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RESUMO

Esta pesquisa tem por finalidade oferecer um conhecimento aprofundado em relagdo ao
direito do medicamento, correspondente a uma nova disciplina no ramo do direito, que tem
por finalidade analisar os medicamentos de uso humano e a responsabilidade civil decorrente,
abrangendo desde o momento que antecede a sua colocacdo no mercado de consumo,
denominada fase dos ensaios clinicos, até a comercializacdo final do produto. O trabalho da
um enfoque especial para a andlise do fato do produto no direito brasileiro e no direito
comparado. Do mesmo modo, tem por propdsito analisar as questdes relativas a prescri¢do
off label, inclusive em situacdo de emergéncia como foi 0 caso do COVID-19, razéo pela
qual ao final consta uma proposicao legislativa sobre o tema, haja vista a inexisténcia de

regulamentacéo no Brasil.

Palavras-chave: Medicamento. Responsabilidade civil. Prescri¢éo off label.



ABSTRACT

The purpose of this research is to offer an in-depth knowledge in relation to medicine law,
corresponding to a new discipline in the field of law, which aims to analyze medicines for
human use and the resulting civil liability, covering from the moment that precedes its placing
on the consumer market, called the clinical trials phase, until the final sale of the product. The
work gives a special focus to the analysis of the fact of the product in Brazilian law and in
comparative law. Likewise, it aims to analyze issues related to off label prescription, even in an
emergency situation, as was the case with COVID-19, which is why at the end there is a

legislative proposal on the subject, given the lack of regulation in the Brazil.

Keywords: Medication. Civil responsability. Off-label prescription.
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1 INTRODUCAO

O direito do medicamento é um campo vasto, que inclui inimeras tematicas éticas e
juridicas, mas com rarissimas analises especificas. Portanto, considerando tratar-se de uma tema
pouco explorado no Brasil, dedicar-nos-emos a sua analise, com foco especial ao uso humano
e a responsabilidade civil pelo defeito do medicamento.

Entretanto, antes de adentrarmos as questdes especificas que envolvem o defeito nos
respectivos produtos no Brasil e no direito comparado, analisaremos o que se depreende por
direito do medicamento, a compreensdo dos concitos farmacéuticos e suas espécies, para
somente apds analisarmos as questdes relativas a responsabilidade civil, propriamente dita.

Portanto, dedicaremos a primeira parte desta pesquisa a analise do direito do
medicamento e informacdes fundamentais para propiciar a perfeita compreensao sobre o0 campo
farmacéutico, ja que, sem este percurso inicial, ndo sera possivel compreendermos expressoes
e termos que serdo tratadas mais adiante.

Dentro do &mbito farmacéutico analisaremos minuciosamente os efeitos adversos, pois
correspondem a uma das grandes causas de lesdes. E importante afirmar que tais adversidades
ndo denotam defeito por si sd, mas tornam imprescindivel a distincdo dos conceitos,
especialmente para a compreensdo de magistrados quando da analise de causas que envolvem
0 tema.

Dado o fato de que todo medicamento traz insita a existéncia de riscos, torna-se uma
ingenuidade a conclusdo de que apenas os medicamentos controlados sejam mais perigosos.
Por essa razdo, dentro da andlise dos efeitos adversos sera possivel comprrender que todo
medicamento tem um principio ativo ou uma associacdo de principios ativos potencialmente
capazes de gerar danos aos organismos, especialmente se associados a outros farmacos ou
mesmo alimentos, os quais podem aumentar ainda mais o risco, dadas as diversas formas de
interacdo, sem que isso configure um defeito no produto.

Contudo, por desconhecerem o grau de letalidade de certos medicamentos ou de
algumas interac6es medicamentosas com outros farmacos ou alimentos, muitas pessoas correm
0 risco de danos graves ao praticarem a automedicacdo — esse é outro ponto que sera tratado,
haja vista a importancia e as graves repercussoes no direito do medicamento.

Apo6s transcorrermos por todos esses temas, adentraremos ao instituto da
responsabilidade civil relacionado ao medicamento. A partir do devido esclarecimento dos
termos, sera possivel verificar o grande avanco tecnoldgico, especialmente na producdo de

medicamentos cada vez mais potentes e eficazes, que propiciou o tratamento e até a cura de
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doencas, de modo a proporcionar a melhora na qualidade de vida e de salde das pessoas e,
consequentemente, 0 aumento na espectativa de vida.

