri chimice si fizice, dopajul genetic. Sarcina
pentru lucrul independent: monitorizarea modificarilor aduse listei interzise in ultimii 2 ani;
cautarea exemplelor atunci cand mijloace acceptate anterior au trecut in categoria substantelor
interzise.

Tema 3. Aspecte medicale ale dopajului (4 ore)

Doping si farmacologie sportiva. Natura si limitele admisibilitatii  sprijinului
farmacologic. Restrictii antidoping si tratamentul bolilor la sportivi. Scutirea de uz terapeutic.
Nevoia de sfaturi de specialitate in domeniul farmacologiei sportive, chiar si atunci cand se
utilizeaza medicamente furnizate in mod legal si fara prescriptie medicald. Efectele asupra
sanatdtii a folosirii substantelor interzise: riscuri curente si pe termen lung. Incompatibilitatea
dopajului cu o atitudine valorica fatd de sanatate.

Tema 4. Efectele sociale si psihologice ale dopajului (6 ore)

Dopajul si atitudinea fata de sport in societate. Stereotipuri despre dopaj. Modificari ale
psihicului sub influenta mai multor substante interzise. Consecinte pentru perceptia de sine,
stima de sine. Aspecte economice ale dopajului (impactul asupra finantarii sportului si
rationalitatea utilizarii acestuia, costurile programelor antidoping). Efectele imaginii dopajului
asupra sportivilor, sportului, pentru tara in ansamblu. Dopajul inafara domeniului sportului.
Abuzul de agenti anabolici (in afara sportului profesional). Abuz de psihostimulatoare,
antidepresante, tranchilizante si alte sedative, suplimente alimentare. Sarcina pentru lucrul
independent: cdutarea de materiale publicitare si informationale care popularizeaza suplimentele
alimentare, etc. Analiza critica a acestora.

Tema S. Combaterea dopajului in sport (4 ore)

Masurile de preventie si de control prohibitiv. Organizatiile care implementeaza politica
antidoping (Agentia Mondiald Antidoping, agentiile nationale anti-doping, federatiile sportive,
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Comitetul Olimpic International), functiile lor. Reguli si standarde antidoping internationale:
Codul antidoping mondial, Lista interzisa, Standardul international de testare si investigatii,
Standardul international de utilizare terapeutica, Conventia internationala impotriva dopajului in
sport. Norme antidoping in Republica Moldova.

Tema 6. Controlul dopajului (4 ore)

Lista interzisa a AMAD, criteriile de includere a substantelor si metodelor in lista
interzisa. Structura listei interzise. Principii de selectie a sportivilor pentru prelevarea de probe.
Prezentarea avizului. Drepturile si obligatiile sportivilor. Inspectorul de control al dopajului,
functiile sale. Procedura de prelevare a urinei. Procedura de prelevare a sangelui. Protocolul de
control al dopajului. Analiza probelor. Notificarea rezultatelor. Drepturile sportivului in cazul
unui test antidoping pozitiv. Personificarea responsabilitatii. Sanctiunile pentru incélcarea
regulilor antidoping.

Tema 7. Comportament dependent - esenta si mecanismele dezvoltarii (4 ore)

Esenta fenomenului dependentei. Semne de dependentd. Mecanisme fiziologice si
psihologice ale dependenteii. Dependente chimice si non-chimice. Definitia medicamentului;
mecanisme neurofiziologice ale dependentei de droguri. Consecintele dependentei.

Tema 8. Dopajul si fenomenul de dependenta (4 ore)

Paralele intre dependenta si dopajul in sport. Asemanarea acestor fenomene la nivelul
atitudinilor personale. Potentialul de creare a dependentei a substantelor interzise. Resurse
sportive pentru prevenirea dependentei; imposibilitatea implementarii lor in cazul dopajului.

Tema 9. Bazele dopajului si prevenirea comportamentului dependentei (6 ore)

Metode pedagogice traditionale in abordarea problemelor de prevenire a dopajului si
dependentei (explicatie, conversatie, lucru cu materiale). Metode interactive: discutii de grup,
jocuri si exercitii. Materiale ilustrative pentru campanii antidoping, recomanddri pentru
elaborarea lor. Specificul discutiei despre problema dopajului la contingentul de copii si tinerilor.

