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Séndtatea — bunul cel mai de pret al Omului, este rezultatul unui numar impresionant de procese i mecanisme
biologice, extrem de complicate, care permit conservarea functiilor organismului intr-un echilibru favorabil desfasurarii
normale a activitatii. Sanatatea asigura fiecarui membru al societatii posibilitatea intrebuintarii si dezvoltarii integrale a
potentialului sau fizic, psihic si afectiv, pentru a-si realiza pe deplin aspiratiile si fericirea in societate. Si nu poate fi
discutie despre Sanatate fara o abordare sistemicd a tuturor instrumentelor si metodelor eficiente de mentinere si/sau
restabilire a ei, instrumentele juridice avand un rol primordial integrant in acest sens.
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LAW, MEDECINE AND THE HEALTH

Health — the most valuable asset of man, is the result of an impressive number of biological processes and mechanisms,
extremely complicated, which allow the preservation of the functions of the body in a balance favorable to the normal
development of the activity. Health ensures to every member of society the possibility of using and developing integrally
its physical, mental and affective potential, in order to fully realize their aspirations and happiness in society. And there
can be no discussion about Health, without addressing the effective methods and tools of maintaining and/or restoring
it, the legal instruments having a fundamental role in this regard.
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Introducere

O contributie substantiald la realizarea si mentinerea Sanatatii si, prin aceasta, la progresul civilizatiei
umane a avut si are Medicamentul — inventie pretioasa a omului, impreuna cu alte piasuri de ordin economic,
social si juridic. Numai ca in ultimii aproximativ 50 de ani se atesta o situatie paradoxala, cand Medicamentul,
devenit extrem de complex, ultratehnologizat si multidisciplinar, ajunge deosebit de strdin materiei vii, cu
multiple probleme si intrebari, asteptarile fiind diametral opuse.

Cum agricultura este meseria agronomului, arta — meseria artistului, legile — meseria juristului, medicina —
meseria medicului, tot asa Medicamentul constituie meseria farmacistului sau, cum scria prof. S.Leucuta,
,,obiectiv central al farmaciei, utilizat pentru diagnostic, profilaxie sau tratament ori pentru modificarea unor
functii fiziologice” [1].

Din zorii omenirii, de la Inceputuri, de pe cand farmacistii erau si medici (sau invers) pentru unele categorii
de oameni Medicamentul era leac, pentru altii — otravi. Intre aceste doud extreme specifice, semnificative
Medicamentului, s-au dezvoltat multiple traditii — pentru cine nobile, pentru cine nu. In acest context, numai
farmacistii, unicii specialisti cunoscatori ai Medicamentului, stiau ,,secretul”— cand un Medicament este leac
si cand devine otrava, plus toate consecintele rezultate. Oricare specialist antrenat in domeniul ocrotirii Sa-
natatii (fie el medic, farmacist, producator si/sau distribuitor de medicamente) nu poate si nu cunoasca asa
momente importante.

In alt context, in perioada cénd tot mai multi oameni, consumatori de medicamente, doresc sa fie sanatosi,
Medicamentul, pe langa ravnitul si multasteptatul efect terapeutic, chiar fiind administrat in doze terapeutice,
poate influenta (in mod neasteptat) negativ, grav, dependent, advers functiile organismului.

In ultima vreme, intrebuintarea medicamentelor a devenit atit de frecventi si atat de necontrolatd, incat se
intrevede o analiza ampla, sistemica a cauzelor acestui consum, a legaturii dintre Medicament (chiar inovative
si performante) si riscurile la care se expun, in acest caz, Sanatatea individului si Societatea.

Obiective. Obiectivele si caracteristica temei expuse cercetarii se intrevede anume in ,,interiorul” postulatelor
mentionate.

Scop. Studiul literaturii de specialitate, al surselor internet pentru a identifica cadrul normativ-juridic,
aspectele si factorii prioritari, determinanti in definirea Medicamentului modern, care influenteaza si/sau pot
influenta Sanatatea.

Materiale si metode. Abordarea sistemica si analiza sistematica bazata pe interogarea bazei de date Medline, a
motorului de cautate Google, utilizand cuvinte-cheie adecvate si evaluarea manuald a articolelor returnate.
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Discutii. Factorii prioritari, determinanti in definirea unui Medicament modern care influenteaza si/sau
poate influenta Sanatatea, sunt legati, in primul rand, de componentele statutului medical ale Medicamentului —
efect terapeutic, efecte adverse si cauzele lor, contraindicatii etc., urmate de componentele statutului farmaceutic
ale Medicamentului — selectarea materiilor prime (principii active, substante auxiliare), formularea formei
farmaceutice in functie de calea de administrare, tehnologia de fabricare (producere, obtinere), identificarea
si cerinte inaintate catre Medicament etc., apoi, notabil, in premiera, de componentele statutului juridic al
Medicamentului — dreptul de autor, autorizare, licentiere, punerea pe piatd, alte aspecte legate de intrebuintarea
Medicamentului in practica medico-farmaceutica (protectia drepturilor consumatorului de medicamente), atat
in conditii obisnuite, cat si in conditii juridice speciale, cand Medicamentul este, de obicei, interzis consumului
larg.