No entanto, ao lado de tantos beneficios, existem 0s riscos inerentes as novas
tecnologias. Dessa forma, considerando uma nova responsabilidade civil — surgida a partir do
inicio do século XXI, pela qual ndo mais se busca a mera repara¢cdo dos danos, mas a nao
ocorréncia de condutas causadoras de danos — deparamo-nos com o principio da precaucdo e
da prevencdo, imprescindiveis para esse novo alcance do instituto, a fim de efetivar a seguranca
e a solidariedade, instrumentos imprescindiveis para evitar a ocorréncia do risco e de danos
inerentes aos medicamentos.

Em relagdo a responsabilidade civil por defeito do medicamento, considerando a
insuficiéncia de regramento especifico no Brasil, além de todos os reflexos da Diretiva Europeia
83/874, é imprescindivel analisar o regramento de alguns ordenamentos europeus,
especialmente daqueles que possuem uma regulamentacédo do direito do medicamento, embora
ndo os denominem como “Direito do Medicamento”, propriamente adotado nesta pesquisa.

Nesse sentido, desenvolveremos a pesquisa sobre o direito do medicamento, tomando
com referéncia paises como Portugal, Espanha, Franca, Italia e Alemanha, haja vista as
significativas influéncias sobre o ordenamento brasileiro.

Para a referida andlise, serdo realizadas pesquisas no Cédigo Civil, no Codigo de
Defesa do Consumidor, na Diretiva Europeia, em leis internas que propiciaram a transposicao
da diretiva aos respectivos ordenamentos e na Lei do Medicamento, nos paises que
regulamentaram o tema.

Posteriormente, analisaremos 0 ordenamento interno. Entretanto, para
compreendermos a responsabilidade civil por medicamentos defeituosos no Brasil, é preciso dividir
0 contexto historico em dois momentos: o que antecede a colocacao do produto no mercado e aquele
que se da apds a insercdo e plena disponibilizacdo dos medicamentos para 0s consumidores, haja
vista a incidéncia de regramentos distintos.

O momento que antecede a circulacdo dos medicamentos corresponde a fase dos

estudos clinicos, obrigatoria para todos os produtos novos, a fim de avaliar sua seguranca e
eficAcia. No entanto, considerando a inexisténcia de comercializacdo, eventuais danos
ocorridos nessa fase, em virtude dos produtos pesquisados, serdo regidos no Brasil pelo
Codigo Civil. No entanto, a partir do momento que o medicamento comeca a Ser
comercializado, havera aplicacdo direta do Codigo de Defesa do Consumidor, que, por sua
vez, também se baseou na diretiva europeia.

Importante destacar que o trabalho demonstrard que o Codigo de Defesa do
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Consumidor — Lei n. 8.078/1990 — buscou proteger os consumidores, especialmente pelo fato
do produto, uma vez que estabeleceu a presuncéo da responsabilidade do fabricante, salvo
comprovacdo de uma das hipéteses legais de exclusdo. Desse modo, foge a regra geral do
onus da prova prevista no Cédigo de Processo Civil ou mesmo da possibilidade de inverséo,
prevista no artigo 6°, VIII, do Cdédigo de Defesa do Consumidor.

O Cddigo de Defesa do Consumidor é um valioso instrumento para a protecdo dos
consumidores no Brasil. No entanto, ele ndo é suficiente para alcancar alguns fatos da
atualidade, embora ocorra a utilizacdo das clausulas gerais e termos indeterminados, visando
atingir os mais diversos fatos.

Esse entendimento ja era visivel quando da analise dos denominados “riscos do
desenvolvimento”; tornou-se mais ainda com os impactos causados pelo novo Coronavirus,
frente a notdria insuficiéncia de regulamentacao, haja vista o ndo enquadramento para hipoteses
de prescricdo de medicamentos off label — tema importantissimo que se enquadra no
denominado Direito do Medicamento.

O avanco da ciéncia e da tecnologia, consequéncia do mundo contemporaneo, gera
impactos importantes no direito dos danos e, assim, chama o Estado a reagir por meio do
Direito, a fim de proporcionar a seguranca esperada pela sociedade. Nesse contexto, €
imprescindivel que o Estado regulamente o Direito do Medicamento, no qual se inclui a
prescricdo off label de medicamentos e a prescricdo de medicamentos a titulo experimental,
especialmente para situacdes de urgéncia ou de calamidade.

Em virtude disso, nossa contribuicdo com esta tese € demonstrar a necessidade da
regulamentacdo do direito do medicamento, a partir de medidas de gerenciamento do risco,
visando proporcionar maior seguranca a populacdo e aos profissionais da saude. Os resultados
obtidos por esta tese podem ser Uteis a apontamentos imprescindiveis para um futuro projeto de

lei.
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2 DIREITO DO MEDICAMENTO
2.1 Aspectos gerais e conceito

O Brasil esté entre os dez paises que mais consomem medicamentos no mundo, razdo
pela qual estudos demonstram a existéncia de uma farmacia a cada 2.700 habitantes em média®.
A observacdo do presente contexto revela que esses dados estdo em franco crescimento.