Tema 10. Controlul cunostintelor (4 ore)

Principalele abordari pentru prevenirea dependentei si a dopajului: informatii, cresterea
competentei psihologice (sfere comunicative, emotionale, valoric-motivationale); dezvoltarea
abilitatilor de viatd; promovarea valorii unui stil de viatd sandtos; introducere in metode
alternative de imbunatatire a performantei sportive.Sarcini pentru lucrul individual. Cautarea
materialelor informative care vizeaza prevenirea comportamentului dependentei (brosuri,
memorii, afise de publicitate sociala etc.), analiza lor critica. Dezvoltarea unui scenariu pentru o
conversatie cu tinerii pe tema prevenirii dopajului si / sau a comportamentului dependentei.

- Programul de educatie antidoping pentru departamentul de formare continua a
antrenorilor

Programul se adreseaza absolventilor institutiilor de invatdmant cu profil sportiv, care
activeaza In calitate de antrenori, profesori, manageri, etc. angajati in organizatiile si institutiile
de invatdmant de profil. Acesti specialisti au experientd si cunostinte mai ample despre dopaj,
respectiv, este important ca acesti specialisti sd aibd cunostinte mai ample despre problema
dopajului si sd se angajze plenar in combaterea acestui fenomen. Programul de lucru al
disciplinei se va baza pe documente oficiale cu privire la activitatea fizicd si sport si de
reglementare antidoping: Legea Republicii Moldova pentru prevenirea si combaterea dopajului
in sport nr. 185 din 11.07.2012; Legea cu privire la cultura fizica si sport nr. 330-XIV din
25.03.99; Strategia de Dezvoltare a Culturii Fizice si Sportului in Republica Moldova (2013-
2020); Conventia Internationald impotriva Dopajului in Sport, adoptata in cadrul Conferintei
Generale a Organizatiei Natiunilor Unite pentru Educatie, Stiintd si Culturd, la Paris 19
octombrie 2005; Conventia Tmpotriva dopajului, adoptatd de Consiliul Europei la Strasbourg la
16 noiembrie 1989, etc. La finalizarea programului, studentul ar trebui sa poata:
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» utiliza in mod liber in prevederile reglementarilor antidoping, procedura de control a
dopajului, consecintele legale ale dopajului, modalitati de protectie a drepturilor unui sportiv;

» aplica acte internationale si nationale, precum si alte documente care reglementeaza
activitatile Tn domeniul antidoping;

» apdra drepturile sportivilor in conformitate cu legislatia;

» analiza si evaluarea rezultatelor si consecintelor actiunilor (inactiunea) din punct de
vedere legal;

» analiza si evalua situatia actuald, sa cunoasca metodele de persuasiune;

» transmite in viitor cunostintele profesionale despre principiile generale si regulile
antidoping catre elevi si studenti;

» evalua critic comportamentul elevilor si studentilor, sportivilor, antrenorilor si
personalului medical;

» analiza si utiliza Lista Interzisa pentru a putea urmdri In mod independent modificarile
acesteia, sa cunoasca principiile luptei impotriva dopajului, daunele cauzate de dopa;.

Tematica programului include: axiologie si etica sportului, comportamentului sportiv
adecvat, importanta educatiei antidoping; reglementarile legale a luptei impotriva dopajului
(standardele nationale si internationale, Codul Mondial Anti-Doping); organizatiile anti-doping
internationale si nationale, functiile si rolul acestora; Lista Interzisa (structura, clasificarea
substantelor interzisd dupa diferite criterii); scutirea de uz terapeutic si procedura de obtinere a
acesteia; efectele asupra performanta ale substante din lista interzisd; efecte folosirii substantelor
sau metodelor interzise asupra sandtatii; riscul utilizarii substantelor interzise si a suplimentelor
alimentare (evaluarea riscurilor si nevoilor); drepturile si obligatiile sportivilor, principiul
responsabilitatii stricte, rolul si responsabilititile personalului de sprijin al sportivului,
maagementul rezultatelor, pasaportul biologic al sportivului; rolul sportivilor, antrenorilor,
medicilor, parintilor, cluburilor, sponsorilor, politicii, mass-media si al societatii in lupta
impotriva dopajului; procedura de control sanguin si al urinei; selectarea sportivilor; crearea
statiilor si locurilor de testare; rolul si responsabilitatea laboratorului antidoping de la primirea
probei pani la livrarea rezultatului; conceptul si tipurile de incilciri ale reglementarilor, etc. In
tabelul 6. sunt prezentate tematica cursului de perfectionare cat si continutul acestora.