Caugzele cresterii consumului de medicamente sunt explicate de cétre specialistii in domeniu, in primul rand,
de cresterea numarului populatiei pe glob, cresterea nivelului de viata, cultural si social, cresterea longevitatii.
Se atesta si alte cauze generate de performanta ingrijirilor medicale, numarul medicilor si al consultatiilor
acordate si, nu in ultimul rand, Tn urma unor asa fenomene ca automedicatia, reclamele, relatarile despre
avantajele anumitor produse farmaceutice, parte a medicinei alternative (vitamine, suplimente nutritionale,
plante, extracte organice etc.), promovate de catre firmele producétoare, nutritionisti sau naturisti, care isi
lauda peste masura produsele. Studiile efectuate pe parcursul ultimilor 10 ani denota ca cresterea consumului
de medicamente nici pe departe nu este in raport direct cu nevoile terapeutice. Se poate afirma, fara risc de
contrazicere, ca in tratamentul multor bolnavi s-ar putea omite cca 1/3 din medicamentele prescrise, fara a
influenta negativ procesul de vindecare.

Desi experimentarii Medicamentului i se acorda o atentie din ce in ce mai mare, consumatorul de medica-
mente, pacientul, bolnavul nu poate fi intotdeauna ferit de unele ,riscuri” neasteptate, deoarece, la moment,
nimeni nu poate ,,garanta” un efect terapeutic ,,curat, autentic” al Medicamentului, atestindu-se astfel o insu-
ficienta terapeutica, medicald si farmaceutica cu efecte juridice notabile.

Aspecte medicale in definirea Medicamentului. Conform unor conceptii medicale (terapeutice), Medica-
mentul poate fi: a) alopat si b) homeopat [2]. Aspectele medicale atribuite Medicamentului sunt diverse si descrise
in multe acte cu caracter normativ-juridic si informativ, dar si de institutii, savanti si prevad, in primul rand:

» salvarea vietilor (ex.: antibiotice, vaccinuri etc.);

* sustinerea vietii (ex.: imunosupresorii in transplant de organe, insulina la diabetici, inhibitori ai proteazelor
pentru HIV etc.);

* cresterea sperantei de viata (ex.: anticoagulantele, antihipertensivele ce reduc colesterolul etc.);

» imbunatatirea calitatii vietii (ex.: antidepresive, tratarea disfunctiilor erectile etc.) [3].

Cei mai de seama medici ai antichitatii aveau pareri diferite despre destinatia Medicamentului. Scoala
hipocratica era de parere ca maladiile care nu prezinta un pericol mare nu trebuiesc tratate cu medicamente,
ci trebuiesc tratate prin regim. Remediile medicamentoase, dupa conceptia hipocratica, trebuie sa posede ca-
litati contrarii acelora care predomina in organism. De aici legea de baza a medicinei hipocratice — ,,contraria
contrariis currantur”. Conceptia hipocratica respinge prezenta oricarei forte oculte (raspandite si atunci si
acum — medicamentul nu poate fi miracol) in explicarea fenomenelor. Numai ratiunea inarmata cu experienta
va duce la considerarea fenomenelor patologice ca expresie a rupturii armoniei compusilor fizici ai organis-
mului. Aceastd conceptie hipocratica a avut 0 influenta covarsitoare asupra medicinei timp de veacuri, precep-
tele sale interpretate in lumina cuceririlor stiintifice actuale sunt valabile si astazi [4].

Paracelsius (1493-1541), medic elvetian, este considerat intemeietorul medicinei moderne, care se impo-
trivea conceptiilor retrograde ce dominau, potrivit carora boala ar fi rezultatul putrefactiei si dezagregarii
umorilor, iar vindecarea ei s-ar face dupa anumite formule scrise in carti, fard a se tine seama de experienta si
observatia faptelor reale. El enuntd pentru prima data legea ca experienfa este singura cale a progresului si
cercetarii in medicind. Utilizarea chimiei in medicina — iatrochimia — constituie o revolutie accentuata si dez-
voltatd de Paracelsius. Tot el pentru prima data introduce notiunea, de mare actualitate in prezent, de sensibilitate
individuald la medicamente, observand ca la doze similare raspunsurile la Medicament difera de la bolnav la
altul, in functie de particularitatile lor genetice.

Cu timpul, incepand de la primele ,,doftorii” prescrise in secolul al XVIII-lea bolnavilor din spitale si
pana la medicamentele inovatoare din zilele noastre, s-au facut progrese remarcabile [5].

Medicamentul a evoluat, s-a perfectionat, dar destinatia lui de baza a ramas neschimbata — profilaxia si
tratamentul maladiilor, a starilor patologice, determinate de disponibilitatea medicamentelor eficiente, inofensive,
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de calitate conforma, precum si de gradul utilizarii lor rationale. In contextul celor expuse, marele savant fi-
ziolog rus I.Pavlov scria: ,,Primul procedeu de tratament universal este introducerea substantelor medicamentoase
in organismul omului” [6], postulat imposibil de contestat.