No entanto, mesmo com o consumo crescente de medicamentos no mundo, poucos Sao
os estudos juridicos voltados as questdes e indagacGes que surgem como decorréncia da
utilizacdo de tais produtos, especialmente considerando as implicacBes e 0s possiveis danos
decorrentes de reacOes adversas, defeitos, utilizacdo irracional, em fase experimental ou
prescricdo off label.

Evidentemente os medicamentos sdo meios aptos para se alcancar a reducdo da
mortalidade e da morbidade dos seres. Seus inimeros beneficios precisam ser considerados e
valorizados, ainda que em paralelo existam o0s riscos inegaveis que 0os acompanham.

Dessa forma, a necessidade de regulamentacéo do direito do medicamento no Brasil,
especialmente no que se refere a prescricdo off label, € uma medida plausivel para o
gerenciamento do risco decorrente de medicamentos como forma direta para se efetivar o
principio da precaucao.

No entanto, embora haja o inegavel valor e a fundamental importancia do Cédigo de
Defesa do Consumidor como um importante mecanismo na protecdo dos consumidores, nao se
trata de um sistema suficiente para reger as novas tematicas envolvendo os medicamentos.

Como € cedico, o Codigo de Defesa do Consumidor se utilizou de uma técnica
avancada, a qual se baseia em clausulas gerais e termos indeterminados, tendo em vista atingir
os mais diversos fatos. Inobstante, isso ndo foi suficiente para abarcar questdes que envolvem
o risco do desenvolvimento, uso experimental ou prescricdo off label de medicamentos. Por
essa razdo, a doutrina vem buscando alternativas para enquadramento, como é o caso da
aplicabilidade do Cdédigo Civil.

Contudo, diante das questdes relacionadas ao uso experimental ou prescricdo off label,
em que pesem os dispositivos do Cadigo Civil, torna-se imprescindivel a regulamentacdo, como
Gnico meio de resguardar de forma efetiva os profissionais da salde e também os
consumidores/pacientes.

O Brasil possui uma estrutura interna com a finalidade de efetivar disposicdes

!Disponivel em: www.cff.org.br. Acesso em: 03 dez. 2020.
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concernentes a salde, no entanto ndo existe um regramento unificado e especifico para
regulamentar tais questfes, mais especificamente com relagdo aos medicamentos. Dessa
maneira, € imprescindivel a criacdo de um regramento Unico para reger as mais variadas
questdes relacionadas aos medicamentos.

Desse modo, o “direito do medicamento”, corresponde a uma nova disciplina que tem
por finalidade estudar e difundir o conhecimento dos aspectos éticos e juridicos relacionados
com 0 medicamento em todas as suas fases e seus desdobramentos.

O “Direito do Medicamento” constitui um verdadeiro conjunto de normas e principios
que regem as questdes éticas e juridicas relacionadas ao medicamento no Brasil e no mundo,
desde os momentos que antecedem os ensaios clinicos até a fase de comercializacdo e pos
comercializacdo, com a incidéncia da responsabilidade civil dos produtores pelos possiveis
defeitos dos produtos, englobando o risco do desenvolvimento.

Importante observar que se trata de uma disciplina nova e autdbnoma que surge
paralelamente ao direito da medicina, a fim de disciplinar e estudar o regime ético e juridico
aplicavel aos fatos que envolvam a producdo, fiscalizacdo, comercializacéo, distribuicdo,

armazenamento, utilizacéo e prescricdo dos medicamentos no Brasil.

2.2 O direito a saude

Segundo a Declaragdo Universal sobre Bioética e Direitos Humanos? a salide é um
bem social e humano. Portanto, considerando o valor reconhecido, o ordenamento brasileiro
consagrou a saude um direito social fundamental, assegurado pelo Estado, nos termos do que
estabelece expressamente o artigo 6° da Constituicdo Federal de 1988 e também na Lei n.
8.080/1990 (Lei Organica da Saude), conforme seu artigo 2° “A saude é um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condic¢des indispensaveis ao seu pleno
exercicio”.

No entanto, o direito a saude € tratado a partir do artigo 196 da Constituicdo Federal
de 1988, o qual estabelece que o Estado incumbiu-se do fornecimento do servigo de salde para
a populacéo brasileira: “A satde ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promoc¢ao, protecao e recuperacao’.

