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Rezumat

Orice prescriere medicamentoasd in mod teoretic, poate
declansa reactii adverse, unele de intensitate micd, altele
extrem de grave. Intreaga activitate medicald se desfisoard
sub incidenta codului deontologic, in cadrul unor limite
bine stabilite. Orice neglijentd din partea medicului poate
sd fie sanctionatd juridic, in cadrul unui sistem de legi bine
pus la punct .

Cuvinte cheie: prescriere medicamentoasd, reactii
adverse, cod deontologic.

Summary

Forensic aspects of the drugs side-effects .

Theoreticaly, any drug prescription may give rice to
side-effects, some of them of slight intensity, another
extremely severs. The entire medical activity is carring on
under the incidence of the deontologic code, the background
of some well established limits. Any negligence on the part
of the physician may be judicialy punished on the basis of a
well setted low system.

Key words: drug prescription, side-effects, the
deontologic code.
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Administrarea medicamentelor ca si con-
secintele medicale si nemedicale, constituie o
parte importanta a actului medical, putand apare
insd probleme juridice sau medico-legale.

Se considerd ca regula de bazad a practicii
medicale este aceea elaboratd de pdrintele
medicinii Hipocrat: , Primun non nocere”. La fel
de actual este dictonul , medicamentul potrivit
pentru pacientul potrivit la timpul potrivit”.

Fiecare medic practician doreste sa-si
desdvarseascd pregdtirea, cunoscand cat mai
multe despre numdrul enorm de medicamente
disponibile pe piatd, pentru a elimina cat mai
mult din imperfectiunile procesului de prescriere
a medicamentelor, incercind sd prescrie acel
medicament care sd aducd un beneficiu maxim

pacientului. Ideal ar fi sa putem prescrie un
tratament adaptat fiecarui profil al pacientului.

Din pécate, in practica medicald nu sunt deloc
rare situatiile In care apar reactii nedorite,
reactiile adverse la medicamente. De ce apar si
cum apar reactiile adverse nu constituie obiec-
tivul acestui articol. Problema pe care doreste sa o
dezvolte acest articol este aspectul juridic privind
rdspunderea medicald care apare la prescrierea
medicamentelor.

Toate normele morale care guverneaza
relatiile profesionale si sociale ale medicului
constituie deontologia medicald. Selectarea si
prelucrarea etotehnicd a valorilor medicale se
materializeazd In normele de conduita deonto-
logicd, insumate in codul deontologic medical.
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S-a spus despre Juramantul lui Hipocrat ca
este primul cod de deontologie medicald. Acest
lucru nu este in intregime justificat. Notiunea de
deontologie este mult mai cuprinzdtoare decét
notiunea de etica.

Deontologia este acea parte a medicinei care
se ocupa de indatoririle medicului fatd de bolnav,
de raporturile dintre medic si bolnav, dintre
medic si colegii lui de munca. In ceea ce priveste
raspunderea, se insistd mai mult asupra rdspun-
derii penale. Etica, in schimb, se referd numai la
raspunderea morala.

In jurdmantul lui Hipocrat nu este nicaieri
vorba de pedepse sau de angajarea raspunderii
altfel decat pe plan moral. Astfel, Juramantul lui
Hipocrat trebuie considerat ca primul document
privind etica medicala.

Deontologia medicald, ca stiintd a inda-
toririlor profesionale, nu trebuie privitd si
inteleasd ca o morald a profesiunii medicale, ci ca
o particularizare a moralei unei societéati referitor
la aceasta profesiune. Prin urmare, medicul nu
trebuie inteles ca un cetdtean al societdtii cu
privilegii deosebite, ci ca un profesionist cu
sarcini si atitudini etice specifice, rezultate din
caracterul social uman al profesiunii sale si din
conditiile in care si-o exercita.

Din acest proces reies o serie de norme etice
cu referire speciald la practica profesiunii
medicale, profesiune care prin individualizarea
ei, pretinde o anumitd singularizare. Raspun-
derea este prezenta oriunde intalnim o activitate
omeneascd. O societate umand este de ne-
conceput fard existenta unor norme de conduitd,
dupa cum si respectarea lor reprezintd o
necesitate. Imensa majoritate a actiunilor umane
sunt susceptibile sd genereze o formd de
rdspundere, aplicatiile acestui principiu fiind
variate si vizeazd cea mai mare parte a
raporturilor sociale. Rdspunderea este morala si
juridica. Initial domeniile acestor doud feluri de
raspundere nu erau demarcate. Treptat ele au
inceput sd se diferentieze, dobandind tradsaturi
specifice, separate. Rdspunderea morala atrage
blamul si dezaprobarea, rdaspunderea juridica
pedeapsa (penald), despdgubiri sau masuri
administrative.

Morala este o formd a constiintei sociale, care
se reflectd si se fixeaza In principii, norme, reguli,
cerinte de comportament dintre indivizi.

