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DREPT FARMACEUTIC: ASPECTE JURIDICE SI LEGISLATIVE
ALE CONSUMULUI DE MEDICAMENTE - IZVOARE ALE
REGLEMENTARII JURIDICE PRIVIND RASPUNDEREA
PENTRU DAUNELE CAUZATE SANATATII (VIETII)
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In lucrare, prin prisma protectiei drepturilor consumatorului de medicamente, este prezentat un studiu al aspectelor
legislative si juridice in consumul de medicamente, al izvoarelor reglementarii juridice privind ,,lantul” responsabilitatii
si raspunderii pentru cauzarea de daune sanatatii consumatorului de medicamente — beneficiar final si subiect al relatiilor
sociale din domeniul ocrotirii sdnatatii prin activitatea farmaceutica. Din p.d.v. ,,farmaceutic”, daune sanatatii, vietii
consumatorului de medicamente pot aduce medicamentele falsificate, contrafacute, cu deficiente de calitate, cu termen
expirat etc., ele fiind aparent si obiect al relatiilor juridice. Se constata faptul ca, in Republica Moldova, protectia consuma-
torului de medicamente nu are un suport juridic suficient si necesita, in acest scop, ajustarea la standardele europene — prin
respectarea, in primul rand, a principiului ,,interesele consumatorului de medicamente (pacientului) mai presus de
toate”.

Cuvinte-cheie: consumator de medicamente; relatii sociale; activitate farmaceutica; raspunderea juridica pentru da-
unele cauzate sandtatii sau vietii consumatorului de medicamente.

PHARMACEUTICAL LAW: LEGISLATIVE AND JURIDICAL ASPECTS OF MEDICINES
CONSUMPTION - THE SOURCES OF LEGAL REGULATION CONCERNING THE
LIABILITY FOR CAUSED DAMAGES TO HEALTH OF MEDICINES CONSUMER

In this paper is presented a study of juridical aspects of medicines consumption through the lens of consumer protection
rights, the sources of law regulations concerning le-gal liability for causing health damages to medicines consumer who is
the final recipient and the main subject of social relations in the healthcare field through pharmaceutical activity. From a
“pharmaceutical” point of view, health damage to medicines consumer can bring fal-sified, counterfeit, expired medecines,
etc. It can be concluded that in Republic of Moldova drugs consumer protection does not have a standing legal support
and needs adjusting to European standards for this purpose, by respecting the principle “the interests of the consumer of

medicines (patient) above all”.

Keywords: medicines consumer; social relations; pharmaceutical activity, legal liability for causing health or life

damages to medicines consumer.

biectivele lucririi. Analiza legislatiei Re-

publicii Moldova la capitolul elucidarea
»lantului” raspunderii juridice pentru daunele cauzate
sdnatatii consumatorului de medicamente in scopul de
a propune unele initiative de modificari si completari
legislative.

Material si metode. Constitutia RM, acte legisla-
tive cu privire la domeniul supus cercetarii; metode:
sinteza, deductia logico-juridicd, analiza de continut
si comparativa etc.

Rezultate. In relatiile juridice supuse examina-
rii, izvoarele de drept reprezintd un sistem al unor
forme determinate, externe care includ norme ce
reglementeaza, in general, relatiile sociale, deose-
bit de importante pentru intreaga societate, privind
protectia sanatatii cetatenilor si a verigii sale princi-
pale — legislatia cu privire la protectia sanatditii prin
activitate farmaceuticd. Una dintre formele principa-
le (izvoare) de exprimare ale dreptului sunt, in mod