Segundo José Afonso da Silva,

2 Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf. Acesso em: 03 dez.
2020.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/declaracao_univ_bioetica_dir_hum.pdf.%20Acesso
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a salde é concebida como direito de todos e dever do Estado, que a deve
garantir mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco
de doenca e de outros agravos. O direito a salde rege-se pelos principios da
universalidade e da igualdade de acesso as a¢des e servigos que a promovem,
protegem e recuperam. As acoes e servicos de salde sdo de relevancia publica,
por isso ficam inteiramente sujeitos a regulamentacao, fiscalizagao e controle
do Poder Publico, nos termos da lei, a que cabe executa-los diretamente ou
por terceiros, pessoas fisicas ou juridicas de direito privado. Se a Constitui¢cdo
atribui ao Poder Publico o controle das acgdes e servigos de saude, significa
que sobre tais acOes e servicos tem ele integral poder de dominacéo, que é o
sentido do termo controle, mormente quanto aparece ao lado da palavra
fiscalizagao®.

Insta consignar que, os direitos sociais foram introduzidos por meio da Costituigdo de
1934 e estdo previstos no artigo 6° da Constituicdo Federal de 1988, cuja aplicabilidade é
imediata (artigo 5°, § 1°), e ndo podem ser excluidos, pelo fato de se tratar de clausula pétrea,
conforme previséo do artigo 60.

Entretanto, é relevante sublinhar que a salde integra um dos direitos minimos
assegurados a cada cidadao, por intermédio da dignidade humana que € inerente ao ser humano.
Portanto, sem saude, na qual se inclui tudo o que € necessario para assegura-la, ou seja,
medicamentos, leitos, mascaras, procedimentos cirdrgicos etc., ndo ha que se falar em
dignidade.

O direito a saude é instrumentalizado no Brasil por meio do Ministério da Saude, o
qual integra o Sistema Unico de Satde (SUS), tendo como uma das funcdes a de estabelecer
requisitos minimos para assegurar a qualidade dos medicamentos produzidos e
comercializados.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), integrante do Ministério da
Salde e coordenada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), correspondente a
uma autarquia federal, criada pela Lei n. 9.782/1999, tem entre suas finalidades regulamentar e
fiscalizar os medicamentos no Brasil.

Contudo, no ambito internacional o Brasil possui parceria com a Organizacao Pan-
Americana de Saude (OPAS) e com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), visando
contribuir para o avanco dos cuidados com a saude nacional e mundial.

Cumpre destacar que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), com sede em
Genebra (Suica), corresponde a uma agéncia internacional de satde, fundada em 7 de abril
de 1948, vinculada a Organizacdo das Nacdes Unidas, da qual o Brasil faz parte.

Todos os respectivos 6rgdos tém como objetivo central a busca incessante pela

3 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 41. ed. Sio Paulo: Malheiros, 2018, p. 846.
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reducdo da mortalidade e morbidade do ser humano, resguardando por todos os meios a vida
e a saude, tendo em vista a funcdo do Estado em atender esses servigos, conforme rege a
Constituicdo Federal de 1988.

Para atender a Constituicdo Federal, proporcionando aos brasileiros uma salde
efetiva, € primordial o acesso aos medicamentos, considerando o preco, a qualidade, e
assegurando o uso racional. Nesse sentido, é importante destacar que o direito constitucional
ao medicamento inclui todos os correlatos, como leitos, luvas, mascaras, seringas — entre

outros.

2.3 Principios que regem o direito medicamento

Os principios sdo fundamentais em qualquer ordenamento ou instituto na ciéncia do
Direito. Trata-se de normas de primeiro grau, de modo que é possivel afirmar que consistem
em uma ponte de sustentacdo do instituto analisado, sem 0s quais ndo serdo possiveis a
interpretacéo e a aplicacao.

Portanto, € imprescindivel analisar os principios aplicaveis ao direito do medicamento,
considerando a existéncia de uma principiologia especifica aplicavel, como sera exposto a

sequir.

2.3.1  Principio da seguranca do medicamento

Muitos podem se questionar como é possivel aplicar o principio da seguranca, que
pressupde a certeza de inexisténcia de riscos ou danos, se 0s medicamentos trazem em sua
esséncia o risco natural de uma leséo.

Contudo, quando se pensa na seguranca de um medicamento é necessario considerar
para a sua compreensdo o aspecto relativo e ndo absoluto do termo. Isso porque jamais sera
possivel considerar um medicamento sem 0 minimo de risco inerente.

Entretanto, isso ndo significa dizer que 0 medicamento nunca sera seguro, ao contrario
é possivel obter uma seguranca minima desejada através do pleno conhecimento dos riscos e
beneficios, antes da sua introducdo e circulacdo no mercado de consumo.

