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BIOETHICS IN A PANDEMIC CONTEXT.
ON PRINCIPLISM IN ACTION

A pandemic is definitely a crisis. A crisis, says a cynical sentence, coming from
economic sciences, is both a threat and an overtone window too. Despite of we don'’t
like this sentence, it has proved to be a reality. Therefore, in this essay, I will try to
answer in short to the question: what are the opportunities opened by pandemic
to bioethics? My attempt is mainly assessing the utility of principlism, a tool of
medical ethics, in this context of public health. I will check the utility of princip-
lism’s principles and their enhancement in our understanding for applying them.
In conclusion, this essay will argue the usefulness of principlism in bioethics, and
will point out the directions, revealed under “pandemic opportunity’, to be chan-
ged in order to increase our ability to apply this ethical tool, suggesting it could be
extended to other domains of our current life.

Introducere

Exista o pdrere cinicd, venita din sfera economico-sociald, ce spune
cd orice criza reprezinta si o oportunitate (sau chiar mai multe, as ada-
uga). Desi, prin cinismul ei, aceastd afirmatie nu ne place, sau ne contra-
riazd, sau ne revoltd, nu putem sa nu vedem partea ei de adevar, decat
daca am adopta pozitia strutului: bagam capul in nisip si atunci pericolul
(citeste realitatea) dispare. Nu-i adevarat, ea ramane si ne da tarcoale,
ne bantuie (ca vrem sd o receptam sau ca nu vrem). De-a lungul istoriei,
oportunitatile pe care le ofera crizele s-au dovedit a fi o realitate. Pe acest
flux al argumentdrii, ne putem intreba: care sunt oportunitdtile pe care
le deschide o pandemie (in cazul nostru oportunitdtile deschise pentru
bioetica), ea fiind, fard doar si poate, o criza. O criza multipotentd, deoa-
rece se manifesta in primul rand in domeniul sanatatii publice, dar se
manifesta si la nivel politic, precum si (iar asta o vom simti intr-un vii-
tor mai mult sau mai putin indepartat) la nivelul obisnuintelor din viata
sociald (in activitatea profesionald — indiferent de preocupare, in educa-
tie, in viata personald, in obisnuintele religioase etc.) care vor fi afectate.
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Fard a fi orbi la celelalte aspecte pe care le provoaca criza pandemica, aici
vom insista in privintaimpactului ei asupra bioeticii, in partea semnifi-
cativa a acesteia, etica medicald, cu precddere cea clinicd. Dar, pentru ca
etica biomedicala (a clinicii si a cercetdrii) este dominatd de instrumen-
tul numit principiism, imi propun sa trasez cateva jaloane asupra utilita-
tii dovedite sau nu de principiism in contextul pandemiei de COVID-19,
aceastd boald datorata unui virus perfid prin imprevizibilitate si agresivi-
tate, SARS CoV-2.

Asadar, cum ne descurcam cu practicarea principiismului intr-o pan-
demie? In acest eseu, incerc sdinaintez cateva puncte de vedere privind
rdspunsul la o asemenea intrebare.

