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Summary. The health protection legislation of the Republic of Moldova contains a series of
regulations regarding the adverse reaction produced by a medicine and the undesirable effects in
the case of the use of certain medicines. At the same time, however, even if there are regulations in
the matter, including those that were taken over by our legislator for the purpose of harmonizing
the national legislation with the regulations in the matter of the European Union, there is a series
of ambiguities, which may generate certain negative consequences for patients in their capacity
as beneficiaries of health services. Thus, the legislator is ambiguous in what concerns the answer
to the question, whether the manufacturer of medicines is or is not obliged to mention directly,
in the medicine’s leaflet, the fact that in the case of the use of the medicine no adverse effects of
it have been reported.
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INTRODUCERE

In materia generald a raporturilor juridice medicale, care fac parte integranta si in-
contestabild din domeniul dreptului privat, nu se opereaza, de reguld, cu termenul de
cetdtean, care este o categorie politico-juridicd, menitd sd stabileasca raportul dintre o
persoana fizica si stat (in cazul nostru — cu Republica Moldova), ci cu termeni neutri
politic — persoana fizica, om, locuitor, etc. — adica persoane care, sub aspect juridic, detin
statut de beneficiari de servicii de sandtate (pacienti). In acest sens si legea-cadru in do-
meniul raporturilor juridice medicale — Legea ocrotirii sanatatii nr411 din 28.03.1995 [1]
— garanteaza, prin intermediul art.17 “Dreptul la asigurarea sanatatii”, dreptul locuitorilor
tarii la asigurarea sanatatii, fara deosebire de nationalitate, rasa, sex, apartenenta sociala si
religie. Asadar, orice locuitor al tarii este, totodata, si un potential beneficiar de servicii de
sandtate. Dacd abordam dezvoltarile legale care materializeaza in concreto aceste drepturi
generale Tn materie de ocrotire a sanatatii, legiuitorul opereaza deja cu termeni specifici,
care indici asupra vesmantului juridic in care este “imbricat” locuitorul respectiv. In con-
textul materiei, care face obiectul studiului de fata, legat de exercitarea dreptului unei per-
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soane fizice de a beneficia de asistentd medicamentoasa, un alt act normativ, care detine
calitatea de lege speciald in domeniul asigurarii obligatorii de asistentd medicald — Legea
cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala nr.1585 din 27.02.1998 [2] —
acordd persoanei asigurate, prin intermediul art.11, dreptul de a beneficia de asistenta
farmaceutica pe intreg teritoriul Republicii Moldova, in volumul si de calitatea prevazute
de Programul unic al asigurarii obligatorii de asistentd medicala.

Asadar, orice locuitor al tarii (fara nicio exceptie) poate beneficia de asistenta farma-
ceutica care se realizeaza prin mai multe modalitati, cea mai uzitata find, in mod evident,
asigurarea pacientilor cu medicamente. In acest sens, Legea cu privire la medicamente
nr1409 din 17.12.1997 [3] defineste medicamentul drept substante sau amestecuri de sub-
stante autorizate, In modul stabilit, spre fabricare, import, export si utilizare, pentru a trata,
atenua, preveni, diagnostica o boald, o stare fizica sau psihica anormala ori simptomele
lor la om sau animal, precum si pentru a restabili, corija si modifica functiile organice ale
acestora. in Uniunea Europeani, medicamentul este definit prin Directiva 2001/83/CE din
06.11.2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman [4],
drept orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avand proprietati de tratare
sau prevenire a bolilor umane, sau orice substanta sau combinatie de substante care poate fi
folosita la om sau 1i poate fi administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabo-
lice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical.

Abordat strict praxiologic, dreptul la ocrotirea sanatitii se realizeaza numai in mod
individual prin prestarea serviciilor de sandtate concrete unui subiect beneficiar indivi-
dualizat. Apropo, si atunci cand defineste serviciile de sanatate, legiuitorul la fel opereaza
cu un termen care nu este acomodat auzului profesionist al unui utilizator de terminologie
juridica — cu cel de populatie. Legea cu privire la drepturile si responsabilitdtile pacien-
tului nr.263 din din 27.10.2005 [5] defineste, prin intermediul art.1, serviciile de sanatate
drept un complex de masuri orientate spre satisfacerea necesitatilor populatiei in ocrotirea
sanatatii, realizate cu folosirea cunostintelor profesionale medicale si farmaceutice.

Realizat prin intermediul prestérii serviciilor de sanatate, dreptul la ocrotirea
sanatatii cuprinde patru elemente esentiale si interdependente — disponibilitatea, accesi-
bilitatea, acceptabilitatea si calitatea acestor servicii — care nu pot fi realizate decat prin
intermediul conexiunii cu un alt subiect. Conexiunea dreptului cu sanatatea se determina,
subiectul purtétor), dar si a mentinerii acesteia pe orbita sociala a dreptului, conexiune
care se incadreaza in categoria juridicd a drepturilor inerente ale persoanei fizice (“‘droits
inherents a la nature humaine”, in doctrina franceza).