Portanto, quando o risco é conhecido e esperado, existe uma margem de seguranca,
seja para os médicos prescritores, seja para a populacdo, mas nunca absoluta.

No entanto, essa seguranca aplicavel aos pesquisadores nos estudos clinicos € diferente

do que se deve compreender pelo mesmo principio quando o assunto é prescrigao.
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Em outras palavras é possivel afirmar que os pesquisadores durante os estudos clinicos
devem se nortear pela aplicagdo do principio da seguranca dos medicamentos com vistas a ndo
encerrar todos os testes e estudos com um medicamento, antes do transcurso de tempo minimo
para obtencéo de todos os efeitos do produto no organismo.

Isso ndo se relaciona com as fases dos estudos clinicos que podem ser suprimidas, sem
que isso configure violagcdo ao principio da seguranca. O que se pretende expor € que o periodo
de tempo necessario para apuracao dos efeitos dos medicamentos no organismo humano precisa
ser cumprido, considerando a peculiaridade de cada produto.

Existem medicamentos que s6 irdo apresentar os seus efeitos apds seis meses da
utilizacdo, outros somente ap0s nove meses e assim por diante. Dessa maneira, este periodo
minimo, que sera especifico a cada produto, deve ser respeitado, sob pena de violagdo ao
referido principio.

Nesse sentido, a liberacdo de vacinas, possivelmente desenvolvidas as pressas para a
prevencdo do Covid-19, sem respeito ao periodo minimo necessario para constatacdo de todos
0s possiveis efeitos adversos podem configurar a violagdo ao principio da seguranca. Isso
porque ndo sendo realizados todos os testes, apos a utilizacdo do medicamento, pelo periodo
minimo capaz de garantir a populacéo a certeza quanto aos minimos efeitos adversos possiveis
e esperados, teremos a constatacdo dos efeitos apos a efeitiva utilizacdo pela populagcdo. No
entanto, tais efeitos podem ser fatais e irreversiveis, haja vista os desconhecimentos dos reais
efeitos no organismo apds um periodo de utilizagdo, o que gera absoluta inseguranca, face a
incerteza dos reais efeitos adversos, configurando a violagéo ao referido principio.

No mais, sem a certeza pelos pesquisadores de todos os efeitos adversos possiveis,
sequer serd possivel falar no consentimento livre e esclarecido do paciente quanto a utilizacao
deste medicamento.

Dessa maneira, na hipétese de qualquer duvida ou inseguranca por parte dos
pesquisadores ou mesmo da comissao ética, 0 medicamento ndo pode ser liberado para registro
e comercializacao.

A conduta com a efetivacao do principio da precaucao e da seguranca do medicamento
a ser inserido no mercado deve estar acima de qualquer interesse econémico, sob pena de multas
elevadissimas que devem constar em uma regulacéo legislativa sobre a questao.

Por outro lado, é possivel afirmar que o principio da seguranca se aplica ao prescritor
do medicamento, seja ele farmacéutico para os produtos sem controle de venda ou para 0s

médicos em relacdo a todos 0s medicamentos registrados pela Anvisa.
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Quando é realizada a prescricdo do medicamento, h& que se considerar todos 0s riscos
conhecidos e esperados e 0s beneficios possiveis ao paciente em concreto. Quando esta
ponderacdo é realizada em preponderancia aos beneficios ao paciente, teremos a eftiva
aplicacdo do principio da seguranca.

E oportuno reassaltar que o principio da seguranca do medicamento, seja ele aplicavel
a fase dos ensaios clinicos pelos pesquisadores e demais profissionais ou mesmo aos
prescritores decorre diretamente da Constituicdo Federal, nos termos da previséo do artigo 5°,
caput.

Para tanto, considerando a previsao expressa no texto constitucional, ha um dever geral
de seguranca imposto a todos 0s que pesquisam, produzem, vendem, prescrevem, importam e
exportam medicamentos no Brasil. Isso se deve ao fato de o direito a seguranca dever ser
assegurado a todos os brasileiros natos e naturalizados, nos termos da lei, quanto a utilizagédo
de produtos que seguiram o rigor da producédo e comercializagéo.

Diante disso, a violacdo desse dever geral de seguranca impde como consequéncia o
dever de reparacdo de todo e qualquer dano causado em decorréncia. No mais, € possivel
afirmar a possibilidade de se manejar a acdo inibitoria, atualmente prevista no artigo 497 do
CPC e 84 do CDC, a fim de impedir, por exemplo, 0 ingresso no mercado de vacina sem 0
cumprimento do periodo minimo de analise para constatacdo dos efeitos decorrentes, a fim de

cumprir o principio da seguranga e da precaucéo.