Tabelul 6. Planul tematic si continutul disciplinei academice

Continutul materialului de instruire, orele practice, munca Nr. Nivel
independentd a studentilor total de de
ore insusire
Tema 1. Introducere 1n subiectul dopajului. 3
Introducere. Actualitatea disicplinei. Lupta impotriva dopajului. Istoria
luptei impotriva dopajului in sport. 2 1

Lucrul independent al studentului. Studierea prelegerilor, lucrul cu
literatura obligatorie si suplimentara, teme pentru acasa.

Tema 2. Principalele componente ale dopajului.

Conceptul de dopaj. Lista interzisa: concept, structurd, ordine de creare si
modificare. Structura chimicd a claselor de substante din lista. Testarile 2

S\ —

antidoping. Scutirea de uz terapeutic: concept, sens, regulament. 2

Lectia practica 1. Testarea antidoping. Scutirea de uz terapeutic. 2 3
Lucrul independent al studentului. Studierea prelegerilor, lucrul cu 2

literatura obligatorie si suplimentara, teme pentru acasa.

Tema 3. Cauzele si consecintele dopajului. 14

Efectele claselor de substante de pe lista asupra performantei. Efecte
asupra sanatatii. Psihologia dopajului. Valorile sportive, onestitatea, etica
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sportului, comportamentul sportiv adecvat. Daunele dopajului asupra 8
sportului. Dopajul in sporturile de elita, sportul de masa, sporturi pentru

copii si tineret si societate. Riscul suplimentelor alimentare: evaluarea
riscurilor si nevoilor.

Lectia practica 2. Pregatirea eseului ,,Valorile profesionale ale 2
sportivului”.
Lucrul individual al studentului. Studierea prelegerilor, lucrul cu literatura 4

obligatorie si suplimentara, teme pentru acasa.

Tema 4. Obiectivele luptei impotriva dopajului. Legislatia internationala

si nationala de combatere a dopajului in sport. 7 1
Cadrul legal international pentru reglementarea antidoping. Principii

generale antidoping. Codul Mondial Anti-Doping.  Standarde

internationale antidoping. Organizatii internationale de control 4
antidoping: AMAD, Comitetul Olimpic International (COI). Sistemul de

acte juridice in domeniul reglementarii antidoping in Republica Moldova.

Sistemul national de contracarare a dopajului in sport.

Lucrul independent al studentului. Studierea prelegerilor, lucrul cu

literature obligatorie si suplimentara, studiu independent al actelor

internationale, teme pentru acasa, realizarea de sarcini creative, pregatirea 3

eseurilor pe urmatoarele teme: Principiile luptei impotriva dopajului,

Functiile si autoritatea AMAD, Sanctiunile internationale in domeniul

combaterii dopajului, etc.

Tema 5. Procedura de control a dopajului. Incilcarea reglementarilor 10 2
antidoping.

Procedura de control al dopajului. Selectarea sportivilor, testarea in

timpul competitiei si inafara competitiei. Rolul si responsabilitatea

laboratorului antidoping de la obtinerea unei probe pana la comunicarea

rezultatului. Drepturile si obligatiile sportivilor. Principiul ,,raspunderii

stricte”. Rolul si responsabilitatile personalului de sprijin al sportivului. 4 3
Implementarea managementului rezultatelor. Pasaportul biologic al

sportivului. Conceptul si tipurile de incalcari ale regulilor antidoping.

Rolul sportivilor, personalului, parintilor, cluburilor, sponsorilor, politicii,

mass-media si publicului.

Lectia practica 3. Tipuri de Incalcari ale reglementarilor antidoping. 2

Lucrul independent al studentului. Studiul prelegerilor, lucrul cu literature
obligatorie si suplimentard, teme pentru acasa, sarcini creative.

Tema 6. Consecintele incalcarii regulilor antidoping.

Responsabilitatea pentru utilizarea dopajului in legislatia RM si 1n
practica internationald. Criminalizarea dopajului, consecintele, cooperarea
intre organizatiile nationale antidoping (ANAD) si autoritatile de urmarire 4 2
penala. Bunele practice in educatia antidoping. Importanta educatiei

antidoping.