Abordarea sistemicd permite cristalizarea catorva laturi distincte ale Medicamentului:

v' latura pur profesionala — tine nemijlocit de practica medicala, farmaceutica, dominanta si definitorie,

care constituie ratiunea lui de a fi;

v’ latura pur comerciala, secundara, accesorie. Unii autori avertizeaza ca orice efort indreptat spre dez-

voltarea laturii comerciale va diminua calitatea componentei medicale [7].

A. Medicamentul — potential terapeutic

In prezent in practica medicald, in terapeutica moderna se foloseste un numir mare de medicamente. in
Republica Moldova la data de 19.03.2019 erau inregistrate oficial 1318 denumiri comune internationale
(incluzand combinatiile) si 4834 de preparate [8]. In comparatie, in Romania erau oficial inregistrate 960 de
denumiri comune internationale si peste 5000 de preparate.

B. Medicamentul — potential toxic

Se stie ca nu existd medicamente complet lipsite de efecte adverse. Toate medicamentele pot avea si un
potential toxic. Folosirea oricarui medicament implica ,,un risc asumat” de stiinta, de medici, farmacisti [7].
Suplimentam — si de consumatorul de medicamente (eventual pacient).

Expunerea la unele riscuri de complicatii grave si neasteptate creste odata cu cresterea numarului de medica-
mente, necunoasterea precisd a felului cum actioneaza, precum si cu tendinta foarte raspanditd de a prescrie
aceluiasi bolnav mai multe medicamente. Se considera ca cca 5% din consumatorii de medicamente, pacienti,
bolnavi prezinta reactii adverse, patologice dupa doze terapeutice uzuale. Frecventa si gravitatea acestor reactii
a determinat Organizatia Mondiald a Sanatatii sa Infiinteze o Comisie Internationala pentru Farmacovigilenta,
aflata in or.Uppsala, Suedia. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale din tara noastra a luat toate
masurile de rigoare pentru notificarea si inregistrarea reactiilor adverse, infiintdnd Comisia de farmacovigilenta
si centre de referintd in spitale si policlinici. In acest context, Vladislav Zara, exdirectorul general al AMDM, a
declarat ca in primul semestru al anului 2018 Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale i-au fost
raportate 573 de cazuri de reactii adverse, dintre care 527 de reactii la medicamente si 46 de evenimente
adverse post-imunizare (la vaccinuri). Un studiu efectuat recent de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii
demonstreaza ca aproximativ jumatate din medicamente sunt prescrise si eliberate necorespunzator, iar juma-
tate dintre pacienti nu le administreaza corect. Comunicarea eficientd a pacientilor cu profesionistii din do-
meniul sanatitii este primordiala si esentiald in promovarea utilizarii rationale a medicamentelor” [9].

Reactiile adverse ale Medicamentului pot fi definite si clasificate astfel:

1) reactie adversa — un raspuns nociv si nedorit, care apare la utilizarea unui Medicament in doze intrebuintate
in mod normal la om pentru profilaxia, diagnosticarea sau tratamentul unor boli sau pentru restabilirea, corec-
tarea ori modificarea unor functii fiziologice;

2) reactie adversa gravd — o reactie adversa care cauzeaza moartea, pune in pericol viata, necesita spitali-
zarea sau prelungirea spitalizarii, provoaca un handicap ori o incapacitate durabild sau importantd sau provoaca
anomalii/malformatii congenitale;

3) reactie adversa neasteptata — o reactie adversa a cirei naturd, severitate sau evolutie nu corespunde
informatiilor din RCP (rezumatul caracteristicilor produsului) [10].

Riscul asumat efectului Medicamentului a existat si va exista in permanenta, chiar la medicamentele cele
mai simple. El nu este datorat numai progresului inregistrat de medicina moderna si gamei mari de medica-
mente, ci apare si ca un fenomen al interactiunii dintre Medicament, uneori, cum a fost mentionat, total strain
organismului uman (chiar mai mult — materiei vii), ale carui caracteristici (genetice, fiziologice etc.) la mo-
mentul administrarii Medicamentului sunt putin cunoscute sau complet necunoscute.

Traind intr-o lume stiintifica, dezvoltarea tehnologicd ne permite sa testim Medicamentul si sa-i evaludm
cu grija efectele intr-un mod impartial. in prezent, cercetitorii din intreaga lume, pentru a evalua o substanti
medicamentoasa, utilizeaza asa-numita metoda ,,dublu-orb”, care elimind posibilitatea subiectivitatii si a efec-
tului ,,placebo”. Efectul ,,placebo” este, pur si simplu, puterea psihicului de a atinge rezultatul pe care ,,crede”
ca-l va obtine in urma administrarii unui anumit medicament.