Principiismul - un echilibru intre diferite teorii etice

Principiismul a fost fundamentat de Tom L. Beauchamp si James E
Childress, prin cartea lor ,Principii ale eticii biomedicale” (,Principles
of Biomedical Ethics”),cu prima editie aparuta in 1979[1]. Cartea, care
are si valoarea unui manual de bioeticd, a trecut, pana in 2019, prin 8
editii [2], cu mai putine schimbadri in structurd (adicd in forma), dar mai
multe imbogatiri in fondaduse principiismului, acestea fiind posibile
prin caracterul sau de instrument practic mai degrabd, decat de teorie
eticd aplicabild domeniului biomedical prin excelentd.Principiismul
a fost creat ca urmare a unor preocupdri ale unei comisii infiintata, in
1974, prin hotdrarea Congresului SUA (Comisia Nationald pentru Protec-
tia Subiectilor Umani din Cercetdrile Biomedicale si Comportamentale)
si elaborarii, in 1979, a ceea ce se cheama Raportul Belmont (a se vedea
detalii referitor la istoria bioeticii si importanta acestui raport in [3]). El
are la baza definirea a patru principii eticeprima facie operabile in prac-
tica si cercetarea biomedicald. Acestea sunt: autonomie, beneficents,
non-maleficentd si dreptate (echitate).La cam 15 ani dupa ce a fost lan-
sat principiismul, a fost pregatitd o reactie europeana de normare a bio-
eticii care stipula tot patru principii: autonomie, demnitate, integritate
si vulnerabilitate. Aceasta reactie a fost rezultatul unui proiect derulat
intre 1995 si 1998 intitulat ,Principiile etice de baza ale bioeticii si legis-
latiei biomedicale” (Basic Ethical Principles in Bioethicsand Biolaw) [4].
Am analizat in alta parte in ce masura aceste doud abordari principiiste
din bioeticd (cea anglo-americand, respectiv cea europeand) sunt sau
nu diferentiabile sau se intrepatrund, fiind de fapt cam ,aceeasi Marie
cu altd palarie” [5]. Aici, voi mentiona doar ca principiismul, asa cum a
evoluat el pana in acest moment prin cauzistica la care s-a aplicat, prin
normele si regulile morale subsumate principiilor si care ii dau versati-
litatea in aplicare, se dezvéluie de fapt ca un instrument care mixeaza
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teorii etice semnificative cum ar fi deontologismul (respectul autonomiei
si asezarea fiintei umane in pozitia de scop in sine si nu doar de mijloc
pentru atingerea scopurilor), utilitarismul (prin urmarirea facerii binelui
pentru toate persoanele aflate in nevoia de a beneficia de acesta — maxi-
mum de bine, pentru numar maxim de persoane) sau etica virtutii (prin
ce impune el agentilor morali,pentru a deveni util).

Acestea fiind punctate, ne putem intreba ce aduce pandemia, daca ar
fi sd analizam utilitatea principiismului in contextul ei.

Semnificatia principiilor etice in context pandemic

Pandemia, prin nevoia impusa societdtii de a lupta cu raspandirea
coronavirusului (periculos prin agresivitate, prin extrema infectiozitate
— transmitandu-se foarte usor, prin imprevizibilitatea efectelor — poate
afecta orice tip de tesut sau organ -si prin lipsa unui vaccin sau a altei
formule terapeuticeeficiente), a determinat meditatii serioase legate de
moralitatea masurilor care trebuie adoptate (atat in plan medical, cat si
politic). Aceasta luptad insd necesitd solutii care sa raspunda exigente-
lor eticii profesionale si, fiind o problema de sdndtate publica, primele
exigente care trebuie urmadrite si respectate sunt cele ale bioeticii. Cum
fundamentele bioeticii sunt date de principiism, ne punem problema,
pe buna dreptate, daca acest instrument al bioeticii aplicate este ope-
rational in contextul pandemiei si daca principiileprima facieale sale ne
ajutd sd ludm decizii si sa propunem solutii morale pentru a lupta impo-
triva pandemiei de COVID-19. Sd incercam sa ne raportam la principiile
principiismului pe scurt. Mai intai insd, trebuie sa mentiondam ca daca
in mod obisnuit deciziile in etica medicala vizeaza aspecte ce implicd un
numar limitat, dar mic de oameni, in cazul pandemiei pericolul vizeaza
intreaga populatie a unei structuri sociale, prin amenintarea globala pe
care o poartd. Sd vedem acum care este greutatea principiilor etice ale
principiismului in deciziile si solutiile utile luptei impotriva pandemiei,
luand pe rand in considerare pe fiecare dintre acestea.