traditional, legile, care pot fi speciale si generale, ac-
tele normative, dintre care pozitia-cheie este ocupata
de Legea suprema — Constitutia. Calitatea de izvor
de drept o au si principiile general-recunoscute ale
dreptului international si ale tratatelor internationale
(titlul I, art. 8, Constitutia Republicii Moldova), nor-
mele de drept international [1], alte acte sublegislative
(acte normative ale administratiilor publice centrale
(APC) si locale (APL), raionale, municipale, in limi-
tele competentei). Analizand particularitatile specifi-
ce ale actelor legislative de reglementare juridica a
relatiilor sociale privind ocrotirea sdnatatii prin acti-
vitate farmaceutica, observam lipsa ca atare a notiunii
de ,.,consumator de medicamente” si a normelor de
raspundere juridicd pentru daunele cauzate sanatatii
sau vietii sale. Aceasta se intampla la etapa cand so-
cietatea asteaptd de la toate verigile acestui sistem
(de ocrotire a sanatatii publice) servicii si asistenta de
performanta.
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Constitutia Republicii Moldova. Printre drepturi-
le fundamentale ale cetateanului Republicii Moldova
se numara si dreptul la ocrotirea sanatatii. Art.1 alin.
(3) din Constitutia RM prevede, printre altele, ca Re-
publica Moldova este un stat de drept, democratic, in
care demnitatea omului, drepturile si libertatile lui,
libera dezvoltare a personalitatii umane, dreptatea si
pluralismul politic reprezinta valori supreme si sunt
garantate. Art.16 alin.(1), In mod exceptional, garan-
teaza aceste drepturi, respectarea si ocrotirea persoanei
constituind o Indatorire primordiala a statului. Art.36
din Constitutie prevede ca: 1) Dreptul la ocrotirea
sanatatii este garantat. 2) Minimul asigurarii medicale
oferit de cétre stat este gratuit. 3) Structura sistemului
national de ocrotire a sdnatatii si mijloacele de ocro-
tire a sanatatii fizice i mintale ale persoanei se stabi-
lesc conform legii organice. Sandtatea omului, dupa
cum se stie, depinde de multi factori. In Constitutia
RM sunt enumerati factorii si mijloacele specifice de
ocrotire a sanatatii si categoriile de cetateni cu drep-
turi garantate specifice. Articolul 37 prevede ca ,,drep-
tul fiecarui om la un mediu Inconjurator neprimejdios
din punct de vedere ecologic pentru viata si sanatate,
precum si la produse alimentare si obiecte de uz cas-
nic inofensive s.a.; persoanele fizice si juridice poarta
raspunderea juridica pentru daunele cauzate sanatatii
si averii unei persoane ca urmare a unor contraventii
ecologice”. Articolul 47 prevede ca ,,Statul este obli-
gat sd ia masuri pentru ca orice om sa aiba un nivel de
trai decent, care sa-i asigure sdnatatea si bunastarea,
lui si familiei sale, cuprinzand hrana, imbracamintea,
locuinta, ingrijirea medicald, precum si serviciile so-
ciale necesare. Cetatenii au dreptul la asigurare in caz
de: somaj, boala, invaliditate, vaduvie, batranete sau
in alte cazuri de lipsa a surselor de existenta, Impreju-
rari independente de vointa lor”. Articolul 50 prevede
ca ,,dreptul la ajutor si asistentd speciald din partea
statului pentru mame si copiii lor; copiii §i tinerii se
bucurd de un regim special de asistenta in realizarea
drepturilor lor etc.”. Articolul 51 prevede cé ,,persoa-
nele cu nevoi speciale (dizabilitati) beneficiazd de o
protectie speciala din partea intregii societati, statul
asigurd pentru ele conditii normale de tratament, de
readaptare, de invatamant, de instruire si de integra-
re sociald. Nimeni nu poate fi supus niciunui trata-
ment medical fortat, decat in cazurile prevazute de
lege”[5].

Codul civil al Republicii Moldova nr.1107
din 06.06.2002 (31 de modificari) include norme ju-
ridice despre obligatii, notiuni generale despre con-
tracte, in acceptiunea tipului specific de antrepreno-
riat — activitatea farmaceutica si medicamentul. Odata
cu trecerea de la un sistem de aprovizionare centralizat
de stat, la altul, contractat direct sau prin intermediul
Companiei Nationale de Asigurari in Medicina, servi-
ciile vizate sunt prestate de cétre Intreprinderi private
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cu statut de antreprenor. In cazul prezentului studiu,
prezinta interes capitolul XI ,,Antrepriza si prestarile
de servicii”, sectiunea a 3-a ,,Prestari servicii”, art.
970-979; capitolul XXVI , Asigurarea”, art. 1301-
1330; capitolul XXXIV ,,Obligatiunile care nasc din
cauzarea de daune”, art. 1398-1431 [2].