Cunoasterea temeinicd a Medicamentului (sub toate aspectele), a destinului sdu in organismul uman, a
influentei sale asupra functiilor vitale va reduce la limita minima riscul reactiilor adverse.
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Complexitatea Medicamentului, volumul extrem de mare de parametri specifici lui determina imperativul
ca Farmacistul sa-1 secondeze pe Medic, la fel cum nu poate fi admisa activitatea in acest domeniu fara o
pregétire speciald, corespunzatoare.

Un studiu efectuat la Universitatea Harvard denota ca peste 10.000 de oameni mor in fiecare an in spitalele din
New York din cauza malpraxis-ului medical. Extrapoland aceasta cifra la scara SUA, estimam c&, anual, cca
186.000 de oameni isi pierd viata din cauza ca se prescriu gresit medicamentele sau se practica gresit medicina.
Exista chiar un termen ,,elegant”, frecvent utilizat in atare situatie — ,,decesul a avut cauze ,,iatrogene”!

Aspecte farmaceutice in definirea Medicamentului. Medicamentul este rezultatul unei creatii, al unor incer-
cari, experimente, experiente, procese si operatii tehnologice complexe prin care materiile prime (s.m.) —
substantele active (s.a.) sunt transformate intr-o forma farmaceutica corespunzatoare, cu sau fara ajutorul
substantelor auxiliare adecvate céii de administrare (Siropuri, supozitoare, unguente, capsule, comprimate
solutii etc.), conditionate si ambalate intr-un recipient si/sau ambalaj optim specific.

Aspectele farmaceutice care definesc un Medicament numara pana la 20 de parametri specifici:

— natura si structura chimica a substantei medicamentoase, proprietatile fizico-chimice;

— forma farmaceutica (formulari, tehnici de producere), calea de administrare;

— date de farmacocinetica, biodisponibilitatea, farmacodinamia, indicatii terapeutice;

— doza unicd, pentru 24 de ore si pentru intreaga cura de tratament;

— mod de administrare, reactii adverse, contraindicatii;

— efecte In perioada sarcinii si alaptarii;

— precautii, efecte asupra pastrarii reactiei (la soferi, muncitori la masini, la Tnaltime);

— parametri de calitate, termenul de valabilitate, tipul ambalajului;

— modul de pastrare, stocare, transportare etc.

Selectiv:

A. Formularea unui Medicament reiese din diferite definitii:

— orice substantd sau combinatie de substante:

— substante active,
— substante auxiliare, vehicule, solventi, extragenti, excipienti.

B. Medicament original sau Medicament generic

* Produsul autorizat mondial pentru a fi comercializat, ca un produs brevetat in baza dosarului despre
eficacitate, siguranta si calitate, in conformitate cu cerintele de la momentul autorizarii, este ,,Medicament
original” sau ,,Medicament de referintd”. Atunci cand este comercializat sub un nume protejat de o marca,
devine un ,,Medicament cu nume de brand”.

» Un Medicament generic este creat sa fie la fel cu cel original, dupa ce acestuia ii expira brevetul. Contine
aceeasi substanta activa ca si Medicamentul original, fiind echivalente din punctul de vedere al dozei, concen-
tratiei, caii de administrare, sigurantei, eficacitatii si indicatiilor terapeutice.

C. Denumirea Medicamentului — denumirea atribuitd unui Medicament poate fi una inventata, care si nu
induca confuzii cu denumirea comuna ori cu denumirea stiintifica.

* Nume comercial: nume dat de intreprinderea producatoare de medicamente.

* Nume Comun International (INN): nume recomandat de WHO (OMS) pentru a facilita identificarea
Medicamentului sau a substantei medicamentoase (INN este un nume unic recunoscut la nivel global).

D. Forma farmaceutica — poate fi lichida (solutii, siropuri, solutii injectabile, perfuzii, implanturi), solida
(comprimate, drageuri), semisolida (unguente, paste, creme, emplastre).

E. Calea de administrare:

* 0ro-bucala (geluri, comprimate, capsule, solutii);

« inhalare (aerosoli);

* parenterald: intramuscular, i/m, intravenos, i/v (etc.),

* topicd (unguente, geluri, creme, emplastre, TTS);

* rectald, vaginala, uretrald (supozitoare, ovule, uretoria, vagitoria).

F. Farmacocinetica poate varia in functie de:

* sex (femei, barbati), « varsta (copii, varstnici),
* obezitate, * diabet zaharat,
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* insuficienta renald sau hepatica,
* sarcina.

G. Tehnologia de fabricare (producere, obtinere) a unui Medicament implica multiple cunostinte stiintifice
exacte si manopere specifice, neintalnite la niciun alt produs.

Fabricarea unui Medicament include 3 etape:

v’ Cercetare si dezvoltare;

v Fabricare;

v Comercializare. Reglementarea acestor etape este periodic revizuita.

H. Doza medicamentului (concentratia) — continutul de substante active (s.a., s.m.), exprimat in grame,
mililitri, unitati de actiune (cantitate) pe unitate dozatd, unitate de volum sau de masa, in functie de forma
farmaceutica.

