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The objectives of the work are the analysis of the legal framework of the Republic of Mol-
dova in order to establish the conditions under which the manufacturer of medicines for human
use is obliged to repair the damage caused to the patient-consumer as a result of the adverse
reactions he suffered during use.

The research methods applied in the present study are analytical and comparative. With
the help of the analytical method, the normative framework of the Republic of Moldova in the
given field was analyzed, and the comparative method allowed the comparison of legislation and
Jurisprudence wjth other states as is Italy.

The main results obtained can be summed up in the fact that the legislation of the Republic
of Moldova has created a favorable legal framework for manufacturers of medicine for human
use. Thus, it is a very difficult to incur liability for damages caused by their adverse reactions.
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INTRODUCERE

Constitutia Republicii Moldova [1], la art. 36 alin. 2 prevede ca dreptul la ocroti-
rea sanatatii este garantat, acesta fiind un drept fundamental al persoanei. Acest drept
constitutional se realizeaza prin mecanismele reglementate de Legea ocrotirii sanatatii
nr.41l din 28.03.1995 (in continuare — Legea nr411/1995) [3] si Legea nr, 1409 din
17.12.1997 cu privire la medicamente (in continuare — Legea nr.1409/1997) [4]. Astfel,
pentru ca cetatenii Republicii Moldova sa beneficieze de asistentd medicala de calitate
(profilactica, diagnostica, terapeutica, recuperatorie), ei trebuie sa aiba acces la medica-
mente de buni calitate. In scopul asiguririi eficacititii, calitatii si sigurantei medicamen-
telor permise pe piata farmaceutica, Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova a emis
Ordinul nr. 358 din 12 mai 2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectua-
rea activitatii de farmacovigilenta [ 5]. Responsabil de implimentarea acestui regulament
este Agentia Medicamentului si Dipozitivelor Medicale (in continuare - AMDM) care
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printre alte atributii o are si pe cea de supraveghere a reactiilor adverse ale medicamen-
telor (farmacovigilenta).

MATERIAL SI METODA

In prezent medicamentele de uz uman constituie un produs indispensabil si raspin-
dit pe scara larga, de care nimeni nu s-ar putea lipsi. La achizitionarea medicamentului,
consumatorul, care nu este specialisat in domeniul medical, mizeaza pe seriozitatea veri-
ficarilor efectuate de producatorii de medicamante si autoritatea competentd a statului.

Medicamentele sunt intotdeauna insotite de un ,,prospect informativ”’, documentul
care potrivit pct. 14 din Ordinul Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova nr. 739 din
23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman §i introducerea modificarilor postautorizare (in continuare — Ordinul MS RM nr.
7392012)[6], contine informatii pentru consumator/pacient, printre care si descrierea
reactiilor adverse care se pot produce la utilizarea normala a produsului. Potrivit pct. 9
din Ordinul MS RM nr. 7392012, prin reactie adversa se intelege raspunsul nociv si ne-
dorit, care apare la utilizarea unui medicament in doze, intrebuintat In mod normal la om
pentru profilaxia, diagnosticarea sau tratamentul bolii sau pentru restabilirea, corectarea
ori modificarea unor functii fiziologice;

Medicamentele de uz uman sunt puse pe piata Republicii Moldova, numai dupa
eliberarea Certificatului de inregistrare a medicamentului (CIM) de citre AMDM, elibe-
rat pentru medicamentele care Indeplinesc conditiile de calitate, eficacitate si siguranta
prevazute in actele normative emise de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Me-
dicale.

Certificatul de inregistrare a medicamentului practic garanteaza ca medicamentul
pus pe piata este un produs fara viicii. Dacé insa procedura de eliberare a certificatului
de nregistrare a fost fraudata, atunci producarotul de medicamente de uz uman ras-
punde pentru efectele adverse potrivit prevederilor art. 2040-2046 din Codul civil al
Republicii Moldova [2] care reglementeaza raspunderea pentru prejudiciul cauzat de un
produs cu viciu, reglementéri transpuse in legislatia nationald din Directiva Consiliului
Comunitatii Europene din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre cu privire la raspunderea pentru produsele
cu defect (85/374/CEE)|7].

