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Introducere

Monitorizarea constanta a exercitiului drepturilor fundamentale ale omului este
general recunoscuta ca fiind unul din principalele instrumente de prevenire si investigare a
incalcarilor drepturilor omului, mai ales in ceea ce priveste persoanele cu probleme de
sanatate mintala institutionalizate, care sunt mult mai vulnerabile si lipsite de posibilitatea

de a face plangere.

incd din anul 2003, Centrul de Resurse Juridice (CRJ) monitorizeaza prin vizite ad-
hoc(inopinate, neanuntate) modul in care sunt respectate drepturile persoanelor care
sufera deprobleme de sanatate mintala sau care au o dizabilitate intelectuala si sunt
institutionalizate in spitalele de psihiatrie sau in centrele de recuperare pentru persoanele
cu dizabilitati. Tn cursul acestor vizite de monitorizare au fost identificate persoane cu
dizabilitati mintale care mentionau faptul ca au fost sau sunt implicate in studii clinice. De
asemenea, au existat sesizari din partea unor medici care semnalau faptul ca in spitalele
din care acestia proveneau se desfasurau studii clinice pe pacienti fara a fi informati toti
membrii personalului medical. Mai tarziu, in raportul publicat de Comitetul European
pentru Prevenirea Torturii, expertii Consliului Europei care vizitasera Spitalul de psihiatrie
din Oradea, judetul Bihor, atrageau atentia asupra faptului ca au intalnit un numar de
pacienti care se aflau in spital din considerente legate de statutul lor social (nu aveau o
alternativa de locuire si ingrijire, nu sufereau de o problema de sanatate mintala grava) si
care erau implicati in studii clinice fara a-si fi exprimat consimtamantul informat.

Protectia persoanelor cu tulburari mintale grave (si care au un reprezentant legal )
ca partipante la studiile clinice este reglementata in art. 7 al Conventiei pentru protectia
drepturilor omului si a demnitatii fiintei umane fasa de aplicatiile biologiei si medicinei:
Convetia privind drepturile omului si biomedicina:

,Persoana care suferd de o tulburare mintald grava poate fi supusd, fdrd
consimtamantul ei, unei interventii destinate sd trateze aceastd tulburare mintald numai
dacd, fdrd un asemenea tratament, ar putea rezulta consecinte grave pentru sdndtatea ei

si sub rezerva conditiilor prevazute de legea cuprinzdnd proceduri de supraveghere si
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control precum si cdi de recurs”

Deoarece numarul, tipul si institutiile in care se desfasoara studiile clinice avand drept
participanti persoanele cu probleme de sanatate mintala nu erau cunoscute la nivelul
reprezentantilor spitalelor de prishiatrie vizitate de CRJ in decursul ultimilor doi ani, CRJ a transmis
solicitari de informatii publice in atentia Agentiei Nationale a Medicamentului. Scopul era
cunoasterea spitalelor/sectiilor de psihiatrie in care se desfasoara aceste studii, tipul studiilor si
numarul persoanelor cu probleme de sanatate mintala implicate in studiile clinice. Agentia
Nationala a Medicamentului a raspuns in termenul legal, insa rdspunsul a fost incomplet: este
cunoscut numai numdrul si denumirea spitalelor / sectiilor in care se desfdsoara aceste studii,

si nu numdrul persoanelor cu probleme de sandtate mintala implicate in studii.

Raportul prezinta atat o analiza din punct de vedere legal a normelor internationale
si romanesti in vigoare, cat si rezultatele vizitelor de monitorizare atat sub aspectul
studiilor clinice, cat si sub aspectul celorlate drepturi fundamentale ale persoanelor cu

probleme de sanatate mintala institutionalizate.
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l. Desfasurarea studiilor clinice cu medicamente de uz uman

I.1 Aspecte generale

Rezultatele vizitelor de monitorizare realizate de Centrul de Resurse Juridice (CRJ) in
spitale si sectii de psihiatrie pentru copii si adulti, precum si dintr-o prima evaluare a
reglementarilor comunitare si nationale in aceasta materie, au aratat ca exista o precupare
reala a autoritatilor competente pentru respectarea drepturilor si intereselor legitime ale

pacientilor participanti la aceste studii.

in acelasi timp, CRJ a identificat pana la acest moment cel putin urmatoarele aspecte in
legatura cu care consideram ca se impun amendamente atat de ordin normativ si in ce
priveste practica autoritatilor publice cu competente in domeniu, respectiv a institutiilor in

care se desfasoara studii clinice:

I.1.1 Se impune asigurarea in cel mai inalt grad posibil a protectiei drepturilor legale si

intereselor legitime ale participantilor la studiile clinice - mai ales ale persoanelor aflate

in incapacitatea de a-si da consimtamantul in deplina cunostinta de cauza - prin stabilirea
si respectarea unor reguli de buna practica adecvate in cea mai mare masura. Apreciem ca
reglementarile specifice comunitare', respectiv cele nationale? acorda, in general, atentie

protectiei acestor drepturi si interese. Tn acelasi timp este insd evident ca reglementarile

' Avem in vedere in special: Directiva 2001/83/CE a Parlamentului european si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman; Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului european si a Consiliului de apropiere a legislatiei si actelor administrative ale statelor membre
privind bunele practici clinice in efectuarea de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz
uman; Directiva 2005/28/CE a Comisiei de stabilire a principiilor si orientarilor detaliate privind aplicarea bunelor
practici clinice Tn ceea ce priveste medicamentele de uz uman, precum si cerintele pentru acordarea autorizatiei
de fabricatie sau de importa de astfel de produse.
2 Avem in vedere in special: Ordinul ministrului Sanatatii Publice (MSP) nr 903 din 25 iulie 2006 pentru
aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor medicamente; Ordinul
MSP nr 904 din 25 iulie 2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna practica
in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman; Ordinul MSP nr 912 din 25 iulie 2006 de
aprobare a reglementarilor pentru autorizarea unitafilor care pot efectua studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman; Ordinul MSP nr 1446 din 16 noiembrie 2009 privind infiintarea Comisiei Nationale
de Etica si aprobarea componentei acesteia.
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nationale in materie sunt susceptibile de amendamente care sa le faca conforme intr-o mai

mare masura cu regulile comunitare de buna practica in desfasurarea studiilor clinice.

Acest lucru este necesar cu atat mai mult cu cat reglementarile nationale de baza in
materie (Ordinul MSP nr 903/2006 si Ordinul MSP nr 904/2006), avand drept scop inclusiv
transpunerea directivelor comunitare specifice, au fost adoptate cu nici sase luni inainte de
data de 1 ianuarie 2007, sub o anumita presiune, justificata in parte, pe care a exercitat-o
agenda foarte stransa din acele luni a aderarii Romaniei la Uniunea Europeana. Acest fapt,
precum si experienta de aproape patru ani in transpunerea si implementarea

>

reglementarilor comunitare, fac necesara amendarea, acolo unde este cazul, a

reglementarilor nationale mentionate. Consideram de asemenea ca este necesar ca in mod

deosebit in cazul categoriei extrem de vulnerabile pe care o reprezinta persoanele aflate in

incapacitatea de a-si da consimtamantul in deplina cunostinta de cauza sa fie consolidate

garantiile legislative si de buna practica destinate protectiei drepturilor si intereselor

acestor persoane. Un exemplu in acest sens apreciem ca este urmatorul. Directiva

comunitara 2001/20/CE (preambul, punctul 3) - precum si reglementarile interne (Ordinul
MSP 904/2006, art 4 alin 3, de exemplu) - stabilesc in mod judicios si necesar ca persoanele
din aceasta categorie nu pot fi antrenate in studii clinice in cazul in care aceleasi
rezultate pot fi obtinute apeldndu-se la persoane capabile sd-si dea consimtamantul. De
asemenea in mod necesar si judicios, cele doua reglementari prevad (preambul, punctul 4,
respectiv art. 5) ca in cazul persoanelor care sufera de dementa, pacientilor supusi unui
tratament psihiatric etc, includerea in studii clinice trebuie sa porneasca de la o baza chiar
si mai restrictiva si ca, in asemenea cazuri, consimtamantul scris al ,,reprezentantului
legal” al pacientului, dat impreuna cu ,,medicul pacientului”, este indispensabil inainte de
participarea la oricare studiu clinic. CRJ considera necesara introducerea sub acest
aspect a doua garantii suplimentare pentru protectia drepturilor si intereselor
participantilor din aceasta categorie (extrem de vulnerabild) la studiile clinice. O prima

astfel de garantie este posibilitatea acordata pacientului participant la studiu de a opta sa-