Codul contraventional al Republicii Moldova nr.
218 din 24.10.2008, in capitolul VII include cele mai
multe norme privind contraventiile impotriva sanatatii
populatiei, sdnatatii persoanei, starii sanitaro-epide-
miologice si sanctiunile prevazute pentru incélcarea
lor: ,,art.77. Practicarea ilicita a activitatii farmaceu-
tice; art.78. Vatamarea usoara a integritatii corporale;
art. 79. Incilcarea legislatiei privind donarea de san-
ge; art.80. Incilcarea regulilor si a normelor sanitaro-
igienice §i sanitaro-antiepidemice; art. 82. Prestarea
de servicii periculoase pentru viata si sdndtatea con-
sumatorului; art.83. Procurarea sau pastrarea ilegala
de substante narcotice sau de alte substante psiho-
trope fara prescriptia medicului, in cantitdti mici ori
consumarea unor astfel de substante, fara prescriptia
medicului; art.84. Neadoptarea de masuri pentru asi-
gurarea protectiei semanaturilor de plante care con-
tin substante narcotice sau alte substante psihotrope;
art.85. Cultivarea ilegala a plantelor care contin sub-
stante narcotice sau alte substante psihotrope; art.86.
Circulatia ilegald a precursorilor; art.87. Aducerea
minorului in stare de betie produsd de alcool sau de
alte substante [3].

Legea RM nr. 411-XIII din 28.03.1995 cu pri-
vire la ocrotirea sdndtdtii”, aparutd n primii ani de
independenta, contine principii legislative novative
pentru domeniul ocrotirii sdnatatii, asa ca: a) conduce-
rea descentralizata a unitatilor curativ-profilactice, sa-
nitaro-profilactice, sanitaro-antiepidemice, farmaceu-
tice si de altd natura; b) responsabilitatea autoritatilor
administratiei publice centrale si locale, unitatilor
economice si a factorilor de decizie pentru promova-
rea politicii statului In domeniul asigurarii sanatatii
populatiei; c) responsabilitatea organelor si unitatilor
medico-sanitare pentru accesibilitatea, oportunitatea,
calitatea si volumul prestatiilor medico-sanitare, pen-
tru calitatea pregatirii profesionale si perfectionarea
calificarii personalului medico-sanitar si farmaceutic;
d) utilizarea realizdrilor stiintei, tehnicii si practicii
medicale moderne in activitatea unitdtilor medico-
sanitare; e) apararea drepturilor personalului medico-
sanitar si controlul asupra exercitérii obligatiunilor
lui profesionale; f) orientarea profilacticad a asigurarii
sanatatii populatiei in toate sferele de activitate vitala;
g) diversitatea formelor de asistentd medicald (de
stat, prin asigurare, privatd); h) gratuitatea si accesi-
bilitatea asistentei medicale 1n institutii medicale de
stat, trecerea la acordarea acesteia de catre medici de
practica generald, conform unui program de stat, in
limitele si volumul stabilit; 1) libertatea pacientului de




a alege medicul curant si unitatea curativa (se propune
de completat cu ... si farmacia, farmacistul). La tema
studiatd — raspunderea juridica pentru daunele cau-
zate sandtatii sau vietii cetatenilor (consumatorului,
pacientului), Legea nu prevede decat un singur punct:
j) responsabilitatea revine fiecarei persoane pentru sa-
natatea sa [12].

Legea nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd, republicatd in Monito-
rul Oficial al Republicii Moldova, nr.59-61/200 din
15.04.2005, pentru prima data defineste notiunile juri-
dice de baza privind domeniul farmaceutic: ,,activitate
farmaceutica; autorizare; expertiza; omologare; inre-
gistrare; medicament neautorizat; pret de producitor;
pret de achizitie; pret de livrare de la producitorul
autohton”; la fel si ,,modul de autorizare a activitatii
farmaceutice; controlul de stat al calitatii medicamen-
telor si articolelor medicale; garantia asistentei cu
medicamente a populatiei; pentru infiintarea farmaci-
ei se stabilesc normative geografice si demografice: o
farmacie la 3.000-4.000 de locuitori, distanta — 250 m
(500 m — farm.prod.) s.a.”. Prezenta Lege, prin modi-
ficarile survenite in 2017, art.18, in premiera preve-
de ca ,,cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini
si apatrizii au dreptul sa refuze folosirea medicamen-
telor in cazul in care nu sunt siguri de calitatea, efici-
enta si inofensivitatea lor; la fel, sa obtina (clar nu este
specificat de la cine — stat, fabricant, distribuitor etc.),
in modul stabilit de legislatia in vigoare, o compen-
satie pentru prejudiciul cauzat sanatatii lor ca urmare
a prescrierii, eliberarii si aplicarii medicamentelor de
catre specialistii respectivi”[8].