Prima intrebare ar fi: Este utila respectarea principiului autonomiei in
contextul pandemiei? Deciziile de impunere a distantarii fizice, a izolarii
la domiciliu, sau a carantinei, motivate de protejarea sanatatii populatiei
siimpiedicarea raspandirii virusului, evident ca par a fi incalcat libertatea
de miscare si, prin aceasta, autonomia individului. Libertatea de miscare
este consideratd, in societatea contemporand, un drept democratic, iar
restrictionarea acestuia ar afecta principiul autonomiei. Totusi, in soci-
etatea democraticd, drepturile sunt la pachet cu obligatiile, iar acestea
creeazi responsabilitdti. In contextul pandemiei si nevoii de distantare
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fizicd, responsabilitatea se referd atat la protejarea sanatatii proprii, cat si
la protejarea sanatatii celor dragi, a celor apropiati si a tuturor celorlalti
prin impiedicarea raspandirii si propagarii virusului. Filosofia ne invata
cd sentimentul de libertate este creat de intelegerea necesitdtii. Cine inte-
lege necesitatea unei actiuni pe care trebuie sd o facd, chiar daca nu-i este
la indemana, nu reclama a nu se simti liber. Aceasta este situatia si refe-
ritor la distantarea sociala si izolare. Numai cei care nu cred in existenta
coronavirusului (fie din limite in educare si instruire, fie din manipulare
prin scenariile privind o conspiratie mai mult sau mai putin mondiald)
nu vor constientiza necesitatea protejarii prin distantare, prin purtarea
mastii, sau respectarea masurilor minime de igiena. Acestia nu vor inte-
lege nici responsabilitatea pe care o au In acest context. Pentru marea
masa insd, nu va exista un sentiment de nerespectare a autonomiei. Pen-
tru acestia autonomia nu va fi incalcatd. Ceilalti, chiar daca vor consi-
dera ca demnitatea le este Incalcata, vor avea timp sa isi revind, dacd nu
vor cadea pradd, din vind proprie, pandemiei. Pentru scepticii amintiti,
se gasesc exemple de responsabilitate care ar trebuie sd le dea de gan-
dit si sd-i determine sd-si amendeze comportamentul moral. As aminti
aici cazul elevei de 12 ani din Oradea[6, 7]. Ariana, care a contactat boala
jucandu-se cu fetita unor prieteni din Cluj, in trecere prin Oradea si intr-o
vizita scurtd de doud ore. Fetita prietenilor a fost diagnosticatd, a doua
zi, cu COVID-19, iar in urma anchetei epidemiologice si testdrii Ariana
a fost, la randul ei, diagnosticata pozitiv, iar mama ei nu. Fiind asimpto-
maticd, minora ar fi putut sd ramana in izolare la domiciliu, insd, deoa-
rece mama ei este bolnava de cancer, a cerut imperativ si cu hotarare
neclintita sa fie internata in spital. Stia cd astfel isi protejeazd mama. Mai
mult, Ariana este un pacient model, uimind si incantand, totodata, prin
atitudine cadrele medicale in grija carora se afla. Aviz celor care depistati
pozitiv si, asimptomatici fiind,refuza internarea (nici nu mai conteaza pe
ce considerente) punand in pericol pe altii, mai ales ca nu toti sau foarte
putini au conditii de autoizolare reala. Asadar, sentimentul responsabili-
tatii nu tine neaparat de varsta individului ci, mai degraba de capacitatea
de a gandi echilibrat, adecvat situatiei, cu propria minte. In plus, Ariana a
aplicat, instinctual am putea spune, regula precautiei de care principiis-
mul nu este strdin.

A doua intrebare ar putea avea urmatorul enunt: Este posibila aplica-
rea principiului beneficentei in lupta impotriva pandemiei? Altfel spus,
putem face maximul de bine unui numar cat mai mare de oameni, sau
micar tuturor celor care au nevoie contextuald de un anumit bine? (in
contextul pandemiei ne referim la asigurarea sanatatii intregii populatii.)
Orice bine implicd doi actori: unul care il face (pe acesta il putem numi
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agentul moral), celalalt care il primeste (si care poate fi numit beneficiar).
Cum binele cu forta este o iluzie, totul pleacd de la intelegerea contextu-
lui si colaborarea intre parti, in contextul unei pandemii mai acut decat
in alte situatii. Cu cat beneficiarii binelui sunt mai cooperativi, cu atat
eficienta eforturilor agentului moral de a face binele este mai mare. Pen-
tru aceasta insa este nevoie de educatie si instruire, iar pentru asigura-
rea educatiei si instruirii (ce poate fi privitd ca specificare, particulari-
zare contextuald) ne putem gandi la regula mutualitatii (ridicatd, de cei
care au introdus-o, la nivel de principiu[8]) care spune ca trebuie actio-
nat astfel incat sa se elimine conditiile care determina conflictualitatea
dintre aplicarea principiilor, cu maximizarea respectarii valorilor morale
de bazd. Asadar, statul trebuie sa actioneze in directia sporirii eficientei
educatiei cetatenilor; altfel, lipsa de educatie se intoarce ca un bumerang
ifmpotriva sa, chiar daca interesul manipularilor politice ar reclama ceta-
teni cu educatie si instructie limitate.