NOTIUNEA SI TIPURILE DE REACTII ADVERSE

Aproape cu sigurantd putem afirma ca orice persoana fizicd maturd din Republica
Moldova a utilizat cel putin odata un medicament sau un alt produs farmaceutic si pro-
babil ca, dupa utilizarea medicamentului, avea anumite asteptari, adica era in asteptarea
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unei reactii a organismului care sa-i fie beneficd, evident. Reactia asteptatd este una
absolut pe cat de naturald, pe atat de normald si, in majoritatea absolutd a cazurilor,
este favorabild pacientului care a consumat medicamentul, respectdnd toate indicatiile
prestatorului direct de servicii de sandtate, adica ale medicului, care i l-a recomandat.
Insa uneori pot interveni si situatii de reactie adversi ale organismului uman, care nu
presupune ab initio o greseala a medicului, ce ar putea fi calificata ca si posibil act de
malpraxis medical.

Reactia adversa, chiar daca din punct de vedere normativ este operationald pe seg-
mentul regulatoriu din domeniul dreptului medical al Republicii Moldova, nu este defi-
nita printr-o lege, ci printr-un act normativ departamental, emis de Ministerul Sanatatii
— Ordinul nr.358 din 12.05.2017 “Cu privire la aprobarea Regulamentului privind efec-
tuarea activitatilor de farmacovigilenta” [6], care a fost pus in aplicare dupa ce, pe
parcursul a unsprezece ani, reactia adversa a fost reglementata printr-un alt ordin al Mi-
nistrului Sanatatii — Ordinul nr:20 din 12.01.2006 “Cu privire la monitorizarea reactiilor
adverse ale medicamentelor si altor produse farmaceutice in Republica Moldova” [7],
act precedat, la randu-i, de un alt ordin emis de aceeasi autoritate publica — Ordinul nr.75
din 17.03.1999 “Cu privire la supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor in
Republica Moldova” [8]. In materie de drept medical problematicd subiectului abordat
de catre noi tine de modalitatea de calificare a acestei categorii juridice si de posibilitatea
de a o incadra sau nu in categoria prezumtiilor, adica daca avem de a face cu prezumtia
reactiei adverse. In fond, dupa cum s-a mentionat deja si intr-un studiu de specialitate
din Republica Moldova, administrarea reactiilor adverse face parte integranta din obiec-
tivele farmacovigilentei [9, p.10].

In materie de drept medical european, reactia adversd face obiectul de reglemen-
tare al unei directive mentionate de catre noi mai sus - al Directivei 2001/83/CE din
06.11.2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
si este definita drept un rdaspuns nociv si neintentionat determinat de un medicament,
care apare la utilizarea unor doze intrebuintate iIn mod normal la om pentru profilaxia,
diagnosticarea sau tratamentul bolilor sau pentru restabilirea, corectarea sau modificarea
unei functii fiziologice.

In Republica Moldova, reactia adversa reprezinti, potrivit Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta, un raspuns nociv §i nedorit, determinat de un
medicament. Astfel, definitia reactiei adverse in legislatia nationala este, in fond, identi-
ca cu cea oferita de catre directiva in materie a Uniunii Europene. Tratatd sub aspect ju-
ridic, reactia adversa este un eveniment post-factum, care nu depinde de vointa niciunui
subiect al raportului juridic medical concret — nici de medic, nici de farmacist si nici de
consumatorul medicamentului respectiv in calitate de beneficiar de servicii de sanatate.
Totodata, chiar daca definitia reactiei adverse este scurta si laconica, legislatia nationala
in materie (in spetd, Regulamentul privind efectuarea activitatilor de farmacovigilentd),
identifica si defineste zece subcategorii de reactii adverse: 1) reactia adversa grava; 2) re-
actia adversa nongrava; 3) reactia adversa sigurd; 4) reactia adversa probabild; 5) reactia
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adversa posibila; 6) reactia adversa improbabild; 7) reactia adversa conditionata/necla-
sificatd; 8) reactia adversa neevaluabild/neclasificabild; 9) reactia adversa prevazuta; 10)
reactia adversa neasteptatd. Aceste subcategorii de reactii adverse pot fi, la randul lor,
clasificate in alte subcategorii, in dependenta de criteriul aplicat. Astfel, putem identifi-
ca urmatoarele criterii de clasificare: criteriul severitatii reactiei (reactie grava, reactie
nongrava, reactie sigurd); criteriul incidentei reactiei (reactie probabila, reactie posibila,
reactie improbabild); criteriul determinantei reactei (reactie conditionatd/neclasificata,
reactie neevaluabilad/neclasificabild); criteriul previzibilitatii reactiei (reactie prevazuta,
reactie neasteptata).