Legea RM nr.1409 din 17.12.1997 cu privire la
medicamente — stabileste baza legala pentru activi-
tatea subiectilor participanti in circuitul medicamen-
telor, stabileste organele de stat care implementeaza
practicile de aplicare a prezentei legi si distribuire a
puterilor organelor executive in domeniul circulatiei
medicamentelor. Legea reglementeaza relatiile care
apar in legatura cu elaborarea, prepararea, fabricarea,
studiile preclinice si clinice ale medicamentelor, con-
trolul calitatii, eficacitatii, inofensivitatii, distribuirea,
si alte activitati din domeniul circulatiei medicamen-
telor. Legea descrie urmatoarele notiuni: medicamen-
te (produse medicamentoase), substanta medica-
mentoasa (activd), produs medicamentos radioactiv,
testari preclinice ale medicamentului, testari clinice
ale medicamentului, denumiri comune internationale
(D.C.1.), medicament falsificat, certificat de inregis-
trare a medicamentului, reprezentant oficial, inre-
gistrarea pretului de producator, Catalog national de
preturi de producator la medicamente, medicament
original (inovativ sau entitate chimica noud), medica-
ment generic. Legea stabileste modalitatile de regle-
mentare de stat a relatiilor aparute in domeniul circu-
itului medicamentelor. O importantd deosebitd pentru
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stiinta si practica medicala reprezinta normele capi-
tolului III ,,Elaborarea medicamentelor”. Legea pen-
tru prima data stabileste prevederi de reglementare a
elaborarii medicamentelor, testarilor preclinice si cli-
nice ale medicamentului. S-a intreprins incercarea de
a proteja In mod corespunzator drepturile pacientilor,
participanti la testdrile clinice ale medicamentelor (ar.
12). Insa Legea, parte componenta a legislatiei ,,pur”
farmaceutice, nu include nici o prevedere de reparare
a prejudiciului adus sanatatii sau vietii omului in urma
administrarii medicamentelor si nici nu face trimitere
la vreun act normativ. Practica aplicarii acestei norme
va permite identificarea punctelor forte si punctelor
slabe 1n reglementarea acestor relatii juridice [9].

Legea Republicii Moldova privind protectia con-
sumatorilor nr.105 din 13.03.2003 — include notiunile
de baza, ce au tangenta directd cu domeniul sanatatii:
consumator, producator, prestator, vanzator, produs
falsificat (contrafacut), calitate, termen de valabili-
tate, inofensivitatea produselor, lucrarilor, serviciilor.
Articolele 7, 8, 9, 16 ale Legii sus-numite stabilesc
obligatiile producatorului, executorului, vanzatorului,
iar articolul 6 stabileste prevederi specifice privind
protectia vietii, sanatatii, ereditatii si securitatii con-
sumatorului prin acestea garantand dreptul la inofen-
sivitatea bunurilor, produselor, lucrarilor, serviciilor.
Legea reglementeaza in detalii informarea completa,
corecta si precisa a consumatorului, atat despre produ-
cator (executor, vanzator), cit si despre bunurile, lu-
crarile, serviciile prestate. Avand in vedere prezumtia
lipsei cunostintelor speciale la consumator, articolul
21 al Legii invocad instruirea lui, care trebuie sa fie
asigurata prin instituirea unor sisteme de informare a
consumatorilor privind drepturile lor, prin realizarea
masurilor necesare pentru protectia acestor drepturi,
prin organizarea de seminare, editarea de publicatii cu
tematica respectiva si prin alte actiuni intreprinse de
organele abilitate cu functii de protectie a consumato-
rilor si de structurile nonguvernamentale, precum si
prin mass-media si alte organe interesate [6].