A treia intrebare poate fi formulatd astfel: Putem identifica solutii
practice in lupta cu pandemia care sd respecte principiul non-male-
ficentei? Ne putem gandi, in argumentarea raspunsului la o asemenea
intrebare, la situatia in care s-au aflat unele sisteme de sdnatate de a tria
pacientii pentru accesul la echipamentele de ventilatie artificiala. Siste-
mele de sanatate din toate tarile in care pandemia s-a manifestat cu agre-
sivitate au trebuit sd recurga la asemenea trieri ale pacientilor deoarece
nu mai faceau fata nevoii de locuri in ATI, pe de o parte, si din cauza
necesarului care exceda numarul de ventilatoare din dotare, pe de alta
parte. Intr-o asemenea situatie, aproape ca nu mai putem vorbi de a nu
face raul, ci de a actiona pentru a face un rdu cat mai mic. Dezvoltarea
principiismului prin cazuistica abordatd a putut pune si aici la dispozitie
instrumente de decizie acceptabile in situatii de criza cum ar fi criterii
si indicatori de triere din categoria QALY (quality-adjustedlifeyears) sau
DALY (disability-adjustedlifeyears). Acesti indicatori iau in considerare
speranta de viatd a pacientilor pe baza unor criterii de istoric al sanata-
tii, cu conditia ca informatiile necesare sa fie disponibile comitetelor de
decizie. Dincolo de aceste solutii care se straduiesc a fi nepartinitoare,
apar atitudinile pacientilor cum ar fi cazul preotului Giuseppe Berardelli,
de 72 de ani, din Italia care, bolnav de COVID-19 fiind, a refuzat sa bene-
ficieze de ventilator pentru a fi pus la dispozitia unui pacient tandr, care,
in conformitate cu se stia din punct de vedere medical la acea data, avea
sanse semnificativ mai mari de a se insanatosi[9]. Acestea sunt insa doar
exceptii, intrucat o asemenea decizie dovedeste un caracter puternic, cu
o morala solida si atitudine virtuoasa de eroism. Acestea ne arata ca si
in ceea ce priveste aplicarea cu eficienta a principiului non-maleficentei
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un rol revine statului prin sistemul de sdnatate care, in conformitate cu
regula mutualitatii, trebuie sa il organizeze de asemenea maniera incat sa
elimine constrangerile de acest gen, in conditii de criza. Devotamentul,
spiritul de sacrificiu si eroismul medicilor, uneori si al unor pacienti, desi
atitudini necesare, nu sunt suficiente pentru depdsirea problemelor, ci
doar utile dezvoltdrii, prin exemple, a moralitatii.

A patra intrebare abordeaza principiul echitdtii/dreptatii si poate fi:
Deciziile luate si solutiile propuse in lupta anti-COVID-19 pot distribui
echitabil tuturor membrilor societdtii riscurile si beneficiile? Decizia de
a limita activitdtile clinice pentru alte tipuri de afectiuni si pentru bolna-
vii cronici, pentru a directiona mai multa resursa umana si infrastructura
medicala cétre nevoile bolnavilor de COVID-19 cade la analiza princi-
piista, deoarece supune unui risc greu de justificat unele categorii de ceta-
teni. Alte masuri, cum au fost cele de distantare fizicd, cu reducerea sau
chiar inchiderea unor activitati economice, au fost echilibrate in efectele
lor prin compensdrile financiare gen somaj tehnic acoperit de stat, chiar
daca impactul a fost diferit de la o categorie socio-profesionald la alta.

Cele prezentate in aceasta sectiune ne permit sa afirmam ca princi-
piismul, desi a fost creat ca instrument al bioeticii, iata se dovedeste a
fi util in analiza incdrcdturii etice a deciziilor si la nivelul altor domenii
sociale si economice, ca si politice.