si protejeze drepturile si interesele, pe cheltuiala sponsorului, printr-un ,reprezentant

conventional” (,,ales”, ,personal”), ca alternativa la ,,reprezentantul legal” (,,autoritatea

tutelard”, in multe asemenea cazuri). In dreptul intern, un asemenea amendament ar urma
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in mod necesar si bine venit amendamentul in curs de adoptare la Legea sanatatii mintale
si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice nr 487/2002 in sensul ca ,pacientii cu
afectiuni psihice au dreptul de a desemna un reprezentant conventional, o persoand cu
capacitate deplind de exercitiu, care sd fi asiste sau sd 1i reprezinte pe durata
tratamentului medical”®. O a doua garantie asemanitoare care credem ca ar trebui
acordata in plus pacientului din aceasta categorie este posibilitatea acestuia de a apela,
inainte de a fi dat ,,consimtdmadntul in deplind cunostintd de cauzd” pentru participarea la
studiu, de asemenea pe cheltuiala sponsorului, la o alta opinie medicala, pe langa cea a
medicului curant. Aceasta posibilitate data pacientilor apartinand categoriei extrem de
vulnerabile mentionate ar fi de asemenea si ea in acord cu reglementarile interne, in speta
cu cele care statueaza dreptul pacientilor la o alta opinie medicala (art 11 din Legea
drepturilor pacientului nr 46/2003 - ,,Pacientul are dreptul de a cere si de a obtine o altd

opinie medicalad”).

1.1.2 Tn principal in scopul de a asigura cea mai inaltd protectie drepturilor legale si

intereselor legitime ale participantilor la studiile clinice, este necesara asigurarea unui

anumit grad de transparenta asupra desfasurarii studiilor clinice, cu exceptia

informatiilor privind activitatile comerciale sau financiare, daca publicitatea acestora

aduce atingere principiului concurentei loiale, si fara a prejudicia protectia datelor cu

caracter personal sau a drepturilor decurgdnd din calitatea de autor al unei opere,

produs sau_lucrari_stiintifice. CRJ apreciaza ca fiind deplin justificata si judicioasa

statuarea, atat in reglementarile comunitare cat si in cele nationale mentionate, a
principiului conform caruia interesele pacientului primeazd intodeauna in fata celor ale
stiintei si societdtii. CRJ considera de asemenea justificata statuarea principiului
confidentialitatii in legatura cu unele date privind initierea, avizarea, autorizarea,
desfasurarea si inspectia studiilor clinice. Protectia persoanelor cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal, respectarea principiului concurentei loiale sau a drepturilor

de autor reprezinta valori a caror importanta in cadrul unei societati democratice si al

% A se vedea Comunicatul MSP din 7 octombrie 2010 “A fost modificata Legea sanatatii mintale”.
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statului de drept CRJ o recunoaste neconditionat. In acelasi timp, insd, apreciem ci a

restrange practic cu totul accesul la practic totalitatea informatiilor privind studiile clinice

reprezinta o practica in dezacord cu regulile de transparenta specifice societatilor

democratice si o premisa pentru incalcarea drepturilor legale si a intereselor legitime ale

persoanelor participante la studiile clinice (sau, in orice caz, a temerilor ca asemenea

incalcari pot avea loc). “Confidentialitatea” asupra aproape oricaror informatii reprezinta,

in special la nivelul reglementarilor si practicii autoritatilor romane de resort, un leitmotiv

chiar mai puternic decat cel specific domeniilor apararii si securitatii nationale, ceea ce

sugereaza ca este ignorat principiul preeminentei dreptului de a obtine informatii si al

restrangerilor lui acceptabile intr-o societate democratica?.

Cu titlu de exemplu, CRJ considera nejustificata, cu exceptiile mentionate anterior,
restrangerea dreptului de a obtine informatii cu privire la desfasurarea de studii clinice in
spitalele publice. Vizitele de monitorizare organizate de catre CRJ au identificat situatii in
care reprezentantii spitalelor publice, in virtutea inertiei practicilor de pana in prezent si
sub presiunea mentalitatii refuzului oricarei transparente, indusa inclusiv de litera si
spiritul reglementarilor in materie, au refuzat sa precizeze pana si faptul daca in spitalele
in cauza se desfasurasera in trecut sau se aflau in curs de desfasurare studii clinice. O
asemenea restrangere a dreptului de acces la informatiile de interes public este in mod
vadit contrara principiilor consacrate de Conventiei Europene pentru Apararea Drepturilor
Omului si a Libertatilor Fundamentale si de Constitutia Romaniei. Tn al doilea rand,
Protocolul optional la Conventia pentru prevenirea torturii si a pedepselor sau
tratamentelor inumane sau degradante (articolul 4, paragr 2), ratificat de Romania prin
Legea nr 109 din 14 aprilie 2009, asimileaza spitalele in care se afla internate persoane cu
dizabilitati mintale cu unitatile penitenciare, inclusiv cu unitatile penitenciare spitalicesti
(avand in vedere faptul ca internarea/ detinerea persoanelor in toate aceste institutii
reprezinta o ,privare de libertate”). Cu toate acestea, la data redactarii acestui raport

accesul organizatiilor neguvernamentale care desfasoara activitati in domeniul protectiei

4 Principiul amintit este consacrat ca atare inclusiv prin documentul “Principiile de la Johannesburg privind
securitatea nationala, libertatea de exprimare si accesul la informatii”.
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drepturilor omului este permisa prin lege numai pentru unitatile penitenciare (art 39 din

Legea nr 275 din 4 iulie 2006 privind executarea pedepselor si a masurilor dispuse de
organele judiciare in cursul procesului penal) - in timp ce pentru institutiile publice
psihiatrice faptul acesta se afla numai in stadiul unui tarziu preconizat amendament la
Legea sanatatii mintale®. Ca urmare a acestei situatii, in timp ce reprezentantii
organizatiilor neguvernamentale au dreptul prin lege sa viziteze spitalele penitenciare si sa
monitorizeze respectarea drepturilor pacientilor internati in ele, inclusiv ale pacientilor
participanti la studii clinice, acelasi lucru este posibil in spitalele psihiatrice ,,civile” numai
cu restrictii uneori insurmontabile si, in cazul studiilor clinice, cu o aproape totala lipsa de

transparenta.

Informatiile referitoare la faptul daca in spitalele publice s-au desfasurat ori se desfasoara

studii clinice, cate asemenea studii s-au desfasurat ori se desfasoara, cati pacienti au fost/

sunt implicati in ele, daca au fost inregistrate ,evenimente adverse grave”/ ,reactii

adverse grave”, ce consecinte au avut acestea si modul lor de investigare si solutionare etc

constituie informatii care nu pot fi sub nicio forma considerate ,,confidentiale”. Accesul la

genul acesta de informatii nu este de natura sa aduca absolut nicio atingere valorilor
legitim protejate in cadrul societatilor democratice si este in deplina conformitate cu
principiul preeminentei dreptului de a obtine informatii si al restrangerilor lui acceptabile
in cadrul acestor societati. Accesul la genul acesta de informatii este de asemenea in deplin

acord cu reglementarile constitutionale si legale interne®. Cu privire la informatii precum

numele pacientilor participanti la studiile clinice, CRJ subliniaza faptul ca acestea trebuie

sa fie accesibile fara restrictii reprezentantilor organizatiilor neguvernamentale care

desfasoara activitati in domeniul protectiei drepturilor omului. Temeiul acestei cerinte il

constituie pe de o parte reglementarile nationale care recunosc (si vor urma sa recunoasca)
acestor organizatii dreptul de monitorizare a respectarii drepturilor acestor pacienti iar pe
de alta parte ca acelasi drept decurge din statutul juridic conferit organizatiilor mentionate

(incluzand scopul apararii drepturilor pacientilor) in conformitate cu legislatia interna

°> A se vedea Comunicatul MSP din 7 octombrie 2010 “A fost modificata Legea sanatatii mintale”.
® Constitutia Romaniei (Art 31 — ,Dreptul la informatie”); Legea nr 544/2001 privind liberul acces la informatiile de
interes public
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privind asociatiile si fundatiile si urmand procedurile judiciare stabilite in acest sens’.