Legea nr.263 din 27.10.2005 cu privire la drep-
turile §i responsabilititile pacientului — include un
articol dedicat responsabilitatii pentru incélcarea drep-
turilor pacientului. Conform art.18 din Lege: ,,(1) Res-
ponsabilitatea pentru incilcarea drepturilor sociale ale
pacientului la asistentd medicald o poartd autoritatile
administratiei publice centrale si locale si autoritatile
sistemului de sandtate de toate nivelurile, iar pentru in-
calcarea drepturilor individuale, stipulate de prezenta
lege — prestatorii de servicii de sanétate. (2) Persoanele
vinovate de incélcarea drepturilor pacientului stipulate
de prezenta lege poarta raspundere in conformitate cu
legislatia” [17]. Acest articol, pe de o parte, face tri-
mitere la prevederile legislatiei In vigoare care se re-
ferd la despagubirea pentru prejudiciul cauzat (inclu-
siv la CC RM), pe de alta parte, proclama principiul
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responsabilitatii pentru actiuni (inactiuni?) pagubitoa-
re. De asemenea, nu mai putin important, sau foarte
important este cd In Lege nu se mentioneazd faptul
nefavorabile ca: daunele cauzate sanatatii sau vietii
cetatenilor si, In particular, ca urmare a consumului de
medicamente, sau mai grav, decesul persoanei [7].

Legea nr.1585 din 27.02.1998 cu privire la asi-
gurarea obligatorie de asistentd medicald — determi-
na temeiurile juridice, economice si organizationale
ale asigurarii obligatorii de asistentd medicald oferita
cetatenilor Republicii Moldova. Avand menirea de aam-
plifica cointeresarea si responsabilitatea cetdtenilor si a
statului, Intreprinderilor, institutiilor si organizatiilor in
domeniul ocrotirii sanatatii in noile conditii economice
Legea garanteaza dreptul lor constitutional la asistenta
medicald. Conform prevederilor Legii, persoanele asi-
gurate (de catre institutiile medico-sanitare contractate
de Compania Nationald de Asigurari in Medicind) au
dreptul la asistentd medicala corespunzator volumului
(tipurilor de asistentd medicald) si calitatii stipulate
in contractul de asigurare si listei serviciilor medicale
stabilite de Programul unic al asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, aprobat prin Hotararea Guvernului
RM nr.1387 din 10.12.2007 cu privire la aprobarea
Programului unic al asigurarii obligatorii de asistentd
medical [15]. Congstientizand importanta, complexi-
tatea si actualitatea dezideratelor legate de ocrotirea
sanatatii publice, Guvernul si-a stabilit, Incepand cu
anul 2013, ca prioritate in Programul de activitate in-
titulat ,,Integrarea Europeana: Libertate, Democratie,
Bunaéstare” — ,,sporirea performantei prestatorilor de
servicii medicale prin aplicarea standardelor minime de
calitate” avénd ca obiective imbunatatirea calitatii ser-
viciilor. In care daca nu 1n aceastd Lege trebuie sa se re-
gaseasca instrumentele si/sau mecanismele concrete de
monitorizare, evaluare si control al calitatii serviciilor
medicale si farmaceutice prestate (estimarea periodica
a gradului de satisfactie a beneficiarilor de calitatea ser-
viciilor, costuri, modul de acordare a serviciilor, timpul
de asteptare, alte aspecte) indreptate spre diminuarea
gradului de insatisfactie si daunelor cauzate sanatatii
sau vietii cetatenilor, in raport cu obiectivele propuse,
cu toate ca, dupa parerea unor autori, incercari 1n acest
sens se fac [12].

Legea RM nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la
circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor — prevede urmatoarele notiuni de baza:
droguri, substante stupefiante (stupefiante), precur-
sor, circulatia substantelor stupefiante si psihotrope
si a precursorilor, analog al substantei stupefiante sau
psihotrope (analog), produse etnobotanice (etnobota-
nice), s.a., stabileste clasificarea substantelor stupefi-
ante si psihotrope si a precursorilor supuse controlului
pe teritoriul Republicii Moldova. Lista (listele) si mo-
dalitatea de modificare si completare sunt stabilite si
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aprobate de catre Guvernul RM. Legea, cu toate mo-
dificarile si completarile survenite, stabileste directiile
si principiile politicii de stat In domeniul traficului de
stupefiante, substante psihotrope si in domeniul com-
baterii circulatiei lor ilegale [10].