Decizia etica in context pandemic

Nici o decizie etica nu poate multumi pe deplin, pe oricine. Cu atat
mai mult, in situatia in care vorbim de decizii care afecteaza intreaga
populatie — cum se intampla intr-un context pandemic — si nu doar un
numadr mic de pdrti interesate. Opinia mea, reiesita din ce am studiat
referitor la principiism, este ca in context pandemic acest instrument
isi pastreaza utilitatea in luarea deciziilor si identificarea de solutii care
sa raspunda exigentelor eticii contemporane. Intr-un numar omagial al
periodicului Journal of Medical Ethics, din 2003, dedicat onorarii lui Raa-
nanGillon, personalitate de referintd a eticii medicale si un avocat echi-
librat, dar hotadrat al principiismului, in editorialul de introducere, Julian
Savulescu afirma: ,,Promovarea respectului pentru cele patru principii
ramane de mare importanta practica in medicina obisnuitd’[10], el refe-
rindu-se la principiile definite de principiismului anglo-american. Con-
textul pandemiei se dovedeste, prin analiza si argumentarea succintd din
sectiunile acestui articol,a nu contrazice sentinta savulesciana si, in plus,
intdreste ideea ca diversitatea de reguli si norme, necesare aplicarii efici-
ente a principiilor pentru elaborarea deciziei etice, necesitd o mai atenta
utilizare,plasandu-le intr-o retea care sa le potenteze reciproc.
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In general, analiza oricarui caz si luarea unei decizii etice presupun
operarea dupa reguli care permit o specificare, o particularizare prac-
ticd a principiilorcare sunt universal valabile, dar, tocmai de aceea, prea
generale. Asa cum mentioneazaHenry Richardson, procesul de parti-
cularizare prin specificaretrebuie ,sd restranga[sa focalizeze] o norma
prin adaugarea de clauze care sd precizeze unde, cand, de ce, cum, prin
ce mijloace, cdtre cine sau de catre cine trebuie sa fie facuta sau evitata
actiunea”[11],ceea ce ne duce cu gandul la specificatiile deductibile din
argumentarea lui Aristotel pentru atitudinea virtuoasa: sa faci ce trebuie,
atunci cand trebuie, in relatie cu cine trebuie, cu intensitatea cu care tre-
buie, asta tindnd de phronesis si putand aduce fericirea.

Ce ne invata pandemia referitor la bioetica

Am incercat, prin analiza din sectiunile anterioare, sa arat ca princi-
piismul, ca instrument al bioeticii, este util in analiza etica a deciziilor
necesare depasirii crizei in care ne-a aruncat pandemia de COVID-19.
Principiile imbogatite cu norme si reguli pot fi folosite prin particulari-
zare la situatiile create de criza apdrutd in sistemul de sandtate si care
are impact asupra vietii economice si sociale, ca si, poate mai pregnant,
asupra politicului. Referitor la principiile cu care opereaza principiis-
mul, la o prima strigare se pot trage, fara indoiald, cateva invataminte.
Principul respectarii autonomiei, analizat in contextul pandemiei, ne
intdreste ideea cd trebuie sd fie insotit de asumarea responsabilitatii
de catre fiecare parte implicatd, fiecare in sfera ei de actiune. Nu poate
exista respect pentru drepturi, fara asumarea de responsabilitdti. Daca
respectarea drepturilor sau asumarea responsabilitatilor sunt asteptate
doar dintr-o parte, apar tensiunile, iar acestea creeazd dezavantaje pen-
tru toate partile si din toate partile. In ceea ce priveste principiul facerii
de bine (beneficentei), pandemia ne intareste perceptia cd este foarte
dificil sa faci bine cu forta, iar intelegerea binelui viitor cdtre care cu totii
tindem, tine de capacitatea de a rationa matur, aceasta fiind, la randul ei
dependentd atat de educatie, cat si de instruire. Daca esti nevoit sa faci
bine cu forta, aceasta tine, de regula de virtutea eroismului. Intelegerea
rationald a nevoii de a aplica anumite masuri pentru atingerea binelui,
cdtre care tindem cu totii (asa cum Aristotel spunea, acum mai bine de
2 300 de ani, in prima fraza a Eticii Nicomahice), creeaza solidaritatea
care este necesara si utild atat in viata de zi cu zi, cat si in conditii de
criza, mai ales. Cat priveste principiul etic de a nu face rau (principiul
non-maleficentei, cum este el numit in principiism), pandemia ne arata
cd, in cazul exceptionale, de criza, grija reciproca pe care trebuie sa ne-o
acordam unii altora devine critica si nu mai poate fi optionald, asa cum
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se intdmpla in situatii ,normale”. Am pus ghilimelele deoarece, poate ar
trebui sa intelegem ca grija reciproca universalizata ar fi demn de uma-
nitate sd devind, intr-adevdr, normalul. Asa cum istoria umanitatii o
demonstreazd, principiul dreptatii, al distribuirii echitabile a riscurilor
si beneficiilor in societate pare a fi cel mai sensibil si ramane asa si in
bioetica. Pandemia a scos la iveald nevoia de a ne schimba in sensul ame-
liordrii atat a comportamentelor individuale, cat si de schimbari in soci-
etate. Sub aspectul nevoii de ameliorare morald a individului, pandemia
sprijind pledoaria facutd de Ingmar Persson si Julian Savulescu in cartea
»Neadaptati pentru viitor. Nevoia de bio-ameliorare morald” [12]. In ceea
ce priveste nevoia de schimbare la nivelul societdtii, aceasta trebuie sa
implice imbunadtdtirea sistemelor de sanatate, de educatie, respectiv al
administratiei publice in primul rand. Sistemele de sandtate trebuie sa-si
sporeasca versatilitatea si sa se digitalizeze eficient, inclusiv pentru a ras-
punde exigentelor principiismului. S-a dovedit, spre exemplu cd unele
activitati se pot transfera online, chiar si unele tipuri de consultatii sau
eliberdri de retete, ceea ce ar spori respectul fatd de demnitatea pacien-
tilor. Pandemia a pus la colt administrativul din sistemul de invdtdmant
care s-ar fi opus cu strasnicie activitatilor desfasurate online, iar acum a
fost obligat sd il adopte de urgenta. Pentru respectarea principiului drep-
tatii nsd, mai sunt multe de facut in digitalizarea activitatilor didactice.
In sfarsit, digitalizarea eficientd a administratiei publice ar corespunde
cel putin aplicdrii principiilor autonomiei, respectarii demnitatii umane,
dar si beneficentei, non-maleficentei sau dreptatii, respectiv integritatii,
indiferent ca vorbim de principiism anglo-american sau european.