Desigur ca, corelativ acestui drept, reprezentantilor organizatiilor neguvenamentale le
revine, prin reglementarile specifice europene si nationale®, obligatia de a proteja dreptul
la viata intima, familiala si privata cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal
(sub sanctiuni stabilite de asemenea prin reglementarile speciale in caz contrar). Datele cu
caracter personal ale pacientilor pot fi facute publice cu consimtamantul expres al

acestora’. Accesul reprezentantilor organizatiilor neguvernamentale care au ca scop

apararea drepturilor omului, inclusiv a pacientilor implicati in studii clinice, la informatiile

cu caracter confidential ale acestora, nu poate fi de asemenea supus niciunei restrictii daca

pacientii isi dau consimtamantul in conditiile art 22 din Legea drepturilor pacientului nr

46/2003. intrucat practica nelegald din unele spitale publice obligd la aceasta, facem
inclusiv precizarea (altfel superflua prin logica sa vadita) ca pentru a putea sa cunoasca
daca pacientii mentionati doresc sau nu sa-si dea consimtamantul prevazut de lege,
reprezentantii organizatiilor neguvernamentale trebuie sa cunoasca mai intai cine sunt
acestia - si, de asemenea, sa poata avea cu ei intrevederi fara martori si in cadrul carora sa

fie exclusa orice eventuala influentare a deciziilor lor. Intrevederile si discutiile cu

pacientii sunt esentiale pentru a se putea examina respectarea drepturilor legale si

interesele legitime ale acestora, cu titlu de exemplu in legatura cu: faptul daca

sconsimtdmadntul in deplind cunostintd de cauzd™” a fost dat cu respectarea bunelor

practici stabilite prin reglementarile comunitare si nationale (in special in cazul
persoanelor aflate in incapacitatea de a da ele insele acest consimtamant); respectarea de

catre sponsor si investigator a obligatiilor fata de pacientul participant, stabilite prin lege,

! Ordonanta nr 26 din 30 ianuarie 2000 cu privire la asociatii si fundatii

8 Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (Art 8 — ,Protectia datelor cu caracter personal’); Conventia
pentru protejarea persoanelor fatd de prelucrarea automatizata a datelor cu caracter personal, adoptata la
Strasbourg la 28 ianuarie 1981; Legea nr 677 din 21 noiembrie 2001 pentru protectia persoanelor cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date

® In sensul acesta sunt si prevederile art 16 paragr 2 si art 21 paragr 2 din Protocolul optional la Conventia
pentru prevenirea torturii si a pedepselor sau tratamentelor inumane sau degradante, ratificat de Romania

' Se impune ca aceastd formulare consacratd prin Directiva 2001/20/CE (preambul, punctual 4) sa se
regaseasca ca atare si in legislatia interna (in Ordinul MSP nr 904/2006 ea se regaseste in sintagma
Lconsimtamant in cunosgtin{a de cauza”).
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prin protoculul studiului si prin documentele constituind ,,dosarul de bazd al studiului

clinic” (in intelesul Cap V din Ordinul MSP nr 903/2006); daca pacientilor le-au fost
acordate compensatiile convenite si daca a fost respectata interdictia acordarii de
stimulente sau avantaje financiare pacientilor minori si celor majori aflati in incapacitatea
de a-si exprima consimtamantul legal in deplina cunostinta de cauza; daca au fost
inregistrate ,,evenimente adverse grave”/ ,reactii adverse grave”, ce consecinte au avut
acestea asupra pacientilor, modul in care au fost investigate si solutionate, precum si
modul in care au fost aparate drepturile si interesele legitime ale pacientilor si familiilor

acestora etc.

CRJ considera ca cele mai multe dintre informatiile de genul celor mentionate mai sus -

redate in modalitati care sa protejeze datele cu caracter personal, sa nu aduca atingere
principiului concurentei loiale, confidentialitatii datelor privind cercetarile stiintifice in

desfasurare ori dreptului de autor etc - ar trebui sa constituie informatii din interes public

comunicate din oficiu, in intelesul art 5 din Legea nr 544/2001. Publicarea acestor

informatii de catre autoritatile si institutiile publice nationale de resort (Ministerul
Sanatatii, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Comisia
Nationala de Etica) se impune inclusiv in considerarea obligatiei legale care revine
autoritatilor publice, in temeiul aceluiasi art 5 (alin 3) din Legea 544/2001 in conformitate
cu care ,Autoritdtile publice sunt obligate sd dea din oficiu publicitatii un raport periodic
de activitate, cel putin anual, care se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a Il-

”

a”. Constituirea, organizarea si functionarea autoritatilor si organismelor nationale de
resort, modul de indeplinire de catre acestea a atributiilor stabilite prin reglemetarile
comunitare si nationale - inclusiv sub aspectul respectarii standardelor etice, al evitarii
incompatibilitatilor si conflictelor de interese (art 55 din Ordinul MSP nr 903/2006) etc) - se
impune de asemenea sa constituie informatii de interes public, ca in cazul tuturor
celorlalte autoritati si institutii publice, la care accesul organizatiilor neguvernamentale si
al publicului sa nu fie restrans prin categorisirea lor ca ,,date confidentiale”. Activitatea lor
in sistemul national al institutiilor si autoritatilor publice vizeaza un domeniu foarte

important al activitatii administratiei publice - sanatatea publicd. In acest sens este
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relevant inclusiv faptul ca vulnerabilitatile din sfera sanatatii publice sunt incluse, prin

Strategia de securitate nationala a Romaniei, printre ,riscurile si amenintdrile la adresa
securitdtii nationale”, imprejurare care justifica si ea, in cel mai inalt grad, interesul
public pentru acest domeniu, respectiv accesul la informatiile din acest domeniu (prin
modalitati si proceduri care sa nu aduca, in acelasi timp, atingere valorilor legitim
protejate in cadrul societatilor democratice si care sa fie in conformitate cu principiul
preeminentei dreptului de a obtine informatii si al restrangerilor lui acceptabile in cadrul
acestor societati). CRJ solicita ca procesul de ,transparentizare” care se impune consolidat
in mod substantial cu privire la activitatea din domeniul studiilor clinice sa includa
redactarea si publicarea de rapoarte periodice. Pe langa informatiile mentionate cu titlu de
exemplu ca trebuind sa faca obiectul acestor rapoarte, avem in vedere si acele informatii
pe care sponsorii au obligatia, inca prin forma actuala a reglementarilor comunitare si
nationale, de a le raporta autoritatilor cu atributii legale in materie. Astfel, prin art 63 din
Ordinul MSP nr 904/2006, este stabilit ca ,,0 datd pe an pe timpul intregii durate a
studiului clinic, sponsorul trebuie sd furnizeze Agentiei Nationale a Medicamentului si
comisiei de eticd o listd cu toate reactiile adverse grave suspectate, survenite in aceastd
perioadd, precum si un raport cu privire la siguranta participantilor”. Genul acesta de
informatii, relevante in cel mai inalt grad pentru sanatatea publica si pentru siguranta
pacientilor, inclusiv a pacientilor in curs de participare la studii clinice sau care urmeaza sa
fie inclusi in asemenea studii, este imperativ sa fie cuprinse in rapoartele pe care
autoritatile publice si organismele precizate trebuie, in virtutea unor obligatii stabilite prin
lege, sa le publice - desigur, repetam, cu exceptiile care pe care le-am mentionat anterior
si care constituie restrangeri ale dreptului la informatie acceptabile intr-o societate
democratica. Mai subliniem si faptul ca informatiile la care ne referim, detinute si
gestionate de autoritati si institutii publice, constituie indubitabil ,,informatii de interes
public”, in intelesul definirii acestora de catre Legea nr 544/2001 privin liberul acces la
informatiile de interes public (art 2 lit b): ,,Prin informatie de interes public se intelege
orice informatie care priveste activitatile sau rezulta din activitatile unei autoritati
publice sau institutii publice, indiferent de suportul ori de forma sau de modul de

exprimare a informatiei”.
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1.1.3 Este necesara asigurarea unui statut de reala independenta institutionala

autoritatilor de avizare, autorizare si inspectie a studiilor clinice.