Politica Nationali de Sdandtate, aprobata prin Ho-
tararea de Guvern nr.886 din 06.08.2007, prevede ex-
pres ca ,,sanatatea populatiei reprezintd un obiectiv de
o importantd primordiala 1n politica oricérui Stat; sa-
natatea constituie valoarea cea mai de pret si compo-
nenta indispensabila a dezvoltarii si prosperarii socia-
le, si se impune ca o prioritate in cadrul eforturilor pe
care le depune Guvernul si societatea civild in vederea
fortificarii continue a sanatatii populatiei pe parcursul
intregii vieti, indeosebi in perioadele cu un risc sporit
pentru sanatate: inceputul vietii, perioada adolescen-
tei si varsta Inaintata si redresarii situatiei economico-
sociale din tara”. Politica Nationala de Sanatate are ca
scop ajustarea cadrului legal la rigorile si standardele
Uniunii Europene, precum si elaborarea unor noi acte
normative pentru implementarea Politicii Nationale
de Sanatate si a Planului de Actiuni Republica Mol-
dova — Uniunea Europeana. Actele legislative studiate
evidentiazd accentul pus de céitre stat pe declararea
unor garantii cetdtenilor si facilitatilor acordate unor
categorii (aparte) de cetateni in domeniul ocrotirii
sanatatii. Se atesta si elemente de descentralizare a
asistentei medicale de stat catre autoritatile publice
locale si entitdtile municipale. Specific momentului si
documentului este ca garantiile statului in perspectiva
nu vor mai fi tractate ca sarcini concrete si tangibile
ale subiectilor implicati, ci ca drepturi legitime recu-
noscute ale cetatenilor [13].

Politica de Stat in domeniul medicamentului
(PSM), fiind o componenta majora a politicii nationa-
le de sanatate aprobata prin Hotdrarea Parlamentului
Republicii Moldova nr.1352 din 03.10.2002, preve-
de dezvoltarea sistemului de sanatate din Republica
Moldova, care presupune acordarea asistentei medi-
cale cetatenilor pe principii de egalitate. Medicamen-
tul reprezintd un element important in profilaxia, di-
agnosticul si tratamentul diferitelor boli. Dezvoltarea
eficient coordonatd a sectorului farmaceutic, gratie
importantei sociale, este una dintre problemele priori-
tare de dezvoltare ale ocrotirii sanatatii. Politica a fost
preconizatd pentru a servi drept baza pentru elabora-
rea programelor de dezvoltare a sistemului farmaceu-
tic din Republica Moldova (elaborarea, testarea, auto-
rizarea, fabricarea, distribuirea si utilizarea rationala a
medicamentelor), precum si a legislatiei in domeniul
medicamentelor si activitatii farmaceutice [14].

Analizand Legea Republicii Moldova nr.105 din
13.03.2003 privind protectia consumatorilor si Legea
nr.263 din 27.10.2005 cu privire la drepturile si res-
ponsabilitatile pacientului, mai intai ar trebui fi stabiliti
subiectii acestui raport juridic si cauzele prejudicia-




bile. Astfel, cererea de restituire a prejudiciului adus
sanatatii sau vietii consumatorului In urma administrarii
medicamentelor poate fi inaintatd mai multor subiecti
participanti ai raportului juridic: producatorului de
medicamente — in caz de eroare de producere sau in
instructiunea de utilizare a medicamentului editatd de
catre producator; intreprinderii de distributie angro —
in cazuri de incalcare a regulilor de distributie angro
si/sau a normelor de activitate farmaceutica, si, nu in
ultimul rand, — medicului care a prescris medicamen-
tul (n.a. — ordinea poate fi revizuitd). in acest caz, apare
insa intrebarea: cum poate afla consumatorul de medi-
camente pagubit (sau reprezentantul lui legal) cauzele
neconformitatii medicamentului, sau mai mult ca atét,
sa stabileasca faptul uneia sau a mai multor incalcari co-
mise de catre subiectii pietei farmaceutice? Raspunsul
pare a fi clar — nicicum nu poate, in primul rand, in ma-
sura lipsei cunostintelor speciale si a insasi posibilitatii
de a le stabili, in al doilea rand, circumstantele, probele
si dovezile semnificative, legal validate, pot fi stabilite
doar de catre organele jurisdictionale, in strictd con-
formitate cu procedura stabilitd de Lege (desfasurarea
masurilor operative si de investigatie, interogarea, im-
plicarea specialistilor, numirea expertilor etc.).

De asemenea, trebuie remarcat faptul ca din dife-
rite motive, atat obiective cat si subiective, chiar si in
cazul masurilor adecvate, circumstantele si dovezile
semnificative trebuie sa dea raspunsul daca ,,cores-
punde oare medicamentul care a cauzat un prejudiciu
sdnatatii sau vietii cetateanului cerintelor declarate”.
Daca nu corespunde, atunci care este motivul acestei
discrepante (... incalcarea regulilor de producere (pre-
parare), eliberare, stocare, a termenului de valabilita-
te, falsificare?) care, cu regret, nu intotdeauna pot fi
stabilite In mod veridic.