2.3.2  Principio da utilidade do medicamento ao paciente

O principio da utilidade tem por fundamento a existéncia de algum proveito para o
destinatario do medicamento.

A preocupacdo com o proveito do medicamento para o paciente decorre da Lei n.
9.782, de 26 de janeiro de 1999, que, por sua vez, alterou a Lei n. 6.360/1976 para estabelecer
no paragrafo Unico do artigo 20: “Nao podera ser registrado o medicamento que nao tenha em
sua composicdo substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou
terapéutico”.

Nesse sentido, percebe-se que se 0 medicamento ndo apresentar qualquer beneficio ou
utilidade para o paciente, ele ndo pode ser registrado e muito menos prescrito, pois nao

apresentara utilidade alguma terapéutica ao paciente.
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Obviamente que o fato de um medicamento se manifestar de formas diferentes no
organismo humano, tendo em vista as peculiaridades de cada ser, ndo significa que configure
auséncia de utilidade do medicamento nem dos seus beneficios para um caso concreto.

O principio da utilidade deve reger tanto o farmacéutico quanto o médico em todas as
situacBes que exijam a prescricdo de medicamentos. Isso porque, como é cedico, 0S
medicamentos trazem consigo uma carga de periculosidade, ainda que pequena.

Portanto, um medicamento deve ser prescrito sempre considerando alguma utilidade
para 0 paciente, mesmo que 0 organismo ndo reaja como esperado, sob pena de ser considerado
uso irracional, frente a auséncia de beneficio ao paciente.

N&o importa o percentual do beneficio ou por quanto tempo ele seja proporcionado,
mas deve necessariamente possibilitar alguma vantagem para a vida e a satde do paciente, seja
minorando a dor ou sofrimento, melhora na qualidade de vida ou proporcionando a cura efetiva.

A violagdo a esse principio tem como consequéncia o uso irracional, uma vez que nao
traz nenhum tipo de vantagem ao paciente, razdo pela qual se torna absolutamente

desnecessario.

2.3.3  Principio da informacao

O principio da informacdo é amplamente utilizado em varios ramos do direito. Trata-
se de um dever geral imposto a todas as partes envolvidas na prescricdo e utilizacdo do
medicamento. No entanto, € imposto primordialmente aos fabricantes de medicamentos que
devem fazer constar nos rotulos e na bula informac6es necessarias para permitir a utilizacao
adequada do produto.

Seja em relacdo as finalidades terapéuticas a que se destinam, ou em relacédo a faixa
etaria que pode fazer a utilizacdo, a forma de utilizacdo, armazenamento, ou ainda em relagédo
a validade do produto lacrado e aberto, devem ser tomados cuidados especificos com o produto,
via de administracdo, resticoes, efeitos adversos, faixa etaria e respectiva dosagem, bem como
todas as orientacBes aos prescritores.

Por conseguinte, sabe-se que o paciente também tem o dever de informar o médico ou
o famermacéutico sobre a sua salde e demais informacgdes relacionadas que, por ventura,
possam interferir na prescricdo do medicamento adequado, salvo desconhecimento.

E o caso da informacdo em relacdo & diabetes para impedir a prescricdo de

medicamento com agucar ou de um hipeternso para um medicamento incompativel.
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Por conseguinte, tratando-se de medicamento prescrito por médico, o profissional
deverad explicar adequadamente todos os riscos, beneficios, formas de utilizacdo,
armazenamento, periodo de tratamento, hipdteses para retorno ou condutas de urgéncia quando
necessarios, entre outros.

Sendo o médico detentor da técnica, do conhecimento e responsavel pela conducéo do
tratamento do paciente que fara utilizacdo do medicamento, deve explicar com linguagem clara,
objetiva e ndo técnica, a fim de permitir a compreensao pelo paciente, pois na hipétese de
entendimento em desacordo, seja pela insuficiéncia de compreensdo pela inadequadas ou
incompleta explicacdo, seja pela prescricdo com letra ilegivel, o profissional poderad ser
chamado a responder pelos possiveis danos decorrentes.

Com relagao ao farmacéutico, inobstante as inimeras restricGes para prescricdo de
medicamentos, uma vez que sO lhe é assegurado por lei especifica o direito de prescrever
medicamentos ndo controlados e ndo sujeitos a prescricdo exclusiva dos médicos, ele tem
deveres relacionados com o principio da informacéo.