In organizarea sa actuald, sistemului national al autoritatilor/ organismelor cu atributii in
desfasurarea studiilor clinice este format din Ministerul Sanatatii (MS), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), Comisia Nationala de Etica (CNE) si
inspectorii. In actuala organizare, Ministerul S&natatii este in acelasi timp autoritate de
reglementare dar si de implementare, avizare, autorizare si de control in domeniul
desfasurarii studiilor clinice. Astfel, reglementarile in materie sunt adoptate de catre MS si
ANMDM (ANMDM avand totodata atributii importante in implementare), CNE avizeaza
studiile clinice (prin formularea unei ,,0pinii motivate”), ANMDM autorizeaza desfasurarea
acestora iar inspectorii controleaza desfasurarea studiilor clinice. CRJ subliniaza faptul ca
toate aceste autoritati/ organisme de reglementare, implementare, avizare, autorizare
si inspectie a desfasurarii studiilor clinice sunt organizate si functioneaza sub o unica
autoritate administrativa, a MS'", fapt care consideram a nu fi in acord cu bunele
practici stabilite prin reglementarile comunitare si in general cu bunele practici
consacrate in legatura cu activitatea specifica unor asemenea autoritati publice si

organisme. CRJ apreciaza ca se impune imperios asigurarea unui statut de reala

independenta CNE (si inspectorilor desemnati pentru verificarea desfasurarii studiilor

clinice). Semnalam faptul ca Directiva 2001/20/CE statueaza pe de o parte (art 2 lit k)
asupra necesitatii statutului de ,independentd” a organismului national de etica
(,Comitetul de eticd”) iar pe de alta parte ca acestui organism ii revine atributia de a-si da
»avizul” inainte de initierea oricarui studiu clinic in privinta caruia a fost solicitat. CRJ
considera ca aceste doua cerinte ale reglementarii comunitare au fost implementate in

mod evident deficitar in legislatia nationala. Pe de o parte ,,independenta” CNE nu poate fi

" ANMDM este organizata si functioneaza “in subordinea MS” (art 1 din HG nr 734/2010 privind organizarea si
functionarea ANMDM), CNE este organizata si functioneaza ,in coordonarea ministrului Sanatatii” (art 1 din
Ordinul nr 1446/2009 privind infiintarea CNE) iar inspectorii sunt desemnatii de catre ANMDM (art 55 alin 1 din
Ordinul MSP nr 904/2006).
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asigurata prin enuntarea ei in cadrul aceluiasi paragraf normativ (art 1 din Ordinul nr
1446/2009 privind infiintarea CNE) care statueaza ca acest organism functioneaza ,,in
coordonarea ministrului Sdndtdtii”. Tn al doilea rand, prin legislatia nationald (art 29 din
Ordinul MSP nr 904/2006) s-a stabilit ca organismului de etica (CNE) are dreptul sa

formuleze numai o ,,0pinie motivatd” la cererile de initiere a studiilor clinice, desi

reglementarea comunitara impune un ,aviz” al organismului de etica (,aviz” care, in
considerarea intregii logici a reglementarii comunitare amintite, nu poate se fie decat unul
conform). Fata de cele mentionate, CRJ considera neadecvat, inclusiv in raport cu
reglementarile comunitare, ca CNE si inspectorii sa functioneze in subordinea aceleiasi
autoritati administrative care indeplineste si atributiile de reglementare, de implementare
- dar si de autorizare, si care, in asemenea conditii, poate sa ignore cu usurinta ,,opinia”

(nici macar ,,avizul”) unui organism aflat in propria ,,coordonare”. CRJ propune ca CNE sa

fie organizata fie in coordonarea/ sub controlul Parlamentului (eventual al Comisiei pentru

sanatate publica a Senatului sau a Comisiei pentru sanatate si familie a Camerei

Deputatilor), fie in coordonarea Colegiului Medicilor (cu acordul acestuia, prin modificarea

corespunzatoare a statutului si legii proprii si cu alocarea resurselor bugetare necesare

bunei functionari a CNE), fie in alta formula apta sa consolideze substantial actualul sau

statut de independenta institutionala. Propunem de asemenea ca desemnarea inspectorilor

si coordonarea activitatii lor sa constituie o atributie legala a CNE. Consideram ca fiind

justificata si benefica desemnarea membrilor CNE si a inspectorilor inclusiv din randul
reprezentantilor organizatiilor neguvernamentale legal constituite avand ca scop apararea
drepturilor omului. Apreciem de asemenea ca fiind binevenita actuala practica de includere
in componenta CNE a unui ,,reprezentant al pacientilor”, insa opinam in acelasi timp ca
acest lucru trebuie facut pe baza unor criterii transparente iar toate partile trebuie sa se
asigure ca o asemenea desemnare nu este mai mult formala si ca ,reprezentantul
pacientilor” are calificarea si determinarea necesare unei reprezentari cu adevarat
eficiente a drepturilor legale si intereselor legitime ale participantilor la studiile clinice. Tn
legatura de asemenea cu atributiile actuale ale CNE, CRJ semnaleaza existenta unor

deficiente serioase ale reglementarilor nationale cu privire la notificarea/ raportarea

Lreactiilor adverse grave” si a ,evenimentelor adverse grave” inregistrate pe timpul
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desfasurarii studiilor clinice. Astfel, potrivit art 62 alin (1) din Ordinul MSP nr 904/2006,

»Sponsorul trebuie sd se asigure cd toate informatiile importante cu privire la reactiile

adverse grave neasteptate suspectate, care produc moartea sau amenintd viata, sunt
inregistrate si notificate cat mai repede posibil autoritdtilor competente din toate tdrile
interesate, precum si comisiei de eticd, in maximum 7 zile din momentul in care sponsorul
a luat cunostintd de acest caz, si cd informatiile relevante ulterioare sunt apoi comunicate
intr-un nou interval de 8 zile”. Reglementarea citata este pe de o parte deficitara sub
aspectul impreciziei unor formulari referitoare la raportarea reactiilor adverse grave care
au produs moartea sau ameninta viata (care s-ar face ,,cat mai repede posibil autoritdtilor
competente din toate tdrile interesate”), iar pe de alta parte prin termenul nepermis de
mare, de 7 zile, in care reactiile cu asemenea consecinte trebuie notificate CNE. CRJ

solicita amendarea reglementarii citate in sensul eliminarii impreciziilor semnalate, precum

si statuarea obligativitatii ca atat investigatorul cat si sponsorul sa faca aceste notificari

,de indatd”, in primul rand comisiei de etica - iar In sarcina acesteia trebuie stabilita

inclusiv obligatia de sesizare de indatd a organului judiciar competent. in acelasi mod se

impune amendarea Ordinului MSP nr 904/2006 (art 58 - 60) si cu privire la ,notificarea

evenimentelor adverse grave”.

I.2 Vizite de documentare privind studiile clinice

La nivelul Spitalului de psihiatrie si masuri de siguranta din Jebel, potrivit reprezentantilor
Spitalului, in cursul anului 2009 nu au avut loc studii clinice. in perioadele anterioare, in
care asemenea studii au fost organizate, criteriile de selectie a pacientilor au fost
reprezentate de patologie si de existenta familiei (pentru ca acestora sa li se ofere
informatii despre studiu si sa isi dea consimtamantul scris). Pacientii au fost scosi din studiu
in cazul in care s-au externat sau daca au aparut efecte secundare. La data vizitei de
monitorizare nu mai era internat in spital nici un pacient care sa fi fost implicat in vreun
studiu clinic in ultimii ani. Pacientii implicati in studii nu au primit beneficii financiare, insa

au fost rasplatiti cu imbracaminte si alimente. O asemenea practica nu este conforma cu
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prevederile Directivei 2001/20/CE a Parlamentului european si a Consiliului de apropiere a

legislatiei si actelor administrative ale statelor membre privind bunele practici clinice in
efectuarea de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman,

respectiv cu prevederile art 27 alin (2) lit d) din Normele din 25 iulie 2006 referitoare la

implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului Sanatatii Publice (MSP) nr
904/2006: ,,nu se acordd niciun stimulent sau avantaj financiar in afard de compensatii”.
CRJ apreciaza ca asupra respectarii acestor reglementari se impune vegheat cu maxima
atentie in cazul persoanelor cu tulburari psihice internate in spitale de profil, dat fiind
inclusiv faptul ca situatia financiara si materiala a acestor persoane si a familiilor lor
este de cele mai multe ori precara - si ca, in asemenea conditii, tentatia de a accepta
participarea la studii clinice din motive economice (si, astfel, printr-un consimtamant

viciat) poate sa fie determinanta.