1. Controlul calitatii — particularitatile specifice Medicamentului au impus in toate tarile existenta unor
autoritati nationale de reglementare a domeniului si elaborarea de acte normative severe. Aceeasi abordare s-a
impus si pe plan international. Aceste autoritati urmaresc minutios ca orice Medicament sa intruneasca evidente
conditii de calitate, siguranta si eficacitate [11].

J. Echivalenta farmaceutica — Medicamentul clasificat ca avand echivalent terapeutic poate fi inlocuit,
avand asteptare deplina ca produsul substituit va produce acelasi efect dorit ca Medicamentul prescris. Medi-
camentul poate fi considerat echivalent farmaceutic daca indeplineste urmatoarele criterii:

* contine aceleasi substante active;
* este prescris in aceeasi dozd;

* se administreaza in acelasi mod;
* are concentratie identica.

Medicamentul cu echivalent farmaceutic poate sd aiba caracteristici diferite, ca:
mecanisme diferite de cedare (eliberare) a principiului activ;

 forma farmaceutica;
* excipienti (incluzand coloranti, aromatizanti, conservanti);
 ambalaj, etichetare [12].

Aspecte juridice in definirea Medicamentului. Odata cu diferentierea farmaciei de medicina au aparut si
primele aspecte juridice in definirea Medicamentului. Aceasta a devenit posibila atunci cand cunostintele
acumulate s-au amplificat peste masura. in anul 1240, la Parma, intre vindecitori s-a produs separarea si di-
viziunea muncii, Incepand specializarea in fiecare dintre cele doud profesii separate — farmacia si medicina.
in acest sens, Frederic II Hohenstaufen, regele Siciliei, a emis prima dispozitie legal, stabilind distinctia
dintre medici si farmacisti, precizand ca farmacistul cunoaste, prepara si elibereaza remediile prescrise de
medic. De-a lungul secolelor, la diferite intervale de timp, autoritatile din diverse parti ale lumii au reluat
tema si au cerut, iar §i iar, respectarea unor norme asemanatoare [13].

Paradoxal, dar anume aspectele juridice care definesc Medicamentul, in linii generale, depind direct de
regimul farmaceutic si medical al s.m. (active), fac ca ele sa interactioneze ca un sistem intreg. Un loc aparte
printre aceste substante il ocupa substantele puternic active si/sau cu efect toxic, cu risc sporit pentru sand-
tatea si viata oamenilor. In lista acestor substante se incadreazi s.m. cuprinse, in primul rand, in Farmacopee:
in lista Venena (lista A) — substante toxice, stupefiante, psihotrope si precursori (cca 25 de s.m.), in lista
Separanda — alte substante decat cele toxice, stupefiante, psihotrope si precursorii acestora (cca 110 s.m.). In
farmacii ele trebuie si se pastreze in safeuri sub cheie, conectate la pazi specializatd [11,14]. In ultima
perioadd, in anumite cazuri, sunt analizate si alte substante cu risc sporit pentru sandtatea §i viata oamenilor —
produsele de uz fitosanitar (pesticide), care nu sunt substante medicamentoase.

Statutul juridic incriminat s.m. mentionate (Medicamente) tine de starea patologica determinata de admi-
nistrarea accidentala sau intentionatd a unei doze de medicament, de obicei superioare celei terapeutice (in-
toxicatiile acute si cronice fac obiectul toxicomanilor si al dopajului sportiv). Astfel, multe dintre aceste
substante apar si in alte diferite lecturi, deja juridice, fiind descrise in Codul penal, Codul contraventional,
alte acte juridice cu statut normativ-juridic. Printre ele se numara:

— substantele medicamentoase cu actiune psihotropd (benzodiazepinele, barbituricele, antidepresivele,

neurolepticele);

— substantele medicamentoase cu efect stupefiant;

— precursorii.
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Alte aspecte juridice ce pot apdrea in gestionarea Medicamentului tin deja de drepturile si responsabilitatile
specifice, tetralaterale: ,,producator de medicamente — medic — farmacist — consumator de medicamente (pacient)”.

* Producatorii de medicamente (posesorii autorizatiei de fabricatie) fabricd Medicamentul in corespundere
cu scopul pentru care a fost conceput, conform autorizatiei, ca nicicum sd nu expuna pacientii vreunui risc
conditionat de deficientele privind fabricatia, siguranta, calitatea si eficacitatea lui. Realizarea acestui obiectiv
este responsabilitatea tuturor departamentelor, la toate nivelurile unitatii de producere, precum si a furnizorilor
si distribuitorilor.

+ Consumatorul de medicamente (pacientul) trebuie sa inteleaga bine:

— ce foloseste,

— de ce si pentru ce §i

— cum se foloseste.

 Medicul care prescrie Medicamentul trebuie sa explice clar:

— ce patologie are pacientul;

— selecteaza Medicamentul impreuna cu pacientul (proprietatile terapeutice);
explica de ce acest Medicament si nu altul (avantaje, dar si riscuri);

— cum se administreaza.