In altd acceptiune, la fel de important este si fap-
tul ca intr-o cauza penald statul, in persoana orga-
nelor jurisdictionale, 1gi asuma sarcina de a stabili
circumstantele de fapt si de drept si dovezile semnifi-
cative; in cazurile civile, statul nu se implica, si vic-
tima rdmane deseori de una singura. Conform art.26
al Codului de procedura civila al Republicii Moldova,
titlul I, capitolul II ,,...partile si ceilalti participanti
la proces...au dreptul sd-si formuleze, argumenteze
si dovedeasca acele circumstante asupra carora se
referd esenta cererii...”’[4]. Astfel, reclamantul este
obligat, ca reguld generala, sa dovedeasca in instanta
circumstantele care stau la baza cererii. In acelasi
timp, prezentarea dovezilor pentru a respinge probe-
le si circumstantele la care se referd reclamantul este
un drept, dar nu este o obligatie a paratului. Conse-
cinta a neprezentarii dovezilor este, de reguld, moti-
vul principal de respingere a punerii pe rol a cererii
reclamantului, din lipsa de dovezi.

Normele de drept material care garanteaza dreptul
la despéagubiri raman, In esentd, numai o declaratie,
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daca in cazul unui proces specific compensarii preju-
diciilor cauzate sanatatii sau vietii unei persoane de
catre un medicament, nu pot fi stabilite circumstantele
semnificative din punct de vedere juridic, iar o alta
solutie legiuitorul, pur si simplu, nu propune.

Pentru a proteja partea slaba in proces, pe categorii
semnificative de cazuri, legislatia poate stabili norme
speciale la repartizarea responsabilitatilor pentru pro-
bare — prezumtii probatorii. Prezumtia este o ipoteza
despre probabila existenta a unei fapte, fenomen, eve-
niment, actiune, devenitd prezenta In norma juridica,
presupus existentd si/sau care are loc pana cand, in
ordinea stabilitd de lege, nu se dovedeste contrariul.
Semnificatia prezumtiei consta, pe de o parte, in redis-
tribuirea obligatiei de a dovedi, prin ,,comutarea po-
verii de a dovedi” partii opuse, pe de alta parte — per-
mite instantei sd rezolve problema disponibilitatii si
suficientei probelor pe caz, atunci cand sunt epuizate
toate posibilitdtile de cercetare si stabilire a dovezilor
solicitate de catre instanta de judecata.

Cat priveste medicamentele neconforme, legiuito-
rul, in opinianoastra, de rand cu prezumtia nevinovatiei
subiectilor acestor relatii, trebuie expres sa prevada,
in interesul victimei (pacientului) si a societdtii in an-
samblu, si prezumfia neinofensivitatii, care va permite
despagubirea pentru prejudiciile cauzate, si naspri-
rea sanctiunilor cu caracter juridic pentru incélcarea
cerintelor prevazute pentru anumite bunuri si activitati
(medicamente si servicii farmaceutice respectiv). Cu
alte cuvinte, daca o dauna se constatd imediat dupa
administrarea medicamentului neconform, se consi-
dera ca dauna provocata este intr-o legatura cauzala
cu administrarea lui. Astfel, In cazul in care in instanta
de judecata se va demonstra neconformitatea medica-
mentului cerintelor de calitate declarate, pentru a sa-
tisface revendicarile reclamantului, va fi necesara si
suficientd doar proba existentei daunei (prejudiciului)
si gravitatea ei pentru sdnatatea (viata) persoanei. Te-
oretic, aceastd prezumtie poate fi contestatd de catre
parat, adica sa prezinte dovezi a faptului ca in pofida
stabilirii de catre instantd a neconformitatii, medica-
mentul nu avea cum sa provoace daune intr-un caz
clinic concret (ex. in fiole in loc de substanta activa
s-a depistat doar apa pentru injectii), la fel si neutili-
zarea sau neadministrarea la timp a medicamentului
prescris, nu i-a cauzat $i nici nu avea cum cauza dau-
ne sanatatii sau vietii consumatorului. Dar conditia a
doua din formulare, care necesitd a fi negata, practic
nu lasd sanse paratului. Acest amendament, in cazul ca
va fi adoptat prin Lege, va fi in concordanta perfecta
cu prevederile Legilor: nr: 105 din 13.03.2003 privind
protectia consumatorilor; nr.1585 din 27.02.1998 cu
privire la asigurarea obligatorie de asistenta medica-
la; nr411-XIII din 28.03.1995 cu privire la ocrotirea
sanatatii; si in general, 1n spiritul legislatiei civile.