Apare intrebarea daca producatorii de medicamente raspunde pentru prejudciile
cauzate pacientului-consumator de reactiile adverse aparute la utilizarea unui medica-
ment.

REZULTATE SI DISCUTII
Producatorii de medicamente de uz uman beneficiaza de o asa-zisd imunitate si
nu raspund pentru prejudiciie cauzate de reactiile adverse aparute la utilizarea acesto-
ra atunci cand au fost puse pe piata cu respectarea tuturor procedurilor legale stabilite
prin Ordinul MS RM nr. 7392012. In jurisprudenta unor state, precum cea din Italia,
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judecatorii obligad producatorii de medicamente de uz uman sa repare prejudiciul cauzat
pacientului de reactiile adverse aparute la utilizarea produsului. Astfel, in viziunea Curtii
Supreme din Italia, ,,companiile farmaceutice desfasoard o activitate tipic periculoasa,
care este capabila sa produca riscuri sanatatii consumatorilor de medicamente. Ele, fiind
dotate stiintific si industrial pentru prevenire, trebuie sa gestioneze cit mai bine acele
riscuri si vor fi rdspunzétoare pentru prejudiciul cauzat de substantele continute in me-
dicamente, chiar daca nu exista nicio vind. Raspunderea producatorului de medicamente
nu este exclusa de imprejurarea de a fi furnizat, prin intermediul prospectului infor-
mativ, informatii cu privire la ,,nesiguranta” generica a produsului (Cass. 6007/2007).
Dimpotriva, este necesard o avertizare specificd care sia permitd consumatorului sa
constientizeze aparitia pericolului descris in prospectul informativ ca urmare a utilizarii
medicamentului.”[8] Deci, in opinia judecatorilor italieni, descrierea in prospectul infor-
mativ a reactiilor adverse prezintd importanta pentru obligarea producatorului sa repare
prejudicial cauzat de reactiile adverse. Curtea de Casatie a Italiei si-a exprimat opinia
asupra acestui subiect, cu sentinta nr.6587/2019, prin care se precizeaza modul in care
asa-numitul prospect trebuie sa fie specific si detaliat, pentru a garanta dreptul consuma-
torului la autodeterminare si alegere. Astfel, in viziunea curtii, ,,reactia adversa trebuie
raportatd in mod adecvat: orice informatie privind posibilele reactii advrese ale medica-
mentului nu este suficientd pentru a evita raspunderea producatorului. Este necesar ca
compania farmaceutica sa efectueze monitorizarea si adaptarea constantd a informatiilor
comerciale si terapeutice la stadiul de progres al cercetarii. Firma farmaceutica care, in
productia si comercializarea medicamentelor, nu respecta aceste metode de operare va fi
obligata sa plateasca despagubiri pentru prejudicii in cazul aparitiei unor reactii adverse
care nu sunt raportate corespunzator’ [9].