In plus, Medicul trebuie si-si dedice timpul si pentru a evalua pacientul care a primit prescriptia, daci el a
inteles exact ce trebuie sd facd, cd trebuie sd anunte Medicul in caz ca intrerupe tratamentul sau nu l-a
administrat cum trebuie.

» Farmacistul care elibereazd Medicamentul trebuie sa evalueze gradul de constientizare a pacientului
(doza, intervalul de timp la care se administreaza, durata tratamentului si orice alta indicatie (ex., inainte de
masa etc.)).

Definitii date Medicamentului: a) orice substantd sau combinatie de substanfe prezentatd ca avand pro-
prietati pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om sau b) orice substanta sau combinatie de substante care
poate fi folosita ori administrata la om, fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologi-
ce prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic
medical.

Definitia medicamentului homeopat — orice medicament obtinut din substante numite suse homeopate in
acord cu un procedeu de fabricatie homeopat descris de Farmacopeea europeana sau, in lipsa acesteia, de
farmacopeile utilizate in prezent in statele membre ale Uniunii Europene; un medicament homeopat poate
contine mai multe principii active.

Conform definitiei date de Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS), medicament este: orice substantd sau
produs care e folosit sau se intentioneaza a fi folosit pentru a modifica un sistem fiziologic sau o stare patologica
in beneficiul destinatarului (WHO).

Conform definitiei date de Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA), medicament este: orice substanta
sau combinatie de substante:

1) prezentate ca avand proprietati de a trata sau a preveni boli la om si/sau animale sau

2) orice substantd sau combinatie de substante care pot fi administrate la om pentru a restabili, corecta sau
modifica o functie fiziologica prin exercitarea unei actiuni farmaceutice, imunologice sau metabolice, fie
pentru a stabili un diagnostic (The European Medicines Agency — EMEA).

Alte aspecte juridice specifice in definirea Medicamentului:

A. Proprietate intelectuala — Medicamentul este unul dintre principalele mijloace de prevenire si tratare a
suferintelor organismului uman. Desi face obiectul unui act de vanzare-cumparare, el este un produs cu ca-
ractere unice si nu poate fi comparat cu niciun alt produs care se vinde si se cumpara [7].

Concluzie: Medicamentul nu este un bun de larg consum.

B. Procurarea unui Medicament pentru tratament sau prevenirea bolilor se face exclusiv in farmacii, unitati
deservite de persoane cu studii superioare (facultati) sau medii de specialitate (colegii), activitatea fiind regle-
Mmentata prin acte normative stricte. Conform Cartei Farmaciei Europene (PGEU), Farmacia comunitara (ca
si cabinetul medicului de familie) nu poate fi decat proprietate individuala.

C. Eliberarea Medicamentului din farmacii se face in doud moduri:

1. Majoritatea medicamentelor (etice) se elibereaza numai in baza prescriptiei medicale.

2. Medicamentele ,,OTC” se elibereaza fara prescriptie medicala, fiind folosite si ca ,,automedicatie”, desi
poseda un potential toxic mai redus decat medicamentele etice.
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Pentru ambele categorii, dar mai ales pentru cele OTC, consilierea din partea farmacistului este singura
modalitate de a asigura eficienta maxima cu riscuri minime.

D. Publicitatea Medicamentului (reclama) — se considera publicitate pentru medicamente (reclama) orice
forma de activitate organizatd cu scopul informarii prin metode directe sau indirecte, precum si orice forma
de promovare destinatd sd Incurajeze prescrierea, distribuirea, vanzarea, administrarea, recomandarea sau
utilizarea unuia sau mai multor medicamente de uz uman. Publicitatea medicamentelor poate fi destinata pro-
fesionistilor din domeniul sdnatatii sau publicului larg. Conform art.23 alin.(2) al Legii Republicii Moldova
cu privire la medicamente, nr.1409-X111 din 17.12.1997, publicitatea medicamentelor trebuie si intruneasca
urmatoarele cerinte:

a) sa fie veridica, obiectiva si bazata pe documente oficiale;

b) sa nu stimuleze populatia la folosirea excesiva a medicamentelor;

C) sa nu produca o impresie exagerata despre compozitia si originea medicamentului sau calitatile lui medicale.

Este interzisa publicitatea medicamentelor prin care consumatorului i se sugereaza ca administrarea lor i
va ameliora starea sanatatii, iar renuntarea la ele se va solda cu agravarea ei, publicitatea care afirmad ca
medicamentul nu are reactii adverse sau care indeamna sa nu fie consultat medicul [15].

In tarile europene se interzice publicitatea citre publicul larg pentru medicamentele care:

a) nu au autorizatie de punere pe piata valabila;

b) se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala;

¢) contin substante definite ca stupefiante sau psihotrope;

d) sunt prescrise si eliberate in sistemul asigurarilor de sanatate.

Este interzisa publicitatea destinatd publicului larg prezentata prin intermediul retelelor de socializare sau
al aplicatiilor mobile. Dat fiind pericolul utilizarii medicamentelor in necunostinta, in toate térile este interzisa
reclama pentru medicamente [7,16].