E notdrio que um farmacéutico ndo deve ultrapassar os limites de sua profiss&o e muito
menos violar os limites impostos por ela e pela prépria medicina. Entretanto, o Conselho
Federal de Farmacia reconhece ao profissional o direito de conferir as prescricbes médicas.
Dessa forma, tem o dever de informar o paciente ou consumidor quanto as duvidas e questoes
imprescindiveis para resguardar a utilizacdo correta e racional dos medicamentos.

Entretanto, o farmacéutico tem um papel muito importante no controle quanto ao uso
indevido ou desmedido dos medicamentos, pois quando receber a prescricdo realizada por um
médico e ndo estiver seguro quanto ao redigido ou suspeitar da possibilidade de riscos para o
paciente quando se tratar de prescricao off label, o profissional deve contactar imediatamente o
médico prescritor para se certificar quanto a seguranca das inform¢des necessarias para a correta
dispensacdo do produto, cumprindo ndo s6 o principio da informacdo, como também da
precaucdo e da seguranca, haja vista a responsabilidade incidente quando da violagdo que

resulte em leséo ao paciente.
2.3.4 Principio do consentimento ao uso de medicamento
Consentimento consiste na manifestacdo da vontade de um sujeito sobre um fato ou

sobre uma coisa. No entanto, para que se possa falar em concordancia ou aceitacdo, devemos

em um momento anterior falar na imprescindivel explicagdo prévia e completa manifestada por
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aquele que pretenda obter o consentimento, pois uma pessoa s podera manifestar a sua vontade
apos ter sido efetivamente esclarecida sobre a quest&o.

Nesse sentido, é fundamental que a utilizacdo de um medicamento, seja precedida pela
concordancia do paciente em relacdo a sua utilizagdo, independentemente da fungdo de
diagndstico ou tratamento.

Do mesmo modo, é necessaria a ciéncia e plena autorizacdo do voluntario para a
utilizacdo dos produtos durante os estudos clinicos ou em fase experimental.

Independentemente de se tratar de autorizacdo pré comercializacdo ou pos
comercializagdo, o usuario do medicamento devera sempre ser informado de todos os riscos e
beneficios, mesmo que ndo ocorram, pois 0 organismo individual tem suas peculiaridades.

E importante destacar que quando se menciona a importancia do consentimento, deve-
se considerar que 0 mesmo deve ser realizado diretamente pelo paciente sempre que possivel,
mediante a prévia informacao quanto aos efeitos adversos conhecidos e esperados, frente aos
beneficios e riscos do caso concreto, na hipdtese de prescricdo de medicamento em fase de
circulagdo no mercado de consumo.

O principio do consentimento ao medicamento, deve constituir-se em um termo
autbnomo e, necessariamente, escrito, haja vista a necessidade de constarem todas as
informacGes especificas a cada paciente, incluindo-se os riscos e beneficios aplicaveis ao caso
concreto.

Importante consignar que, semelhantemente ao principio da seguranca o principio do
consentimento ao uso de medicamento decorre diretamente do artigo 5° da Constituicdo
Federal, no que se refere ao direito de liberdade, no qual se inclui o direito de decisdo sobre o
proprio corpo e a saude.

Portanto, a violacdo desse direito individual e inviolavel ocasionara o dever de
reparacao pelos possiveis danos causados pela parte que indevidamente violar este direito

constitucionalmente assegurado.

2.3.5  Principio da privacidade e confidencialidade

O principio da privacidade e confidencialidade decorre diretamente do disposto no
artigo 5°, X, da Constituicdo Federal que dispde: “sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada,
a honra e a imagem das pessoas, assegurado o direito a indenizagdo pelo dano material ou moral

decorrente de sua violagao”.
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S0 dois principios que se interligam. Dessa forma, embora apresentem dois
comandos, sendo um de privacidade e outro de confidencialidade, ambos convergem a um
unico dever geral relativo a protecdo a vida privada. Para tanto, trataremos de ambos como um
Unico topico, haja vista a relacao existente e a ligacdo no objeto final.

O principio da privacidade impde a todos um respeito geral em relacdo a pessoa e todos
os direitos inerentes a pessoa humana, incluidos nos direitos & personalidade.

O dever de sigilo é imposto aos profissionais de saude, que pelo exercicio da atividade
profissional tiverem acesso as informacgdes relativas aos medicamentos ministrados aos
respectivos pacientes ou voluntarios.

Nessa protecao incluimos ndo so os profissionais da saude, mas todos os funcionérios
de farmacias e drogarias que tenham acesso aos dados dos adquirentes de medicamentos e dos
correspondentes pacientes, quando se tratar de medicamento controlado pela retencdo das
receitas. Tal dever ficou ainda mais notorio e gravoso com a introducdo da Lei Geral de
Protegéo de dados — Lei 13.709, de 14 de agosto de 2018.