In jurisprudenta italiana, atunci cind se examineaza litigii legate de solicitarea
de prejudicii ca urmare a reactiilor adverse ale utilizarii de medicamente, este aplicat
art.2050 din Codul civil italian care prevede cd ,,oricine cauzeaza altora prejudicii
prin desfasurarea unei activitati periculoase, prin natura ei sau prin natura mijloacelor
folosite, este obligat sa plateasca despagubiri, dacd nu face dovada ca a adoptat toate
masurile adecvate. masuri pentru evitarea prejudiciului” [9]. Astfel, producatorii de
medicamente de uz uman sunt calificati ca fiind cei care desfasoara o activitate consi-
derata periculoasa, datoritd naturii intrinseci a medicamentelor, produse cu proprietati
curative, dar si cu posibile reactii adverse. Prin urmare, in viziunea unor exponenti
ai jurisprudentei italiene, acestia trebuie sa suporte riscul nocivitatii produselor puse
in circulatie, fiind In consecinta obligati sa despagubeasca prejudiciul, atat material,
cat si moral, fata de pacientul-consumator care a suferit prejudicii grave in urma con-
sumului de medicamente. Prin urmare, pacientul-consumator de medicamente caruia
i-au fost provocate reactii adverse poate cere de la producator sa Inldture sau macar sa
reduca riscul aparitiei reactiilor advrese, informind consumatorii in cel mai exhaustiv
si complet mod, efectudnd toate incercarile necesare, sub sanctiunea obligatiei de a
compensa prejudiciul suferit. Producétorul de medicamente este scutit de obligatia de
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a despagubi prejudiciul numai cand demonstreaza ca a adoptat toate masurile adecvate
pentru a evita reactia adversa [10].

CONCLUZII

Reiesind din cele analizate, constatam ca in jurisiprudenta italiand, judecatorii sunt
cei care prin interpretarea extensiva a prevederilor art. 2050 din Codul civil italian obliga
producitorii de medicamente sa repare prejudiciul cauzat de reactiile adverse aparute la
utilizarea produsului. in Republica Moldova la moment nu exista jurisprudentd in do-
meniul dat si este greu de stabilit cum ar proceda judecatorul in astfel de situatii. Riscul
major este ca atunci cand un pacient este afectat de o boala rara ca rezultat al reactiilor
adverse ale administrarii medicamentului, raspunderea producatorului nu va surveni.
Explicatia ar fi mai degraba de ordin practic si economic decat de ordin etic si uman.
Daca producatorii de medicamente ar fi obligati sé repare prejudiciul cauzat de reactiile
adverse, atunci acestia ar fi pusi in situatia sa stopeze activitatea de producere a medi-
camentelor, fiindca riscul economic pentru ei ar fi prea mare care ar putea duce chiar la
falimentarea acestora. Astfel, ingrijorarea este ca judecitorul autohton va da prioritate
activitatii economice, decat sanatatii unui pacient care din o mie sau un milion a avut de
suferit din cauza reactiei adverse ale medicamentului.

In prezent nu existi medicmanete de uz uman care sa fie lipsit de reactii adverse.
Desi suntem in al IlI-lea milenium cand progresul tehnico-stiintific pare sa fi ajuns la
apogeul sau, apare fireasca intrebare de ce nu se inventeaza produse medicinale care sa
nu aiba nicio reactie adversa asupra pacientului-consumator. Ori omenirea incé nu este in
stare de acest lucru, ori aceste produse medicinale sunt, dar nu exista interesul anumitor
entitati de a nu fi aplicate pe scard larga. Stim cu totii ¢ atunci cand medicul prescrie pa-
cientului un medicament care din start nu este lipsit de reactii adverse, tot acel medic este
obligat sa reduca efectul reactiilor adverse prin prescrierea altui medicament si tot asa mai
departe. Pacientul practic se pomeneste intr-un cerc vicios pe care nu-1 poate rupe.

Este bine cunoscut cauzul metforminei, medicament antidiabetic, administrarea ca-
ruia o perioadad indelungata de timp face ca pacientul sa devina dependent de insulina.
Producatorul metforminei, la momentul inventarii produsului, stia bine despre aceste
efecte adverse si evident a pus ulterior 1n circulatie insulina pe care pacientul o va admi-
nistra toata viata. Astfel, cercul se Inchide definitiv pentru pacientul diabetic care devine
dependent de insulin pentru toata viata. Acest exemplu ne permite sa intelegem logica
producitorilor de medicamente care sunt cele mai puternice corporatii din lume si nu
vad de ce nu ar trebui sa fie obligate sa repare prejudiul cauzat de efectele adverse ale
produselor sale.
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