Astfel, pornind de la analiza normelor de drept in
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vigoare privind activitatea farmaceutica ca parte com-
ponenta a ocrotirii sandtatii, prin prisma prezentei in
ele a normelor ce prevad raspunderea juridica pentru
daunele cauzate sanatatii sau vietii cetatenilor (paci-
entului, consumatorului de medicamente), mentionam
lipsa totala a responsabilitatii farmaceutice, ca tip spe-
cific de raspundere juridica, dat fiind faptul cd meca-
nismul de despagubire a prejudiciului adus sanatatii si/
sau vietii cetatenilor este determinat, in primul rand,
de legislatia administrativ-civila a Republicii Moldo-
va. In afari de aceasta, mecanismul statal este adaptat
doar pentru detectarea, investigarea si solutionarea
cauzelor privind incélcarile si faptele ilicite atribui-
te celor patru tipuri de raspundere juridica: penala,
contraventionald, civila si disciplinard, nediminuand,
ci, din contra, incd o datd accentuand si importanta
raspunderii etico-morale, civice, declaratd solemn
prin depunerea jurdmantului lui Hippokrates.

Rapiditatea cu care, in ultima perioada, s-a dez-
voltat piata farmaceutica si cea a serviciilor farmace-
utice, determina imperativul ajustarii la fel de rapide
a mecanismelor de reglementare juridicd cu largirea
spectrului de instrumente de reglementare a aces-
tor activitati. Remarcand specificitatea domeniului
activitatii farmaceutice si medicamentului care, din
punct de vedere public-juridic, in ansamblu, repre-
zinta o forma exclusiva de antreprenoriat, etico-social
orientat si nicidecum ,,comercial”’[16], desfasurata pe
piata serviciilor farmaceutice, constatdm si credem ca
ea impune si 0 anumitd specificitate a modalitatii de
raspundere juridica.

Concluzii si recomandiri. Studiul aspectelor juri-
dice ale consumului de medicamente, al izvoarelor re-
glementdrii juridice privind raspunderea pentru cauza-
rea daunelor sdnatatii consumatorului de medicamente
ne permite sa constatdm cd, in cel mai scurt timp, actele
legislative privind ocrotirea sanatatii, activitatea farma-
ceuticd, medicametul vor deveni mult mai concrete, fi-
ind lipsite de acele definitii si concepte care conduc la
dificultati in cazul necesitatii protectiei drepturilor si in-
tereselor legitime ale consumatorului de medicamente
(pacientului) in diverse instante, inclusiv in instantele
de judecata. Valoarea incontestabild a lor se va mentine
si in ceea ce priveste stabilirea si proclamarea drep-
turilor si obligatiilor tuturor participantilor la relatiile
sociale si raporturile juridice de acordare a asistentei
farmaceutice si medicale (medic—medic, medic—asis-
tent medical, medic—spital, policlinicd, CNAM, medic
—Colegiul Medicilor, medic—farmacist, medic—consu-
matorul de medicamente, farmacist—consumatorul de
medicamente, si cel mai important, medic—farmacist—
consumatorul de medicamente).

Este imperios necesard revizuirea actelor juridi-
ce ale Republicii Moldova in vederea argumentarii
lantului” raspunderii juridice si adoptarii unor norme
care sa stabileascd, iIn mod concret, responsabilitatile
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pentru daunele cauzate sanatatii (vietii) omului, victi-
ma a consumului de medicamente. In opinia noastra,
a venit timpul sa intensificam dezbaterile privind pro-
blema elaborarii unui Cod — model optim de sistema-
tizare juridica privind echilibrul intereselor 1n aceasta
sferd de activitate umana, extrem de importanta si no-
bila, in primul rand, prin prisma corespunderii prin-
cipiului ,,interesele consumatorului de medicamente
(pacientului) mai presus decét toate”.
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