Normele de comportament moral nu sunt
cuprinse in articole de lege, ele constituie
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cerintele de conduita care se aplica si se respecta
in virtutea obiceiurilor, a traditiilor si a influentei
opiniei publice.

In comparatie cu alte profesiuni, medicina
este domeniul unei largi initiative, al unei
responsabilitati asumate individual. In putine
profesiuni responsabilitatea este atat de coplesi-
toare ca in medicind. Actionand asupra omului,
medicul conferd cuvantului, atitudinii lui o
valoare din care decurge o inaltd raspundere.

Tratamentul medical prescris, bazat pe un
diagnostic corect, poate sd constituie sursa de
responsabilitate pentru medic atunci cand a fost
gresit condus sau au fost efectuate greseli in
timpul aplicdrii lui. Una din regulile de urmat in
prescrierea medicamentelor este aceea de a se tine
cont de riscurile tratamentului, de gravitatea
bolii, de starea bolnavului, de capacitatea sa de a
suporta tratamentul prescris.

Dintre toate aspectele problemei responsa-
bilitatii legate de tratament, cel mai intalnit este
cel In legdturd cu terapia medicamentoasa.

Orice prescriere medicamentoasd, in orice
disciplind medicald, se poate lovi de rdspunsuri:

e neasteptate

e neprevazute

e nefavorabile

e violente

Reactiile medicale (adverse, intensitatea
efectelor, efecte rezultate prin interactiuni medi-
camentoase) variaza semnificativ in functie de
medicament si de circumstantele administrarii.

Acestea pot si fie:

1. adverse (sedarea la conducatorii auto) sau

benefice (sedarea in stdri canceroase)

2. semnificative (agranulocitoza) sau ne-

semnificative

3. aparente (urticarie) sau ,ascunse” (leuco-

penie)
. severe (comd) sau usoare (somnolenta)

5. acute (hepatita acutd) sau cronice (der-

matite cronice)

6. imediate (soc anafilactic) sau tardive

(ciroza hepatica).

In mod obisnuit termenul de reactie adversd
tinde sa inglobeze toate tipurile de reactii
medicamentoase. De fapt, aceeasi reactie medica-
mentoasd poate sd fie beneficd sau adversd in
functie de circumstante. Totusi exista tendinta de
a clasifica toate reactiile medicamentoase ca fiind
adverse. Acest lucru poate crea probleme medico-
legale si impune cunoasterea anumitor informatii
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de cdtre medic. Acesta trebuie sa stie care reactie
medicamentoasa necesitd o atentie speciala. Este
la fel de adevarat ca o listd intreagd de reactii
adverse pentru fiecare medicament nu il ajuta
foarte mult pe medic la un management pertinent
medicamentos. De exemplu, prescrierea medicala
depinde in unele cazuri de aparitia unor efecte
adverse (uscdciunea gurii — retinoizi) pentru a-i
indica un dozaj adecvat.

Reactiile adverse minore pot atentiona
medicul privind posibilitatea aparitiei unor
reactii adverse mai severe (eritemul la penicilina
sau urticaria — pot fi urmate de soc anafilactic).

Réaspunsul individual depinde de mai multi
factori:

e caracteristici proprii (varsta, sex)
factori genetici
influenta mediului
interactiuni medicamentoase
incompatibilitati fizice si chimice medi-
camentoase

e modificdri ale biodisponibilitdtii medica-

mentului.

Recunoasterea reactiilor alergice medica-
mentoase se face urmarind urmaétoarele puncte:

1. numar mic de pacienti

2. sensibilizare anterioara

3. manifestdri clinice diferite de efectele

farmacodinamice

4. simptomatologie apdruta la cateva ore de

la administrare

5. simptomatologia reactiilor de hiper-

sensibilizare
. eozinofilie perifericd sau tisulara
7. markeri biologici specifici raspunsului
imun
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Investigarea unei posibile alergii la un
medicament implicd efectuarea unor teste in vitro
si in vivo pentru depistarea respectivei sensi-
bilitati (in vivo: prick-testul, testarea intra-
dermicd, testari cutanate la medicamente, patch-
testul, testul de provocare; in vitro: teste
radioimunologice, teste imunoenzimatice, TTL,
determinare de mediatori, testul de citotoxicitate
leucocitar, determinarea complementului seric,
citometria de flux, imunoblot, investigarea
bazofilelor).

Medicul care indica efectuarea testelor trebuie
sa cunoascda foarte bine valoarea si limitele
testului.

DermatoVenerol. (Buc.), 52: 53-56

Trebuie precizat ca expertii din comisiile
juridice considera cd un test negativ/pozitiv are o
importantd destul de micd. Testul aratd existenta
sau neexistenta unei stdri de hipersensibilitate la
un medicament care ar declansa o reactie aler-
gicd. Tipul sau gravitatea reactiei alergice este
dificil de prevazut (eritem/necrozd/soc ana-
filactic: toate fiind manifestdri posibile la un
medicament, de ex. la penicilind).