E. Concurenta comerciald, descurajatd — ,,concurentd” provine din latinele ,,con”=cu, Impreuna si ,,curro,
currere”=a alerga. Ea exprimd o intrecere, obligatoriu numai intre oameni sau unititi apartinand aceleiasi
profesii, specialitati sau meserii. Nu se poate concepe o intrecere intre un medic si un inginer si nici Intre un
cardiolog si un neurolog. Criteriile comerciale ale concurentei dintre farmacii, care incurajeazd goana dupa
profit, ar trebui respinse ca fiind in contradictie cu esenta Medicamentului [7,17].

Concluzie: Medicamentul nu este procurat pentru valoarea sa esteticd, ci pentru a vindeca.

F. Controlul calitatii — particularitatile specifice Medicamentului au impus in toate tarile existenta unor
autoritati de reglementare a domeniului vizat. Aceeasi abordare s-a impus si pe plan international. Aceste
autoritati urmaresc ca Medicamentul difuzat bolnavilor sa intruneasca evidente conditii de calitate, sigurantd
si eficacitate.

Prin Ordinul MS din RM nr.521 din 01.06.2012 a fost aprobat Regulamentul privind controlul de stat al
calitatii medicamentelor. Potrivit acestui Regulament:

1. Medicamentele fabricate in Republica Moldova, precum si cele de import, autorizate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, medicamentele receptionate in calitate de ajutor umanitar (in
continuare — medicamente) si materia prima utilizata la prepararea medicamentelor in farmacii sunt supuse in
mod obligatoriu controlului de stat al calitatii [18].

2. Controlul de stat al calitatii medicamentelor se efectueaza in conformitate cu prevederile farmacopeilor in
vigoare sau in corespundere cu cerintele Documentelor Analitico-Normative (DAN), aprobate conform
prevederilor legale.

3. Controlul de stat al calitatii materiei prime, utilizate de producétorii locali la fabricarea medicamentelor,
se efectueazi in conformitate cu prevederile Farmacopeii Europene in vigoare. In cazul lipsei monografiei
respective in Farmacopeea Europeana, controlul calitatii materiei prime se va efectua conform uneia dintre
farmacopeele de circulatie internationala sau a Dosarului de baza al materiei prime (Drug Master File) al
producatorului de materie prima.

4. Pentru controlul calitatii produsului vegetal medicamentos care nu se regéseste in Farmacopeea Euro-
peana sau in una din farmacopeele de circulatie internationald se va accepta aplicarea monografiei farmacopeice a
farmacopeei nationale.

5. Controlul de stat al calitatii medicamentelor include:

1) controlul preventiv;
2) controlul ulterior selectiv;
3) controlul de arbitraj [19].
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Alte aspecte ce pot influenta definirea unui Medicament tin de:
— factorii genetici;
— parametrii fiziologici (permeabilitatea membranei celulare, motilitatea gastrica si intestinala, viteza
fluxului de sange);
— masa corporala;
— varsta;
— cronofarmaceutica.

In final, alte aspecte ce pot influenta definirea si formularea Medicamentului tin direct de raspunsul la o
intrebare aparent simpla: oare toate medicamentele corespund si satisfac necesitétilor ocrotirii sanatatii? Si in
acest caz atentia este axata pe potentialul Medicamentului de a vindeca sau pe capacitatea lui terapeutica.

Care sunt cauzele ca un Medicament nu poseda potential terapeutic?

Variantele de raspuns sunt diverse, cele mai relevante fiind: neadaptarea dozei persoanei concrete (indivi-
dualizarea tratamentului), anumite interactiuni farmacologice, scheme de administrare inadecvate Medica-
mentului, diagnosticarea eronata, ,,placebo”, contrafacerea Medicamentului etc.

Substante medicamentoase cu statut farmaceutic special, determinat de acele proprietati fizice, chimice
si tehnologice deosebite ce tin nemijlocit de evidenta, formularea, fabricatia, controlul calitatii, pastrarea si
conservarea lor si a formelor farmaceutice rezultate. Asa substante sunt: - s.m. insolubile, - s.m. higroscopice, -
s.m. psihotrope, - s.m. colorate, - s.m. cu miros si gust neplacute etc.

Substante medicamentoase cu statut medical special, determinat si direct legat de doud elemente primor-
diale: - potentialul terapeutic al s.m. si - potentialul antagonist celui terapeutic. Potentialul terapeutic, in unele
cazuri speciale (administrarea i.v. a morfinei (sau altui opioid)), obligatoriu se realizeaza cu luarea masurilor
de precautie: - administrarea de O, pe masca sau ochelari nazali pe toatd durata administrarii, - monitorizarea
respiratiei si gradului de sedare a pacientului, - disponibilitatea naloxonei 1n scop de antagonizare a efectelor
(depresie respiratorie, glob vezical, colica hepatica) [10,20].