O

Lectia practica 4. Responsabilitatea in problema dopajului. 2 3
Lucrul independent al studentului. Studierea prelegerilor, lucrul cu

literature obligatorie si suplimentard, completarea temelor pentru acasa, 3
efectuarea sarcinilor creative, pregatirea documentelor la instructiunile

profesorului.

Evaluare 2
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Anexa 12

DECLARATIA FIP PRIVIND STANDARDE PROFESIONALE.
Codurile de etica pentru farmacisti

Aprobata de Consiliul FIP, 31 august 2014, Bangkok
Introducere

O profesie se distinge prin dorinta practicienilor individuali de a respecta standardele

etice si profesionale, care depasesc cerintele legale minime. Rolul farmacistului continud si se
dezvolte.
Farmacistul este recunoscut ca expert in medicamente. Farmacistilor li se da responsabilitatea, in
cadrul intregului sistem de sanatate, de a ajuta oamenii sa-si mentind sdnatatea, sa evite sanatatea
precard si, acolo unde medicatia este adecvatd, sd promoveze utilizarea rationala a
medicamentelor. Acestia ajutd pacientii, ingrijitorii lor si pe cei cdrora le ofera servicii
profesionale pentru a obtine beneficii maxime terapeutice in urma administrarii medicamentele
lor. A profesa ca farmacist Tnseamnd asumarea oricarui rol, remunerat sau nu, in care individul
isi foloseste abilitatile si cunostintele profesionale. Practica farmaceuticd nu se limiteaza la
furnizarea de ingrijiri clinice directe, ci include si lucrul intr-o relatie non-clinicad cu
consumatorii, pacientii sau ingrijitorii, in elaborarea, dezvoltarea, fabricarea medicamentelor, in
mentinerea lantului de aprovizionare sau achizitii, in management sau administrare generald, in
educatie, cercetare, consiliere, reglementare sau dezvoltare de politici. Prin urmare, codul de
eticd se va aplica farmacistilor din toate domeniile de activitate practici. In orice moment,
farmacigtii ar trebui sa se strdduiasca sa ofere cea mai buna ingrijire posibild consumatorilor,
pacientilor si ingrijitorilor, reiesind din resurselor disponibile si de principiile echitatii si justitiei.
Farmacistii 1si pot indeplini rolul doar daca li se ofera autonomia profesionald necesara pentru a
actiona in interesul pacientilor si al ingrijitorilor. Recunoscidnd aceste circumstante, aceasta
declaratie de standarde profesionale referitoare la codurile de etica pentru farmacisti are scopul
de a reafirma si de a declara public obligatiile care stau la baza rolurilor si responsabilitatilor
farmacistilor. Aceste obligatii, bazate pe principii etice stabilite, sunt prevazute pentru a permite
asociatiilor nationale profesionale si autoritatilor de reglementare ale practicienilor din domeniul
farmaceutic, prin codurile lor individuale de eticd, sd ghideze farmacistii in relatiile lor cu
pacientii si ingrijitorii, precum si cu alti profesionisti din domeniul sandttii si societatea in
general. De asemenea, ar trebui sd indrume farmacistii individuali in realizarea lor zilnica a
profesiei.

In unele situatii sau jurisdictii, astfel de coduri de etici formeazi baza pentru
competentele disciplinare ale autoritatilor de reglementare sau ale organismelor statutare.

In acest context si in acest scop, FIP recomanda:

> In fiecare tard, asociatiile de farmacisti produc sau sustin elaborarea de citre autorititile
competente a unui Cod de Etica actualizat pentru farmacisti care sa stabileasca obligatiile
lor profesionale si sd ia masuri pentru a se asigura cd farmacistii respecta prevederile
codului respectiv.

» De asemenea, ar trebui luata in considerare contributia la dezvoltarea Codurilor de etica
transdisciplinare, acolo unde existd oportunitati de a face acest lucru.

> In fiecare tari, institutiile care oferd educatie farmaceutici si dezvoltare profesionald
continud ar trebui sd includd Codul de etica si principiile sale care stau la baza respectului
pentru autonomia persoanelor, binefacere, non-maleficienta si justitie, in ofertele lor
pentru toti studentii si profesionistii.