Trebuie stabilitd exact relatia temporald intre
momentul expunerii la alergen si aparitia reactiei
alergice.

In momentul cand alergia este deja de-
clansatd, se ridica intrebarile:

1.cand a avut loc primul contact cu
medicamentul incriminat?

2. care este sursa / provenienta substantei
care a declansat reactia alergica?

3. cand a apdrut prima oard reactia alergica si
in parte a corpului?

4. daca pacientul suferea de mai multe
afectiuni, care dintre ele era prioritard in
momentul acela? (urticaria, HTA, insu-
ficienta renald)

5. dacd era alergic la mai multe medicamente,
care alergie medicamentoasa era priori-
tard?

6. cu ce alte medicamente, alimente, alte
substante (coloranti, vopsele) a venit in
contact Inainte, In timpul, dupa expunerea
la medicament?

7. ce teste de sensibilitate s-au efectuat asupra
pacientului?

8. unde, cdnd, cine a efectuat acele teste?

9. daca testele nu s-au efectuat, de ce nu s-au
efectuat?

Unele tipuri de neglijentd medicald de care
este acuzat un medic includ urmatoarele acte si
omisiuni:

1. tratarea unei afectiuni cu un medicament

neindicat pentru acea afectiune;

2. omisia unui antecedent de alergie la un
medicament administrat sau neacordarea
atentiei cuvenite unei asemenea informatii;

3. indicarea unei cdi de administrare ne-
adecvatd unui medicament;

4. incetarea tratamentului cat mai precoce din
momentul aparitiei reactiei adverse;

5. intarzierea sau omiterea aplicdrii unei
terapii adecvate pentru a contracara reactia
nedorita.
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Odata litigiu medic-pacient declansat, cele
mai probabile iIntrebdri la care va trebui sa
rdspundd medicul implicat in conflict pot sa fie:

1. a fost complicatie sau neglijenta medicala?

2. de ce a apdrut aceastd reactie medica-
mentoasa?

3. cat este rezultatul neglijentei medicului si
cat este probabilitatea ca reactia alergica sa
apard?

4. ce competentd are medicul care a facut
prescriptia respectiva?

5. cel ce a prescris medicamentul se astepta sa
apard o complicatie?

6. ce masuri s-au luat pentru a preveni
aparitia reactiei adverse?

7. cat de rapid s-a recunoscut aparitia reactiei
alergice?

8. medicul a actionat suficient de rapid,
imediat ce a recunoscut reactia alergica?

in apdrarea sa, medicul poate invoca urma-
toarele teorii:

1. pacientul nu este afectat de medicatie sau

complicatia apdruta;

2. nu medicul a provocat incidentul medi-
camentos;

3. medicul nu a fost nici neglijent, nici
superficial, dar a apdrut o complicatie
neprevazuta.

Medicul este dator sd dea pacientului toate
informatiile medicale pe care le cunoaste ca si alte
masuri de precautie in functie de cunostintele
medicale avute (cale de administrare, perioada
orard optimd a zilei etc).

Atunci cand riscurile tratamentului sunt de
neglijat, este util ca pe un document medical
oficial (foaie de observatie, registru de prescriere,
alte tipuri de documente medicale), sad fie
inregistrat acordul scris al pacientului sau al celor
imputerniciti ( In cazul unui minor / bolnav in
imposibilitatea de exprimare etc)

In cadrul doctrinei consimtimantului, me-
dicul trebuie s discute cu pacientul sau familia
acestuia urmaétoarele aspecte:

e riscurile si beneficiile tratamentului

e alternative la tratamentul propus

e riscul si beneficiile tratamentului alternativ

e riscul si beneficiile in cazul neaplicarii nici
unui tratament

Consimtdmantul pacientului nu-l absolva
insd pe medic de greselile medicale efectuate ci de
eventuala evolutie negativa sau chiar decesul

pacientului care pot sd apara in cursul efectudrii
procedeului terapeutic.

Si totusi de ce reactionam atat de diferit la
acelasi medicament prescris pentru aceeasi
afectiune? Unde se afld raspunsul acestei
extraordinare diversitati?

In gene vor raspunde farmacogeneticienii.

Farmacogenetica este o noud stiintd care
studiazd genomul pentru a individualiza
tratamentul pentru fiecare individ in parte.

Probleme pune o ,boala invizibila”, care se
manifestd doar atunci cand se administreazd un
medicament (metabolizatori lenti, deficit de
GPdh). Tocmai aceste probleme se pare cd vor
putea fi rezolvate cu ajutorul farmacogeneticii, in
conditiile in care medicul care prescrie un anumit
medicament si-a luat toate precautiile pentru a nu
apare o reactie alergicd adversa.

,Fereastra terapeuticd”este dezideratul de
obtinut al medicilor. Aceasta reprezinta intervalul
de posologie in care molecula de medicament are
maximul de eficientd cu minim de toxicitate.
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