Chiar daca analiza mea s-a bazat pe principiismul anglo-american,
nu pot sa nu ma refer, in incheieresi la principiul vulnerabilitatii din prin-
cipiismul european. Pandemia a scos in evidentd, odata in plus, ca toti
avem vulnerabilitdti specifice, nimeni nu este invulnerabil; indivizii au
vulnerabilitdti, societatea are vulnerabilitati, mediul are vulnerabilitati
si niciuna dintre acestea nu pot fi tratate cu succes daca le ignordm pe
celelalte.

Concluzii

Analiza principiistd a incarcaturii morale a deciziilor impuse de pan-
demie ne dovedeste cd aceastd unealtd a bioeticii isi pastreaza utilitatea
in situatii de criza. Prin evantaiul de implicatii ale deciziilor menite sa
protejeze sdnatatea publica si combaterea pandemiei, analiza succinta
din acest eseu arata ca, de fapt, principiismul se dovedeste util si pentru
etica altor domenii din sfera sociald, economica sau politica. Aplicarea
echilibrata a principiilor sale prin metoda specificarii, adica a particula-
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rizarii la cazurile dilematice concrete care apar, poate ajuta pdrtile inte-
resate sd ajunga la decizii reciproc acceptate. Asta necesita pastrarea des-
chisa a mintilor, ceea ce la randul ei implica atat educatie, cat si instruire
adecvate pentru capacitatea de dialog, de gandire rationala, de atitudine
morald bazata cel putin pe generozitate. Iar daca ar fi sa ne intrebam daca
nu cumva pandemia ne atentioneaza cd bioetica s-ar afla in criza [13], eu
as opina cd raspunsul este nu si cd pandemia,prin caracterul ei de criza
globald, doar ofera oportunitéti bioeticii, dar si societatii in ansamblul
sdu sa se perfectioneze.
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OPIAHH3ALIHA ME/THITHHCKHX HCCJIE/] OBAHHH
B EBPOIIEHCKOM COIO3E

Komumemut no amuke Hyxcoaiomes 8 uemko onpedeieHHOU poiu 8 paspa-
b6omprke KAUHUYeCKUX ucnvimanuti. Komumenmbt no amuke HauxLy4uum 06pasom
o0cayHcUBaOM NAYUEHMO8 (8KI0YUASL YUACTMHUKO08 UCCe008anil), Oelicmaeys 8
uUHmMepecax uccaed08anusi U 06ULeCIMB8eHHbIX UHMEPecos.

Peeynayus Eeponeiickozo Cotoda obecneuusaem dggermusHoe Cmumyiupo-
8anue MeOUUUHCKUX UCCe008AHULE U KAUHUYECKUX UCTbIMAHUL NPU CUCmeMa-
muueckom KOHmMpoJe 3a obecneuernuem 6e30nAcHOCMU NAYUEHIMO08 U YUaCmHU-
K08 UCTbIMAHULL, 3aUUMOoT IUUHbLIL 0AGHHBIX U 00CTOUHCMEA Uesl08eKa.

Introduction

Provision of efficient health care and advancement of modern med-
icine demands establishment of extensive regulations. The European
Union developed regulations on medical research to provide advance-
ment of medical science and to secure safety of clinical research. To
address these objectives several questions should be resolved. The first
is how to organize ethical and regulatory oversight of medical research to
minimize risks. The second is how to ensure quality, efficiency and reli-
ability of medical research. These two objectives may conflict with each
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