» Obligatiile farmacistilor formalizate in aceste coduri ar trebui sa includa cel putin:
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9.

sd actioneze cu onestitate si integritate in relatiile lor cu consumatorii, pacientii si
ingrijitorii, precum si cu alti profesionisti din domeniul sanatatii, inclusiv colegii de
farmacie, si sa nu se angajeze In niciun comportament sau activitate care sa discrediteze
profesia sau sa submineze increderea publicului in profesie;

sd se asigure ca prioritatile lor sunt siguranta, bundstarea si cele mai bune interese ale
celor cdrora le sunt oferite servicii profesionale si ca acestia actioneaza in orice moment
ca profesionisti autonomi din domeniul sanatatii, recunoscand provocdrile generate de
loialitatile divizate si potentialul in multe situatii de conflicte care necesita o gestionare
atenta;

sd actioneze intotdeauna cu profesionalism, in conformitate cu principiile stiintifice si
standardele profesionale, inclusiv cele elaborate de Federatia Farmaceutica
Internationala;

sd coopereze si sd colaboreze cu colegii, alti profesionisti din domeniul sanatatii,
consumatorii, pacientii, ingrijitorii si alti actori din sistemul de furnizare a asistentei
medicale pentru a se asigura cd cea mai bunad calitate posibild a asistentei medicale este
oferita atat cetdtenilor, cat si comunitatii in general, ludnd intotdeauna in considerare
limitarile resurselor disponibile si principiile echitatii si justitiei;

sd respecte si sd protejeze confidentialitatea informatiilor despre pacienti dobandite sau
accesate in procesul furnizarii de servicii profesionale si sa se asigure cd aceste informatii
sunt dezvaluite numai cu consimtamantul informat al persoanei respective sau in
conformitate cu legislatia si reglementarile aplicabile;

sd respecte drepturile pacientilor, sd recunoasca si sd respecte diferentele culturale,
convingerile si valorile pacientilor, Ingrijitorilor si altor profesionisti din domeniul
sandtdtii, in special in cazul unui conflict cu propriile convingeri morale sau religioase;
morale sau religioase, bazate pe respectul pentru autonomia pacientului;

sa respecte legislatia si codurile si standardele de practica acceptate in furnizarea tuturor
serviciilor profesionale si a produselor farmaceutice si sd asigure integritatea lantului de
aprovizionare cu medicamente;

sd se asigure ca isi mentin competenta prin dezvoltarea profesionala continua.

Alte declaratii FIP care au relevantd pentru acest document sunt:
» Declaratia de la Tokyo (1993) Standarde pentru calitatea serviciilor de farmacie (FIP

Guidelines for Good Pharmacy Practice, septembrie 1993) si versiunea revizuitd
FIP/WHO GPP (1997, Vancouver). Declaratia FIP privind standardele profesionale
despre rolul farmacistului in incurajarea aderarii la tratamentele pe termen lung (2003,
Sydney).

» Declaratia FIP privindstandardele profesionale pentru dezvoltarea profesionala continua

(2002, Nisa).

» Declaratie de politica FIP privind medicamentele contrafacute (2003, Sydney).
» Declaratia Centenarului FIP (2012, Amsterdam).

Aceasta declaratie inlocuieste Declaratiile FIP anterioare:
» Declaratia adoptatd de Consiliul FIP in 2004.
» Declaratia de politica FIP privind confidentialitatea informatiilor dobandite in cursul

Practicii de farmacie, adoptat in 2004.
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Anexa 13

Tabelul A13.1 Respectarea in Republica Moldova a principiilor farmaciei etice promovate
de Carta Farmacie Europene [sursa: 10]

. Principiul farmaciei etice

Farmacia este o profesie a artei de a vindeca, de formare

10.

11.

12.

universitard, liberala si independentd

81,5

Medicamentul joacd un rol de neinlocuit in prevenirea si vindecarea

bolilor. Prin pregatirea sa stiintifica, farmacistul este singurul 92,2
specialist In cunoasterea domeniului medicamentului

Din ratiuni de sanatate publicd si in interesul consumatorului,

farmacistul trebuie sd fie prezent in toate etapele — de la 98,8
producerea medicamentului, pand la difuzarea lui catre public.