In discutia pe care a avut-o cu monitorii, in absenta din unitate a managerului, medicul de

garda al Spitalului Clinic Judetean nr 1 de Psihiatrie pentru adulti ,Eduard Pamfil” din

Timisoara nu a putut sa precizeze cu exactitate daca in Spital se desfasurau la acel moment
studii clinice. El a mentionat ca personalul spitalului care nu este implicat in studie clinice
nu este instiintat de faptul ca unitatea participa la un studiu clinic. Informatiile despre
studiile clinice derulate in Spital sunt confidentiale, inclusiv in randul medicilor. A precizat
totodata ca are cunostinte ca s-ar desfasura studii clinice in Policlinica Spitalului, dar nu a

furnizat monitorilor alte informatii despre studiile respective. Aceasta situatie pune in

evidenta si ea lipsa serioasa de transparenta in legatura cu practic orice informatie

privitoare la desfasurarea studiilor clinice. A proteja informatiile care in mod legitim se

impun protejate in legatura cu aceste studii este una, iar secretomania intalnita in mod
frecvent in aceste situatii este cu totul altceva si nu poate sa aiba decat consecinte
negative, inclusiv sub aspectul suspiciunilor ca desfasurarea studiilor clinice ar putea sa fie
netransparenta din cauza ca exista probleme de legalitate, de siguranta pacientilor etc

care trebuie ascunse.
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O atitudine aproape la fel de netransparenta si neacceptabila a fost inregistrata si la Clinica

de Psihiatrie si Neurologie pentru Copii si Adolescenti a Spitalului Clinic de Urgenta pentru

Copii ,Luis Turcan” din Timisoara. Reprezentantii Clinicii nu au fost de acord ca monitorii

sa viziteze Clinica si sa aiba discutii cu copiii sub pretextul ca nu exista acordul parintilor
pentru aceasta vizita. Monitorii CRJ, care facusera pana la acea data zeci de vizite in
institutii asemanatoare, au respectat de fiecare data cerintele de confidentialitate care se
impun respectate cu privire la identitatea pacientilor, la datele lor cu caracter personal, la
informatiile privind diagnosticul, tratamentul medical etc etc. in asemenea conditii, ideea
responsabililor acestui Spital ca ar trebui organizate ,,plebiscite” cu parintii copiilor, pentru
ca reprezentantii unei ONG legal constituite de aparare a drepturilor omului sa poata vizita
Spitalul si avea discutii cu copiii privind respectarea drepturilor lor, este cel putin defecta
din punct de vedere rational. Experienta de pana in prezent a CRJ a aratat si arata ca, in
spatele unor pretexte de genul celui amintit, de cele mai multe ori se afla intentia de a
ascunde deficiente serioase ale activitatii unor asemenea institutii. Reglementarile
comunitare in domeniu, precum si cele nationale (in principal Ordinul MSP nr 904/2006 - art
4 alin 8, de exemplu) statueaza ca este necesar ca, in cazul studiilor care angreneaza copii,
sa se stabileasca criterii specifice, de protectie suplimentara, a acestor pacienti. Faptul
mentionat subliniaza in plus de ce reprezentantii CRJ ar fi trebuit sa poata discuta cu
copiii, pentru a se asigura ca regulile de buna practica stabilite specific pentru ei au fost si
sunt respectate. Din ceea ce au relatat monitorilor reprezentantii Clinicii a rezultat ca in
spital s-au derulat studii clinice. Unul dintre acestea a inceput in 2007 in CNCSIS (Centru de
Cercetare de tip C) cu formarea medicilor implicati in studiu si examinarea acestora. Insa
studiul a fost oprit - fara a fi cunoscute motivel (studiul nu fusese de faza I, nu s-au
administrat medicamente pacientilor). in Spital s-a derulat un studiu clinic si in perioada
2008 - 2010, in care s-a folosit Atomoxetina, o substanta ce se utilizeaza in tratamentul
tulburarii cu deficit de atentie ADHD. Echipa implicata in acest studiu clinic a fost compusa
din 4 medici, printre care si medicul reprezentant al Spitalului, cu care au stat de vorba
monitorii. Fiecare medic a selectat aproximativ 10 copii din randul pacientilor, care au fost
monitorizati timp de 2 ani. Au fost selectati copii care proveneau din familii ,,serioase” -

familii care veneau cu regularitate la consult. in prima parte a studiului consultul era lunar,

16

Str. Arcului Nr. 19, Sector 2, 021034 - Bucuresti, Tel.: +40 21 212 06 90, 212 06 91, 212 05 20, Fax: +40 21 212 05 19,
Email: office@crj.ro, www.crj.ro



Center for Legal Resources

organizafie membra R
i, fgn member grganization

2/ Centrul de Resurse Juridice

ulterior o data la 3 luni. Potrivit precizarilor reprezentantului Clinicii, parintii copiilor si-au

dat acordul scris si au fost informati in legatura cu studiul clinic si eventuale efecte
secundare (cu toate ca a fost vorba despre un medicament existent deja pe piata). Doi
dintre cei 10 copii monitorizati in studiu de medicul cu care au discutat monitorii au
renuntat pe parcurs - unul deoarece acuza dureri stomacale, iar cel de al doilea pentru ca
s-a mutat impreuna cu familia in alta tara. Familiile copiilor implicati in studiu nu au avut
beneficii materiale sau financiare. La data vizitei, un medic specialist neuropsihiatru din
Spital, desfasura un studiu clinic (medicul in cauza nefiind prezent la acea data in Spital,

nu s-au putut obtine mai multe informatii despre studiu).

O deschidere si o transparenta evident mai mari au intalnit monitorii CRJ la nivelul Sectiei

de Psihiatrie a Spitalului de Psihiatrie si Neurologie din Brasov. Din discutiile purtate cu

medicul Sef de Sectie a rezultat ca aici au fost desfasurate mai multe studii clinice (Seful
de Sectie a desfasurat in ultimii 2 ani 4 asemenea studii). A fost desfasurat un studiu de
faza 2 (2B) in urma cu un an, restul fiind studii de faza 3. Studiul de faza 2 (finalizat) era
randomizat double blind, placebo controlat, multicentric, faza 2B (SUA, Israel, India).
Toate studiile au fost randomizate, placebo controled. in ultima perioadd nu au mai fost
efectuate studii controlate placebo. Ca pacienti implicati, 2 au participat la studiul 2 B, 6
pacienti intr-un studiu de faza 3 pe afectiuni bipolare (ultimul studiu efectuat, tot
alopurinol dar pe afectiuni bipolare), si un studiu de faza 3 in care au participat 12 pacienti
(randomizat trial, substanta activa v Placebo - substanta era alopurinol, folosita in tratarea
gutei si ca adjuvant pentru antipsihotice in cazul pacientilor cu schizofrenie). Studiile au
fost efectuate pe pacienti internati sau pe persoane tratate in ambulatoriu. Formularul
privind consimtamantul in cunostinta de cauza contine 20 de pagini de informatii. Pacientii
au un interval variabil de gandire de 48-72 ore pentru a decide daca intra sau nu studiul
clinic. Pacientul este informat pe scurt cu privire la participarea la studiu dupa care ii este
inmanat un exemplar al formularului de consimtamant pe care are posibilitatea sa il discute
cu familia sau prietenii. De la momentul semnarii consimtamantului incep obligatiile
medicului fata de sponsor privind raportarea tuturor evenimentelor. Medicul Sef de Sectie a

precizat ca participa la studii clinice din anul 2003 (aproximativ 20 de studii). Nu a folosit
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de obicei familia sau prietenii ca participanti la sesiunea de informare a pacientului,

aceasta procedura fiind prevazuta dar nu obligatorie. Pacientii sunt informati cu privire la
faptul ca medicii investigatori sunt platiti in cadrul studiului. Pacientii de psihiatrie nu sunt
niciodatd platiti pentru a participa la studii. In studiul sumar al unui formular de

consimtamant, monitorii nu au regasit mentiuni cu privire la acest aspect. Nu au existat

persoane internate nevoluntar care sa fie cuprinse in studii. A existat o situatie in care a

fost cuprinsa in studiu si o persoana pusa sub interdictie, pentru care a semnat tutorele,
dar a fost acceptata in studiu, potrivit responsabililor Spitalului, ,,numai pentru ca si
pacientul si-a dorit acest lucru”. in opinia CRJ, o0 asemenea argumentare este discutabild,
in cazul persoanelor aflate in care incapacitate de a-si da consimtamantul legal in (deplina)
cunostinta de cauza, in intelesul si sub cerintele precis si imperativ stabilite prin Directiva
2001/20/CE si Ordinul MSP nr 904/2006. Cazurile de genul celui mentionat apreciem ca

releva foarte convingator justificarea propunerii pe care CRJ o face in sensul ca in cazurile

acestei categorii de pacienti participanti la studii sa fie statuat dreptul acestora de a-si

proteja drepturile si interesele legitime inclusiv prin desemnarea unui reprezentant