Subiectul, in raport cu care se proiecteaza efectele medicale ale aparitiei posibile
a unei reactii adverse este, In mod evident, doar beneficiarul direct al serviciului de sa-
natate, 1n speta fiind vorba despre consumatorul medicamentului care poate sa cauzeze
reactia adversd. Din aceste considerente este incontestabil dreptul acestuia de a cunoaste
nu doar ipoteticile reactii adverse care pot aparea in legatura cu consumul unui medica-
ment, dar si lipsa reactiilor adverse, fiind vorba despre un drept personal nepatrimonial
al acestuia — dreptul la ocrotirea sanatatii.

INFORMATIA PRIVIND REACTIA ADVERSA SI REACTIA INDEZIRABILA

Insasi faptul ca in legislatia nationald sunt mentionate, identificate si definite zece
(sic!) subcategorii de reactii adverse, arata importanta determindrii acestora in scopul
identificarii rapide ale acestora si a minimalizarii maxim posibile a efectelor negative
asupra sanatatii titularului dreptului constitutional la ocrotirea sanatétii — a persoanei
fizice (fie cetatean al Republicii Moldova, fie cetatean strain sau apatrid). Abordata fiind
ca si categorie juridica, reactia adversa este de departe cea mai fractionata categorie in
materie de drept medical, ceea ce aratd importanta imensa a acesteia si impactul direct
asupra vietii si sanatatii beneficiarului de servicii de sanatate. Totodata, in procesul efec-
tudrii analizei suportului regulatoriu In materie, se poate observa o incercare oarecum
stangace a autorului reglementarilor respective de a evita la maxim posibil raspunsul la
o intrebare foarte importanta: este sau nu este obligat producatorul medicamentului sa
comunice potentialului consumator atét posibilele reactii adverse ale medicamentului,
cat si faptul ca reactii adverse nu au fost raportate? In acest sens, legislatia nationala
nu mentioneaza nimic in mod direct. Un alt act in materie de drept medical — Ghidul
privind caracterul lizibil, claritatea §i usurinta de utilizare a informatiilor referitoare
la etichetare si a prospectelor medicamentelor de uz uman, elaborat si aprobat de citre
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale — desi are un capitol aparte (cap.
VIII, Reactii adverse posibile), stabileste, prin intermediul art.49, faptul ca atunci cind
se prezinta reactiile adverse, este deosebit de important sd se aibd in vedere ordinea
prezentarii acestora, astfel incat pacientii/utilizatorii sa poata utiliza la maximum infor-
matia si, pentru a ajuta la comunicarea catre utilizatori a nivelului de risc, se recomanda
prezentarea reactiilor adverse in functie de frecventa de aparitie a acestora, incepand cu
frecventa cea mai mare [10].
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Directiva 2001/83/CE din 06.11.2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman, mentionata deja de catre noi, opereaza si cu o alta cate-
gorie juridica, care se plaseazi in zona reactiei adverse — reactia indezirabild. In acest
sens, art.59 din Titlul V “Etichetare si prospect” din Directiva, stabileste ca prospec-
tul medicamentului trebuie sa fie redactat in conformitate cu rezumatul caracteristicilor
produsului si sé includa inclusiv o descriere a efectelor indezirabile care pot aparea in
timpul utilizarii normale a medicamentului si, dupa caz, masurile care trebuie luate n
acest caz, iar pacientul ar trebui sa fie invitat in mod explicit sa comunice medicului sau
farmacistului orice efect indezirabil care nu este mentionat in prospectul medicamentu-
lui. Chiar dacad nu este definitd de catre legiuitorul european, reactia indezirabila este,
dupa noi, o altfel de exprimare sinonimald a reactiei adverse, acestea fiind fiind strans
inrudite intre ele.

CONCLUZIIL

Legiuitorul national (in sensul larg al acestui termen, nu avem in vedere strict doar
autoritatea nationala legislativa) trebuie sa fie mai explicit in ceea ce tine de efectele
juridice ale reactiei adverse medicamentoase. Chiar daca exista reglementéri in mate-
rie, inclusiv cele care au fost preluate de catre legiuitorul nostru in scopul armonizarii
legislatiei nationale cu reglementérile in materie din Uniunea Europeana, existd un sir de
neclaritati, care pot genera anumite consecinte negative pentru pacienti in calitatea aces-
tora de beneficiari de servicii de sanatate. Astfel, legiuitorul este ambiguu in ceea ce tine
de raspunsul la intrebarea, daca producatorul de medicamente este sau nu este obligat
sa mentioneze in mod direct, in prospectul medicamentului, faptul ca in cazul utilizarii
medicamentului nu au fost raportate efecte adverse ale acestuia.
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