Farmacistul joacd un rol primordial In prevenirea imbolnavirilor si In

protectia sanatdtii publice, ceea ce face din farmacie un centru de sdnatate de

prim-plan in realizarea companiei de educatie sanitard, indepistarea precoce a

unor boli. Apartine in egald masurd farmacistuluidatoria de a urmarii 43,6
corectitudinea prescriptiilor medicale, farmacovigilenta, ingrijirile la

domiciliul bolnavului si alte acte de sandtate, pe care le realizeaza in

colaborare cu alti practicieni in Arta

de a vindeca
Protejarea sanatatii publice impune repartizarea farmaciilor cucircuit
deschis pe baza unor criterii geografice si demografice ML
p geog , g

Prepararea, conservarea si distribuirea medicamentelor se vaefectua doar 368
in farmacii legal autorizate ’
Farmacistul trebuie sa fie proprietarul farmaciei, pentru a evita cainteresele
straine de sanatate publica sd intervind in difuzarea medicamentelor 0,0
Dreptul de asi alege farmacistul este unul fundamental al 0
consumatorului de medicamente
Pentru o sdndtate optima, este necesar a integra farmacia in diferiteservicii 417
de sandtate publica ale tarii g
Relatiile dintre farmacist si sistemele de sdndtate se stabilesc pe
baza acordurilor liber constiente, garantdnd independentafarmacistului si 4.8
alegerea libera a farmaciilor
Onorariul farmacistului trebuie sa fie proportional cu

o P . . 8,2
responsabilitate, obligatiile si serviciile aduse pacientului
Secretul profesional trebuie sa fie respectat si considerat ca undrept al 491
consumatorului ’

Media pe toate principiile 46,4
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Respectarea in RM (%)

76,4

53,6

53,6

38,2

0,0

12,2

15,4

23,8

22,6

24

33
68,5

30,8



DECLARATIA PRIVIND ASUMAREA RASPUNDERII

Subsemnata, Federiuc Victoria, declar pe propria raspundere ca materialele prezentate in
teza de doctor in filosofie se referd la propriile activitati si realizéri, in caz contrar, urmand sa

suport consecintele, in conformitate cu legislatia In vigoare.

Federiuc Victoria

Data
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europass

Victoria Federiuc

Data nasterii: 26/10/1982 | Cetitenie: moldoveand | Numar de telefon:

(+373) 079774460 (Numar de telefon mobil) | E-mail: victoria.federiuc@usmf.md |

Adresa: str. Valea Trandafirilor 16 ap. 34, MD-2001, Chisinau, Moldova (Acasa) |

Adresa: bd.Stefan cel Mare 194B, MD-2004, Chisinau, Moldova (Munca)

» EXPERIENTA PROFESIONALA

2004 - IN CURS Chisinau, Moldova
ASISTENT UNIVERSITAR IP UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI FARMACIE "NICOLAE
TESTEMITANU"

2012 - 2013 Chisinau, Moldova
FARMACIST DIRIGINTE ECOFARM SRL

2011 - 2012 Chisinau, Moldova
REPREZENTANT MEDICAL SODIMED INTERNATIONAL

2010 - 2011 Chisinau, Moldova
FARMACIST FARMACIA FELICIA

» EDUCATIE S| FORMARE PROFESIONALA

2014 - IN CURS Chisinau, Moldova
STUDII DE DOCTORAT, SPECIALITATEA FILOZOFIE IP Universitatea de Stat de Medicina si
Farmacie "Nicolae Testemitanu”

Site de internet www.usmf.md

2018 - ZDZQChisinau, Moldova . .
MASTER IN STIINTE ALE EDUCATIEI, PROGRAMUL DE STUDII ASISTENTA PSIHOPEDAGOGICA
IN SPORT Universitatea de Stat de Educatie Fizicd si Sport (USEFS)

Site de internet www.usefs.md

2019 - 2021 New York, Statele Unite
STUDII POSTUNIVERSITARE, PROGRAMUL METHODOLOGY AND ETHICS OF BIOMEDICAL
RESEARCH Icahn School of Medicine at Mount Sinai

Site de internet https://icahn.mssm.edu

2011 - 2D1§Chisinau__' Moldova .
MASTER IN ETICA MEDICALA IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae
Testemitanu”

Site de internet www.usmf.md

2009 - 2011 Chisinau, Moldova
STUDII POSTUNIVERSITARE DE REZIDENTIAT, SPECIALIZAREA FARMACIE IP Universitatea de
Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae Testemitanu”

Site de internet www.usmf.md
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2000 - 2009 Chisinau, Moldova
STUDII UNIVERSITARE, FACULTATEA FARMACIE IP Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
"Nicolae Testemitanu”