,conventional” (,,ales”, ,,personal”) si prin respectarea dreptului la o alta opinie medicala -

pe cheltuiala sponsorului. Un alt medic al Sectiei avea in derulare, la data vizitei, un

studiu de faza 3 controlat cu un medicament existent pe piata, pe depresie. Nu a avut
pacienti pusi sub interdictie. Nu a folosit pentru aceste studii implicarea familiei in
asistarea pacientului pentru semnarea consimtamantului. Nu au existat situatii in care
pacientul sa se fi consultat cu un jurist inainte de semnare. Exista prevederi cu privire la
informarea medicului de familie al pacientului referitor la participarea sa la un studiu
clinic. De fiecare data insa pacientii au refuzat sa isi dea acordul ca medicul de familie sa
fie informat. Tn unele studii a existat o solicitare expresa ca pacientii implicati s& nu fie
cazuri sociale. Unul dintre medicii Sectiei a precizat ca nu a facut studii clinice in care sa
fie implicati pacienti cu internari de lungd duratd. in alte cazuri, au participat pacienti
cronici de la Vulcan si Zarnesti, situatii in care s-a impus realizarea anchetei sociale.
Medicul amintit a mentionat ca, de cand efectueaza asemenea studii nu a avut nicio
monitorizare din partea ANMDM. Altul, in schimb, a mentionat ca in ultimii 10 ani de studii

clinice a avut mai multe monitorizari din partea sponsorului, inclusiv cu un auditor
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independent (un studiu pe poliperidona in urma cu doi ani) insa singurul studiu care a fost

auditat de ANMDM a fost cel de faza 2 B. Auditurile sponsorului sunt foarte amanuntite. Din
peste 30 de studii desfasurate de cele doua investigatoare in ultimii 10 ani un singur studiu
a fost auditat de ANMDM. La data vizitei, din cele relatate de medicii investigatori, niciun
pacient participant la vreun studiu clinic nu se mai afla internat in Spital, astfel incat

monitorii CRJ nu au putut sa obtina informatii privind studiile clinice din partea acesora.

La Sectia de Psihiatrie a Spitalului Judetean de Urgenta Arges (unde reprezentantii

institutiei au dat dovada de transparenta pe timpul vizitei) se aflau in desfasurare 2 studii
clinice - unul dintre ele implica 8 pacienti iar celalalt 5. Ambele erau de faza 3 si se aflau
in etapa de extensie, in care se incheie etapa de dublu orb - moment in care pacientii
cunosc care sunt substantele administrate. Faza de administrare era inca in derulare.
Recrutarea pacientilor s-a facut in momentul in care acestia au fost internati in sectia de
psihiatrie. Obtinerea consimtamantului se face in urma unei discutii cu medicul. Pacientului
i se explica despre studiu, faptul ca se poate retrage oricand, existand si situatii in care
pacientii au renuntat pe parcursul investigatiei - unii dintre ei sunt incantati de
participarea la studii (in principal pentru ca sunt investigati suplimentar). Informarea
dureaza aproximativ o ora, o ora si jumatate, dupa ce pacientii au pus toate intrebarile
(uneori aceasta necesita prezenta familiei). Semnarea consimtamantului in cunostinta de
cauza se realizeaza la sfarsitul sesiunii de informare (aparent nu exista un termen de
gandire lasat pacientului, acesta avand dreptul de a se retrage oricand din studiu).
Formularul de consimtamant pe care am putut sa il consultam avea 16 pagini. Exista criterii
in alegerea pacientilor implicati in studiu - “minim 8 clase” - pentru a putea intelege
informatiile din formular. Medicul este platit in cadrul acestor studii, in vreme ce
pacientului i se deconteaza transportul (in functie de sponsor), analize gratuite, daca face
recoltare poate lua masa in acea zi etc. Spitalul are un contract separat ca site de
cercetare cu sponsorul. La aceste studii se lucreaza cu CROs importante precum
Queenstime. Medicul investigator a precizat ca a existat audit inclusiv pe respectarea
drepturilor pacientului. Ca un criteriu pentru ramanerea in studii este ca ,,pacientul sd se

simtd bine sau suficient de bine”. Medicul de familie este de obicei informat cu privire la
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participarea pacientilor la studiul clinic. La data vizitei, din cele relatate de medicii

investigatori, niciun pacient participant la vreun studiu clinic nu se mai afla internat in
spital, astfel incat echipa de monitorizare nu a putut sa obtina informatii privind studiile

clinice din partea acestora.

in Sectia de Psihiatrie a Spitalului Municipal din Targoviste, studii clinice s-au inceput

numai in cursul anului 2010. Seful Sectiei (absent la data vizitei) are calitatea de
investigator principal - mai participau si alti doi medici, drept ,co-investigatori”. Era in
curs primul studiu clinic desfasurat in aceasta Sectie - studiu de faza 3, in domeniul
afectiunilor bipolare. Nu s-a putut afla numarul de pacienti implicati in studiu. CRJ

considera ca informatia referitoare la numarul de pacienti participanti la studiile clinice

este una relevanta pentru o evaluare adecvata a situatiei privind studiile clinice, atat la

nivelul fiecarei institutii in care se desfasoara asemenea studii, cat si la nivel national.

Lipsa oricaror evidente sub acest aspect, ori evidentele tinute neactualizate sau fara
acuratete este de natura, intre mai multe altele, sa faca imposibile inspectiile pe care
ANMDM are obligatia legala sa le realizeze cu privire la desfasurarea studiilor clinice,
precum si activitatile de monitorizare ale organizatiilor neguvernamentale de drepturile
omului legal constituite. Pe timpul proiectului de fata, CRJ a solicitat ANMDM informatii in
acest sens. Din pacate, Agentia a raspuns (Scrisoarea sa nr 32633E din 8 octombrie 2010) ca
nu 1i este cunoscut numarul de pacienti cu afectiuni psihiatrice inclusi inclusi in studii
clinice intrucat ,,nu detine astfel de informatii”. Din motivele mentionate, CRJ considera
ca absenta unor asemenea evidente este contrara obligatiilor legale pe care ANMDM le are
in acest domeniu - inclusiv in legatura cu atentia specifica pe care aceasta autoritate
publica are sa o dea, conform regulilor de buna practica stabilite prin reglementarile
comunitare’ si nationale', categoriei pacientilor cu afectiuni psihiatrice. Studiul in
desfasurare la aceasta Sectie era realizat cu pacienti internati si participau mai multe site-
uri din Romania (5-7 site-uri). Pacientii participanti sunt informati cu privire la participarea

in studiu, existand un formular de exprimare a consimtamantului (din cele afirmate de

'2 De exemplu, Directiva 2001/20/CE, preambul, punctul 4
'3 De exemplu, Ordinul MSP nr 904/2006, art 5
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interlocutorii monitorilor este vorba despre formulare care au 30 de pagini in care sunt

cuprinse toate informatiile, inclusiv faptul ca medicul este platit). Pacientii au, conform
celor relatate, un termen de 7 zile in care pot solicita informatii, abia ulterior semnand
consimtamantul cu privire la participarea in cadrul studiului. Pacientii participa la o
discutie cu medicul investigator iar uneori sunt invitati si membrii ai familiei. Nu exista
obligativitatea ca aceste persoane de sprijin sa participe la informare. Pacientii nu sunt
platiti, acestora putandu-li-se deconta cheltuielile de transport de la domiciliu la spital
pentru investigatii. Consimtamantul in cunostinta de cauza cuprinde prevederea conform

careia pacientul poate sa se retraga in orice moment din studiu.
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Il. Respectarea celorlalte drepturi ale persoanelor aflate in institutii

medico-sociale publice pentru persoane cu dizabilitati mintale

Il.1 - Restrangerea libertatii de miscare a persoanelor (contentionarea si izolarea)

La Spitalul de psihiatrie si masuri de siguranta din Jebel, in caz de agitatie psihomotorie

procedura presupune anuntarea medicului curant sau medicul de garda, care decide daca

pacientul trebuie contentionat sau izolat. De regula izolarea dureaza 2 ore sau mai mult

(poate dura pana la doua zile). La izolator pacientul este verificat (din 30 in 30 de minute).

Izolatorul nu permite supravegherea vizuala. CRJ constata ca exista in continuare probleme

cu respectarea prevederilor legale referitoare la restrangerea prin izolare a persoanelor din
institutiile medico-sociale (art 20 - art 22 ale Normei din 10 aprilie 2006 de aplicare a Legii
sanatatii mintale). Potrivit reglementarilor mentionate, masura izolarii se ia numai in cazul
in care orice alta modalitate s-a dovedit ineficienta pentru protejarea pacientilor care
reprezinta un pericol pentru ei insisi sau pentru alte persoane. Masura se ia, de asemenea,

numai daca institutia dispune de o incapere special prevazuta si dotata in acest scop si

numai daca incaperea ofera posibilitatea unei observari continue a pacientului, daca este

iluminata, are acces la toaleta si este protejata in asa fel incat sa previna ranirea celui

izolat. Masura trebuie revizuita periodic, la un interval de cel mult doua ore si trebuie

mentionata in Registrul masurilor de contentionare si izolare si in foaia de observatie a
pacientului. Pentru contentionarea fizica, Spitalul detinea curele de piele cu catarama de

fier - nu utilizeaza si nu detine curele speciale.