Potentialul antagonist celui terapeutic sau reactiile adverse provocate de medicamente sunt fenomene
neplacute, daunatoare, periculoase, care apar la doze uzuale. Frecventa lor in conditii de spitalizare este de
cca 15%. Cel mai mare risc 1l prezinta copiii, femeile insarcinate si varstnicii. Principalele simptome se situeaza
in ordinea descrescanda a frecventei lor: la nivelul pielii, tubului digestiv, SNC, sangelui, aparatului circulator.

Reactiile adverse provocate de medicamente se clasificd in: - reactii adverse de tip toxic, - reactii adverse
asupra reproducerii, - reactii adverse de tip mutagen, cancerigen, - reactii adverse de tip idiosincrazic si into-
leranta, - reactii adverse de tip alergic, - toleranta, tahifilaxia, rezistenta, - dependenta, - dopajul (doping) [10].

Substantele medicamentoase cu statut juridic special, descris de norme juridice personalizate, aflate sub
controlul strict al statului si care necesita un regim special de securitate, evidenta, prescriere si asigurare a
trasabilitatii. Aceste aspecte sunt reglementate atat prin conventii internationale (ex.: Conventia Unicd cu
privire la medicamentele stupefiante din 1961 cu Amendamentul din 1977, www.inch.org), cat si de cadre legale
nationale. In Republica Moldova, acest regim este reglementat de mai multe acte si norme juridice: - Legea
nr.382-X1V din 06.10.1999 ,,Cu privire la circulatia substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor”; -
Hotararea de Guvern nr.1088 din 05.10.2004 ,,Cu privire la aprobarea tabelelor si listelor substantelor narcotice,
psihotrope si precursorilor acestora, supuse controlului”; - HG nr.79 din 23.01. 2006 ,,Privind aprobarea
Listei substantelor narcotice, psihotrope si a plantelor care contin astfel de substante depistate in trafic ilicit,
precum si cantitatile acestora”; - HG nr.128 din 06.02.2006 ,,Cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice fata
de incaperile si obiectivele in care se pastreaza substante narcotice, psihotrope si/sau precursori”’; - HG nr.216
din 27.02.2006 ,,Privind tranzitul pe teritoriul Republicii Moldova al substantelor narcotice, psihotrope si pre-
cursorilor”; - Ordinele MSMPS RM (- nr.71 din 03.03.1999 ,,Cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea
produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope”+anexe; - nr.434 din 28.11.2007 ,,Cu privire la
modul de prescriere si livrare a medicamentelor”+anexe) s.a.

In prezent, in Republica Moldova sub controlul strict al statului se afld cca 60 de substante si 300 de pre-
parate. Lista este in continud modificare si tot mai multe substante ajung sub controlul statului. Cum are loc
extinderea Listei substantelor controlate de stat? De obicei, procedura include implicarea catorva institutii de
stat. Ministerul Afacerilor Interne din RM, care depisteaza si confirma prezenta noilor substante active si pre-

=9

parate pe piata ,,neagra” si consumul lor ilegal, solicitd Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
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(prin Agentia Medicamentului, Dispensarul Republican de Narcologie) sa ajusteze cadrul legal si sa includa
aceste preparate in documentele oficiale. Apoi este informat Serviciul Vamal pentru a elucida si exclude tra-
ficul lor. Astfel, numai in anul 2013 in Republica Moldova Lista preparatelor psihotrope si stupefiantelor aflate
in evidenta stricta a autoritatilor a fost completata cu 17 substante psihotrope si 10 substante stupefiante noi,
care nu se regaseau in niciun document oficial, fiind comercializate pe piata ,,neagra” si consumate ilegal. O
mare parte din aceste substante se contin in medicamente autorizate in strainatate.

In Republica Moldova medicamentele cu continut de substante stupefiante, psihotrope si precursorii se
comercializeaza sub stricta evidenta a statului. La fel stau lucrurile si cu autorizatiile de import/export al
substantelor stupefiante, psihotrope si al precursorilor, eliberarea autorizatiilor de activitate pentru obiectivele si
incaperile destinate activitatilor legate de circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor.
Din totalul de 1463 de farmacii, 941 de farmacii au licenta pentru a pastra si comercializa astfel de preparate [8].

Concluzii

Medicamentul — obiect de studiu important recunoscut in mentinerea Sanatatii, necesita o atentic mai mare,
pentru ,,a garanta” efectul terapeutic scontat ,,curat” si multasteptat. Sarcina majora trasatd la inceputuri ra-
mane actuald: prin cunoasterea temeinica a Medicamentului sa invatam sa corectam, tratim ,maladia” nu
Omul. Si toti specialistii vizati trebuie implicati spre a putea garanta Medicamentului functia pentru care a
fost creat — aceea de a fi un prieten bun, adevarat al Omului!

Statutul juridic al Medicamentului consta deseori nu atat in limitarea utilizarii lui in scopuri terapeutice,
cat in limitarea maxim posibila a traficului ilicit si a accesului abuziv al oamenilor cétre aceste preparate.
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