Site de internet www.usmf.md

2015 - 2016 Basel, Elvetia

STAGIU DE PREGATIRE TN STUDII DE DOCTORAT TN PROGRAMUL ~BUILDING BIOETHICS
CAPACITIES IN EDUCATION AND DOCTORAL TRAINING: A COLLABORATIVE NETWORK
AMONG MOLDOVA, ROMANIA AND SWITZERLAND" Institute of Biomedical Ethics

Site de internet https://ibmb.unibas.ch/en/

2019 - 2020 Brasov, Romania

PROGRAM DE DEZVOLTARE A COMPETENTELOR INSTITUIOANLE "STRENGTHENING HUMAN
RESOURCES IN THE FIELD OF PALLIATIVE CARE IN THE REPUBLIC OF MOLDOVA" IP
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae Testemitanu” si Open Society Foundation

Site de internet www.usmf.md

COMPETENTE LINGVISTICE

Limba(i) materni(e): ROMANA
Alt3 limb3 (Alte limbi):

COMPREHENSIUNE VORBIT SCRIS
Compreheunsmne Citit Exprimare scrisa  Conversatie
orala
ENGLEZA (&} 1 1 cl 1
RUSA 2 c2 c2 c2 c2
FRANCEZA B1 B1 B1 B1 B1

Niveluri: A1 si A2 Utilizator de baza B1 si B2 Utilizator independent C1 si C2 Utilizator experimentat

COMPETENTE DIGITALE

Social Media | Navigare Internet | Microsoft Word | Microsoft PowerPoint | Utilizare buna a
programelor de comunicare(mail messenger skype)

INFORMATII SUPLIMENTARE

ACTIVITATI SOCIALE SI POLITICE

2022 - IN CURS
Presedinte al Federatiei de Gimnastica Ritmica Sportiva din Republica Moldova

PERMIS DE CONDUCERE

Permis de conducere: B

PROIECTE

2015- 2018

Promovarea si implementarea practica a Bioeticii medicale in Republica Moldova Cercetator stiintific.
Program de Stat intre Academia de Stiinte a Moldpvei si Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
"Nicolae Testemitanu”

2015- 2016

Problemele sustinerii si protectiei sanatatii publice in contextul bioeticii sociale si implementarii
tehnologiilor inovationale biomedicale Cercetator stiintific. Proiect international dintre Universitatea de
Stat Internationala Ecologicd “A.D.Saharov” din Minsk, Belorusia si USMF “N.Testemitanu”.
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Building Bioethics Capacities in Education and Doctoral Training: A Collaborative Network among
Moldova, Romania and Switzerland Coordonator de proiect. Proiect international. Parteneri: Institutul de
Etica Biomedicald a Universitatii din Basel (IBMB), Catedra de Filosofie si Bioeticd a USMF ,N.Testemitanu”,
Centrul de Cercetare in Eticd Aplicatd, Facultatea de Filosofie, Universitatea din Bucuresti.

2020 - 2023

Abordarea interdisciplinara bioetico-socio-medicala a contigentului vulnerabil de populatie cu stare
severa de sanatate si posibilitatile de reabilitare (20.80009.8007.36) Cercetator stiintific. Proiect de
cercetare in cadrul Programului de stat. Autoritatea finantatoare Agentia Nationala pentru Cercetare si
Dezvoltare (ANCD)

2020 - 2023

Fenomenul dopajului juvenil la sportivi in abordarea bioetico medicala (cifrul 20.80009.8007.19)
Cercetator stiintific. Proiect in cadrul Programelor de Stat. Autoritatea finantatoare Agentia Nationala
pentru Cercetare si Dezvoltare (ANCD).

2020 - 2022

Capacity building of Anti-doping Research and Collaboration through Initiatives in medical
Education (CAROLINE) Cercetator stiintific. Proiectului bilateral moldo-turc “Capacity building of Anti-
doping Research and Collaboration through Initiatives in medical Education (CAROLINE)".

MEMBRU AL COMISIILOR DE GRUPURILOR DE LUCRU

2021 - TN CURS
Membru al Comisiei pentru Scutiri de Uz Terapeutic al Agentiei Nationale Antidoping

2020 - IN CURS
Membru al Comisiei de Etica a Agentiei Nationale Antidoping

PUBLICATII

Peste 50 de publicatii stiintifice si metodico-didactice
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