La Spitalul din Targoviste, pe fiecare palier (femei-barbati) exista cate doua camere de

izolare. Camerele sunt capitonate si au cate un pat. Exista un geam, nu exista toaleta
(contrar normelor legale) si nu dispun de incalzire. Usa camerelor este metalica, montata
cu vizorul astfel incat sa poata fi monitorizat pacientul. La momentul vizitei o persoana (o

tanara) se afla in izolator usa nefiind inchisa. Nu exista curele de contentionare. Atunci
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cand este nevoie de contentionare, se utilizeaza cearseafuri. Medicul dispune

contentionarea, iar toate procedurile se realizeaza de catre personalul medical secundar

care si consemneaza masura in documente.

La Sectia de Psihiatrie a Spitalului Judetean de Urgenta Arges, contentionarea se face la

mana cu curele de piele. La un interval de 30 de minute se fac consemnari in foaia de
observatie (se face un mic semn in dreptul persoanei contentionate). Nu exista un registru

pentru consemnarea masurilor de contentionare. CRJ constanta ca si in legatura cu masura

contentionarii persista serioase abateri de la normele stabilite prin lege (art 20 - art 22 ale

Normei din 10 aprilie 2006 de aplicare a Legii sanatatii mintale), care statueaza, intre
altele, ca: aceasta masura poate fi luata numai pe baza dispozitiei scrise a medicului (care
trebuie sa detalieze factorii care au condus la contentionare si sa specifice natura
contentionarii); masura nu poate dura mai mult de 4 ore si se inscrie in foaia de observatie
a pacientului si in Registrul masurilor de contentionare si izolare aplicate pacientilor; pe tot
timpul contentionarii, pacientul trebuie sa fie monitorizat pentru a observa daca nevoile

sale fizice, de confort si siguranta sunt indeplinite.

1.2 - internarea nevoluntara/ consimtamantul informat

Internarile nevoluntare se fac, la Spitalul din Jebel, la propunerea medicului curant sau a

medicului de garda si sunt evaluate in comisia de internare nevoluntara. Comisia este
formata din 2 medici psihiatri si 1 psiholog. Daca internarea nevoluntara are loc in cursul
dupa amiezii/ serii atunci cazul intra la comisie a doua zi, iar daca internarea nevoluntara
are loc in week-end, comisia evalueaza decizia in prima zi din saptamana. De asemenea,
Spitalul trimite o instiintare catre Parchet, iar Parchetul raspunde acestei instiintari. La
momentul inceperii vizitei de monitorizare, la pavilionul 5 al Spitalului se afla un pacient in
agitatie psihomotorie. El fusese adus in seara precedenta, trimis de medicul de garda de la
Spitalul de Psihiatrie din Timisoara. Pacientul a fost adus cu politia si, conform declaratiilor
acestuia, pe perioada deplasarii in salvare, a fost incatusat (informatia a fost confirmata de
personalul medical din Spital). Acesta a declarat ca a semnat consimtamantul informat.

Iintrebat de catre monitori dacd cunoaste continutul documentului semnat, el nu a dat un
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raspuns clar, insa a afirmat ca ar fi semnat oricum deoarece a fost intimidat de prezenta

politiei.

La Spitalul din Targoviste, potrivit declaratiilor medicului de garda, ,,nu au avut ocazia sd

facad interndri nevoluntare”. El a mai afirmat ca nu stie sa existe un registru al internarilor
nevoluntare in institutie. Pentru internare se foloseste formularul de consimtamant
informat din legea sanatatii mintale. Din discutia avuta cu unul dintre asistentii sefi, a
rezultat ca acesta cunoastea foarte bine procedura legala privind internarea nevoluntara -
el a confirmat faptul ca nu a existat nicio persoana internata nevoluntar. S-a precizat de

asemenea ca exista o mare reticenta din partea medicilor in a folosi aceasta procedura.

CRJ apreciaza ca asemenea atitudini subiective nu trebuie sa conduca la evitarea

procedurilor stabilite prin lege pentru asemenea cazuri, si la eventuale disimulari ale

acestora. Atunci cand un caz concret intruneste conditiile prevazute prin lege, el trebuie
tratat fara ezitari in mod corespunzator si urmate strict procedurile legale (chiar daca mai
complicate decat in mod obisnuit), avandu-se in vedere necesitatea respectarii drepturilor
persoanelor aflate in astfel de situatii. La nivelul Spitalului, exista un ,caiet banal” pentru
inregistrarea eventualelor internari nevoluntare, desi prin lege este stabilit ca in fiecare
astfel de institutie sa existe si sa fie tinut actualizat (cu datele prevazute de art 33 alin 2
din Norma de aplicare a Legii sanatatii mintale) un registrul unic de evidenta centralizata a

acestor cazuri.

La Spitalul din Brasov (Sectia de Psihiatrie), exista un registru unic privind internarile

nevoluntare care se afla la sediul administrativ (Poarta Schei). Pe langa acesta, pentru
intregul Spital, la sediul din strada Mihai Eminescu se pastreaza un registru cu toate
internarile nevoluntare inregistrate in sectiile 2 si 3 psihiatrie. Acest registru este operat
din anul 2007 fiind consemnate 15 internari nevoluntare in 2007, 34 in 2008, 90 in 2009
(dintr-un total de 2398 internari - 3,75 % dintre pacienti au fost internati prin procedura
internarii nevoluntare) si 65 in 2010. Exista o comisie de revizie desemnata la nivel de
Spital. Comunicarea cu Parchetul se realizeaza prin intermediul juristilor Spitalului. O

problema particulara a fost ridicata cu privire la internarea pacientilor cu afectiuni
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psihiatrice pentru care s-a soliciat masura internarii in temeiul articolului 114 C pen. Pentru

aceste persoane nu exista un temei al mentinerii internarii avand in vedere ca nu sunt
indeplinite conditiile procedurale. Internarea acestor pacienti dureaza si peste 100 de zile
in asteptarea unei decizii privind internarea conform art 114 C Pen. Singurul document
regasit in fisa medicala a acestor pacienti care asteptau o decizie a instantei a fost o
recomandare a Comisiei de expertiza medico-legala privind necesitatea internarii. Pacientii
pentru care se comunica o hotarare a instantei privind internarea conform art 114 sunt

transferati in maxim o saptamana la Stei.

La Spitalul de Psihiatrie ,Eduard Pamfil” din Timisoara, potrivit celor afirmate de catre

responsabilii (managerul Spitalului nu a permis vizitarea unitatii), toti pacientii internati ar
avea la dosarul medical consimtamantul informat semnat. Daca acestia nu sunt de acord cu
internarea voluntara, daca nu semneaza consimtamantul informat sunt automat trimisi la
Spitalul de Psihiatrie si Masuri de Siguranta din Jebel. Daca pe parcursul internarii un
pacient se razgandeste si isi retrage consimtamantul, cu toate ca internarea este necesara
in cotinuare conform cadrelor medicale care il au in grija, se aplica urmatoarea procedura:
medicul curant incearca sa il convinga pe pacient sa ramana internat, explicandu-i atat
acestuia, cat si familiei, motivele pentru care este necesar s& mai ramana in Spital. Tn cazul
in care acesta nu este convins ca urmare a acestei discutii iar medicul constata ca pacientul
reprezinta un pericol pentru el sau pentru cei din jur, atunci este transferat la Spitalul de
Psihiatrie de la Jebel pentru continuarea tratamentului sub supraveghere, fiind internat

nevoluntar. Din relatarea reprezentantilor Spitalului nu a reiesit respectarea dispozitiei

legale conform careia in situatia in care pacientul refuza internarea el, familia,

reprezentantul personal sau legal este informat despre dreptul de a contesta masura

internarii nevoluntare precum si despre procedurile care trebuie urmate pentru contestarea

acesteia. Atagem atentia ca aceste omisiuni din partea unui medic aduc grave atingeri

drepturilor pacientilor cu tulburari psihice. Managerul Spitalului nu se afla in unitate la

data in care a avut loc vizita. Monitorii nu au reusit sa faca interviuri cu pacientii Spitalului,

deoarece vizita in spital nu a fost permisa de catre manager, acesta ,motivdnd” ca nu

detine informatii despre protocolul de colaborare dintre CRJ si Centrul National de
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Sanatate Mintala, precum si faptul ca protocolul in cauza nu ar avea si 0 anexa care sa

contina numele monitorilor CRJ pentru a putea fi identificati la intrarea in Spital. Desi, din
fericire, tot mai rar in practica institutiilor medico-sociale pentru persoane cu dizabilitati,

acest gen de obstructii facute unei organizatii legal constituite al carui scop este apararea

drepturilor persoanelor din aceste institutii este complet nejustificat, nelegitim si

desconsidera atitudinea tot mai deschisa a Ministerului Sanatatii fata de problematica

apararii drepturilor persoanelor cu dizabilitati mintale internate in aceste institutii

privative de libertate. CRJ solicita MS sa dispuna masurile care se impun pentru eliminarea

cu totul din sistem a acestor practici.

