	[image: image1.wmf]
	Ministerul Sănătăţii PUBLICE
DIRECTIA   GENERALA    POLITICI,   STRATEGII   SI    MANAGEMENTUL   CALITATII   IN SANATATE

	Str. Intr.Cristian Popisteanu 1-3 (Sector 1 (70109 Bucureşti (Telefon  021 3072566, 021 3072568 ( 

Fax:  021 - 3072567, 021 - 3072563  E-mail dgam@ms.ro


Nr. Reg. EN. 11183 / 60868 / 24.10.2007

Catre 
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In atentia

                Doamnei / Domnului director executiv
Va transmitem spre informare si conformare urmatorul material privind activitatile medicale care utilizeaza celule stem, cu rugamintea de a asigura diseminarea eficienta a acestor informatii la nivelul institutiilor sanitare din teritoriul Dumneavoastra de competenta.
Acest document de pozitie a fost realizat de comisiile de bioetica reunite ale Ministerului Sanatatii Publice si Colegiului Medicilor din Romania si semnat de Prof. Dr. Vasile Astărăstoae, preşedintele Comisiei de Bioetică a MSP si de Conf. dr. Beatrice Ioan, preşedinte Comisia de Bioetică a C.M.R.

.
Director general 

Dr. Mircea Bourceanu

...................................................................................................................................


Vă semnalăm faptul că în ultima perioadă, mass media a consemnat că în România se desfăşoară o serie de activităţi medicale care utilizează celule stem. Astfel de activităţi sunt semnalate atît în unităţi medicale publice cît şi private.


Tehnicile terapeutice cu celule stem nu sunt tehnici uzuale, acceptate în terapeutica curentă, ele avînd un caracter experimental. În aceste condiţii, pentru a putea fi acceptate, ele ar trebui să respecte regulile privind cercetarea pe subiecţi umani. 


Aceste reguli sunt prevăzute în Legea 17/2001 prin care România a ratificat Convenţia europeană pentru protecţia drepturilor omului şi a demnităţii fiinţei umane faţă de aplicaţiile biologiei şi medicinei, Convenţia privind drepturile omului şi biomedicina, semnată la Oviedo la 4 aprilie 1997, şi a Protocolului adiţional la Convenţia europeană pentru protecţia drepturilor omului şi a demnităţii fiinţei umane faţă de aplicaţiile biologiei şi medicinei, referitor la interzicerea clonării fiinţelor umane, semnat la Paris la 12 ianuarie 1998, Legea 206/2004 privind buna conduită în cercetarea ştiinţifică, dezvoltarea tehnologică şi inovare şi Codul de Deontologie Medicală al Colegiului Medicilor din România.


În condiţiile în care se doreşte aplicarea unor terapii pe bază de celule stem, potrivit actelor legislative mai sus menţionate, trebuie urmată următoarea metodologie:

1. Întocmirea unui proiect de cercetare şi analizarea sa din punct de vedere ştiinţific.

2. Protocolul cercetării trebuie să fie evaluat de o comisie de etică, formată din persoane independente faţă de cercetători sau sponsori. Comisia de etică ce efectuează evaluarea proiectului trebuie să fie informată cu privire la desfăşurarea cercetării şi are dreptul de a monitoriza cercetările în derulare.
3. Aprobarea proiectului de cercetare de către Ministerul Sănătăţii Publice.
În evaluarea proiectului de cercetare trebuie avute în vedere următoarele

aspecte:
A. Nu se poate întreprinde nici o cercetare pe o persoană, decât dacă sunt

întrunite, cumulativ, următoarele condiţii:
a) nu există nici o metodă alternativă la cercetarea pe fiinţe umane, de eficacitate

comparabilă;

b) riscurile la care se poate expune persoana nu sunt disproporţionate în comparaţie cu beneficiile potenţiale ale cercetării;

c) proiectul de cercetare a fost aprobat de instanţa competentă după ce a făcut obiectul unei examinări independente asupra pertinenţei sale ştiinţifice, inclusiv al unei evaluări a importanţei obiectivului cercetării precum şi al unei examinări pluridisciplinare a acceptabilităţii sale pe plan etic;

d) obţinerea consimţămîntului informat al participanţilor. Persoana pe care se fac cercetări este informată asupra drepturilor sale şi asupra garanţiilor pentru protecţia sa, respectiv asupra scopurilor, metodelor cercetării, riscurilor şi beneficiilor anticipate. De asemenea, subiecţii trebuie informaţi că se pot retrage oricând din cercetare, fără ca acest lucru să îi prejudicieze în vreun fel.

B. Cercetările făcute în scop terapeutic constituie aplicarea pentru prima dată la om a unor procedee medicale sau chirurgicale şi se vor face exclusiv în scop curativ. În asemenea cercetări trebuie să existe o proporţionalitate justă în favoarea bolnavului, între riscurile procedeului nou şi gravitatea cazului; pericolele posibile ale procedeului nou să nu întreacă în gravitate evoluţia probabilă a bolii de bază sau a tratamentelor cunoscute şi aplicate până

la acel moment.

C. Cercetarea pe subiecţi umani trebuie să respecte un număr de reguli:

a) să fie precedată de o serioasă experimentare pe animal;

b) subiectul să accepte voluntar, să fie major, în stare de libertate şi perfect informat despre riscuri;

c) în cazul unor maladii incurabile, la subiecţi în stadiul terminal, remediul nu trebuie să provoace suferinţe suplimentare şi să existe şanse rezonabile de a fi util;

d) nu pot fi experimentate remedii care ar putea altera psihicul sau conştiinţa morală.

D. Este inacceptabilă orice activitate terapeutică sau experimentală pe om din simple raţiuni de orgoliu profesional sau ştiinţific, de al cărei rezultat nu poate beneficia majoritatea indivizilor sau care lezează principiile culturale sau morale ale comunităţii.

E. Cercetarea medicală pe subiecţi umani trebuie să fie efectuată numai de către persoane calificate în acest sens. Această persoană are responsabilitatea privind subiecţii implicaţi în cercetare, chiar dacă aceştia şi-au exprimat consimţământul informat pentru participare.

Faţă de cele consemnate mai sus privind metodologia în cazul utilizării terapiilor cu celule stem, precizam ca persoanele care doresc să desfăşoare astfel de activităţi trebuie să obţină avize de la Ministerul Sănătăţii Publice, Comisiile de Bioetică ale Ministerului Sănătăţii Publice, Colegiului Medicilor din România şi, în final, de la Agenţia Naţională de Transplant (conform legii 95/2006 privind reforma in sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, titlul VI). 
Precizăm că transplantul de măduvă este o terapie uzuală şi nu face obiectul acestei informări.

Cercetarea cu celule stem constituie un subiect delicat şi controversat la nivelul comunităţii ştiinţifice mondiale, iar în Uniunea Europeană majoritatea statelor au reglementări speciale, elaborate tocmai pentru a limita posibilitatea de abuz în acest domeniu, cu atît mai mult cu cît opinia publică îşi manifestă reticenţa faţă de astfel de cercetări.
In acest sens, Ministerul Sanatatii Publice, in colaborare cu expertii comisiilor de bioetica mai sus mentionate si ai Agenţiei Naţionale de Transplant, va elabora intr-un interval scurt de timp acte normative pentru reglementarea terapiilor experimentale cu celule stem.
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