Sectia de Psihiatrie a Spitalului Judetean de Urgenta Arges nu avea, la data vizitei, pacienti

internati nevoluntar. Anterior, au existat insa asemenea cazuri - fara ca la nivelul acestei

Sectii sa existe Registrul special prevazut de lege.

1.3 - terapia ocupationala si petrecerea timpului liber

Compartimentul de ergoterapie al Spitalului din Jebel era format din 3 incaperi utilizate

pentru derularea diferitelor programe ergoterapeutice, cu activitati precum pictura pe
figurine de gips si lut, lucru manual, croitorie, jocuri, lectura etc. Directia institutiei a
desemnat o persoana responsabila de activitatile ce se deruleaza in toate cluburile din
Spital, precum si la compartimentul de ergoterapie. La unul dintre pavilioanele Spitalului
pacientii s-au plans ca nu au fost scosi afara. Infirmiera din pavilion cu care monitorii au
purtat discutii, nu a oferit un raspuns clar in legatura cu aceasta plangere a pacientilor.
Initial a spus ca au fost scosi jumatate de ora, ulterior a spus ca au fost scosi din jumatate
de ora in jumatate de ora, insa pacientii si-au mentinut afirmatiile, in sensul ca nu au fost
scosi in ziua vizitei. La plecarea monitorilor din pavilion, pacientii au fost lasati sa se
plimbe in curtea Spitalului. Cluburile pentru pacienti pacienti sunt dotate cu televizoare,
programul de functionare este intre orele 10 si 22 (pacientii au acces la telecomanda).

Existau aparate de fitness, insa nu functionau.
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In Spitalul din Targoviste, nu existd nicio activitate pe care pacientii o pot face intre

perioadele de tratament. Exista un singur aparat TV accesibil pacientilor, pe casa scarilor,
dar nu functioneaza - fiind foarte frig, oricum nu se putea folosi televizorul. Abonamentul
pentru serviciile TV nu sunt suportate de catre Spital ci de catre personalul institutiei.
Pacientii se plang ca nu pot nici macar sa iasa in curte, avand in vedere ca singurele haine
de care dispun sunt pijamalele (nu exista halate sau haine groase). Pacientii descriu
sederea in Spital in termeni precum ,,plictiseald mare” sau ,,puscdrie”. Nu exista un chiosc
in curte iar pacientii nu pot parasi incinta Spitalului (lipsa hainelor si faptul ca intrarea este

pazita de o firma de paza).

La Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Luis Turcan” din Timisoara (Clinica de Psihiatrie

si Neurologie pentru Copii si Adolescenti), se deruleaza programe de terapie prin arta
(dactilopictura, muzica), ergoterapie, terapii prin arta manuala, terapii recreative -
programele sunt coordonate de doua educatoare. Spitalul detine o sala de zi in care copiii
isi petrec timpul. De asemenea, Spitalul ofera programe de logopedie si chinetoterapie. in
incinta Spitalului a functionat si o scoala, care a fost insa desfiintata in cursul acestui an,
ca urmare a restructurarilor din sistemul de invatamant. in prezent copiii sunt trimisi la
Centrul Scolar pentru Educatie Incluziva ,,Dumitru Ciumageanu”. Responsabilii institutiei au
subliniat ca desfiintarea scolii afecteaza negativ recuperarea si reabilitarea copiilor,
deoarece scoala reprezenta un mediu in care copii erau observati de cadrele didactice care
furnizau informatii importante medicilor si psihologilor din Spital, despre comportamentul

copiilor din timpul orelor de curs, relationarea cu ceilalti copii, implicarea in sarcini etc.

O situatie foarte dificila cu privire la terapia ocupationala a fost intalnita si la nivelul

Sectiei de Psihiatrie a Spitalului Judetean de Urgenta Arges. Sectia nu are un spatiu pentru

desfasurarea de activitati de terapie ocupationala - pana in urma cu o luna a existat un

asemenea spatiu, insa a trebuit cedat Sectiei de TBC. Nu exista niciun televizor in Sectie.
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1.4 - dreptul la petitionare si proceduri de formulare si solutionare a plangerilor

La Spitalul din Jebel, exista un caiet la fiecare pavilion, in care pacientii au posibilitatea sa

noteze plangerile si nemultumirile. Caietul trebuie solicitat de catre acestia asistentelor
medicale, deoarece nu mai este agatat pe unul dintre peretii holului pentru a avea acces
direct la el. Personalul sustine ca au fost nevoiti sa recurga la aceasta schimbare de
procedura deoarece pacientii distrugeau caietul. Plangerile sunt citite saptamanal de
asistenta sefa de pe sectie care transmite informatiile medicului sef de sectie. Daca
plangerile sunt legate de functionarea interna atunci sunt solutionate pe sectie.

Monitorizarile realizate de catre CRJ continua sa confirme faptul ca prevederile legale in

materia dreptului la petitionare sunt tratate formal. Exista in continuare cazuri in care

rezidentii se tem sa faca sesizari si plangeri din cauza consecintelor pe care le-ar suporta
din partea personalului. Practica existentei a mai multor ,caiete de sesizdri” (de regula
cate unul pe fiecare pavilion) este contrara prevederilor legale (art 25 al Normei la Legea
sanatatii mintale - fiecare unitate care acorda ingrijiri de sanatate mintala are obligatia sa
infiinteze ,un registru special” pentru inregistrarea tuturor plangerilor inaintate de
pacienti sau reprezentantii acestora) si face practic imposibila examinarea cu acuratete a
respectarii dreptului la petitionare si a procedurilor de formulare si solutionare a
plangerilor. Experienta de pana in prezent a monitorizarilor CRJ a relevat constant faptul

ca mai multe evidente si proceduri paralele de acest gen inseamna inexistenta niciuneia

reala, eficienta si conforma cu legea. Asemenea practici fac sa nu existe proceduri clare

nici pentru cazurile in care rezidentii - persoane cu nevoi speciale - doresc sa adreseze
petitii unor alte institutii/ autoritati publice, organizatii neguvernamentale, institutii de
presa etc. Este necesar de asemenea ca normele legale sa fie respectate si cu privire la
cerinta ca in ,registrul special” mentionat sa existe consemnata procedurile privind

formularea si solutionare a plangerilor.

1.5 - cazarea si conditiile de igiena, asigurarea cu medicamente si materiale sanitare

La Sectia de Psihiatrie a Spitalului Municipal din Targoviste, incaperile nu erau incalzite, cu
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toate ca la ora plecarii monitorilor de la Spital erau mai putin de 10 grade C, iar in zilele

anterioare vizitei temperatura scazuse de mai multe ori sub 10 grade. Multi pacienti s-au
plans de frigul din Spital. Unii dintre ei foloseau, pentru a se incalzi, resouri electrice. Nu
exista bani/ buget pentru hartie igienica. Fiecare pacient se descurca cum poate. Nu exista
buget nici pentru achizitionarea scutecelor pentru pacientii incontinenti, acestea fiind
procurate de catre familia pacientilor. Pacientii s-au plans cu privire la meniul servit. Din
cele afirmate de unul dintre ei (internat de peste 30 de zile), de cand a fost internat, nu a

vazut carne in meniu. Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Luis Turcan” din Timisoara

(Clinica de Psihiatrie si Neurologie pentru Copii si Adolescenti) se confrunta cu probleme in

asigurarea cu medicamente. Tn astfel de situatii parintilor li se solicitd sd achizitioneze ei

necesarul de medicamente pentru tratament (de exemplu, Romparkin). De asemenea,
exista situatii in care personalul medical cumpara medicamente pentru copiii care provin

din familii devaforizate sau pentru cei din Centrele de Plasament. Probleme serioase in

asigurarea medicamentelor exista si la nivelul Sectiei de Psihiatrie a Spitalului Judetean de

Urgenta Arges. La aceeasi Sectie, nu exista nicio persoana care sa aiba cursuri speciale de

asistenti de psihiatrie/ infirmieri de psihiatrie.
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