Para tanto, o primeiro dever imposto refere-se a protecdo ao nome e demais
informacGes individuais, entre as quais incluimos a satde no seu sentido amplo. Dessa maneira,
doencas e medicamentos prescritos ao paciente, sdo informacdes privativas e sigilosas, razao
pela qual todos os que tiverem acesso por conta da atuacao profissional, independentemente da
funcédo ou cargo que exerca, deve respeitar a privacidade e manter o sigilo, sob pena de violagédo
direta a constituicdo e aos principios decorrentes.

Nesse contexto, independentemente de se tratar de um voluntario nos estudos clinicos,
adquirente dos medicamentos nas farmacias ou drogarias, um paciente que faz uso do produto
adquirido ou mesmo medicado em hospitais, clinicas ou consultorios, faz jus a protecdo legal.

Por outro lado, a protecdo a confidencialidade das informacdes obtidas pelos
pesquisadores, médicos, farmacéuticos e demais profissionais sdo confidenciais e sigilosas,
além disso ndo podem ser transmitidas a terceiros, salvo expressa autorizacdo do paciente ou
do representante nos termos da lei, com finalidade exclusiva previamente indicada.

O dever de sigilo inclui todas as informac@es relacionadas com o estado de salde e
tratamento do paciente ou voluntério, incluindo-se todo e qualquer medicamento prescrito ou
utilizados, durante dos estudos clinicos ou durante dos exames ou tratamentos.

O dever de sigilo deve ser aplicado com equilibrio, impondo limites, especialmente
para terceiros, salvo expressa autorizacdo do paciente ou representante legal. Desse modo,
admite-se a troca de informacgGes entre os profissionais com a finalidade de estudos e pesquisas

ou em beneficio do préprio paciente.
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Portanto, trata-se de uma dupla protecdo. Uma correspondente ao dever geral imposto
aos pesquisadores e demais profissionais em relagdo ao direito constitucional assegurado a
todos os seres humanos dotados de personalidade nos termos da lei civil no que concerne ao
respeito a privacidade, que inclui a protecdo ao nome, idade, estado de sdude e demais dados
concernentes a vida e satde do paciente. Outra coisa é o dever imposto aos profissionais de nao
revelar informacdes individuais do paciente ou do seu tratamento a terceiros, sem qualquer

relacdo cientifica ou profissional.

2.3.6  Principio da precaucéo e prevencao

O desenvolvimento industrial permitiu a mudanca da producdo artesanal para a
producdo em massa. Ocorre que, ao lado de todos os beneficios dessa conduta, especialmente
0s econdmicos, vieram também 0s novos riscos.

Essa nova sociedade de risco, surgida apds a Segunda Guerra Mundial, vem
acompanhada de muita inseguranca, seja no porvir ou no momento presente. Tais fatos chamam
o Estado a reagir por meio do direito, a fim de proporcionar a seguranca esperada pela
sociedade, com o intuito de reduzir as consequéncias lesivas, que em muitas situacdes sdo
irreparaveis.

Nesse contexto surge o principio da precaucdo, mais especificamente no direito
ambiental alem&o, em 1970. No entanto, foi introduzido no ordenamento brasileiro em 1992,
por meio da Declaragao do Rio de Janeiro e tem por finalidade a protecdo da “incolumidade
fisica e a satide dos individuos”, conforme explica Teresa Ancona Lopez*.

O fundamento legal do principio da precaucéo no ordenamento brasileiro € o artigo 5°
da Constitui¢do Federal de 1988, ao estabelecer que: “Todos sdo iguais perante a lei, sem
distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade
[..]

Embora existam doutrinadores que indiquem outros fundamentos para o principio da
precaucdo, o mais adequado é o da seguranca, previsto no artigo 5° da Constituicdo Federal,
uma vez que a precaucdo visa resguardar a seguranca de cada cidadao nesta sociedade de riscos,

especialmente em se tratando de medicamentos.

4 LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2010,
p. 98.
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Conforme expusemos nesta pesquisa, € notério que todos os medicamentos tragam de
forma insita uma carga de periculosidade e de toxicidade. Dessa forma, sendo o pesquisador e
todos os demais envolvidos conhecedores desse risco previsivel, devem adotar condutas de
precaucdo, a fim de resguardar a possibilidade de danos.

O principio da precaucdo tem por finalidade evitar a ocorréncia de riscos de dano,
enquanto que o principio da prevencdo visa impedir a ocorréncia de dano, propriamente dito.

Por outro lado, ha que se ter equilibrio para ndo ocorrer uma supervalorizacdo do
principio da precaucéo e, dessa forma, limitar os beneficios com a inovacéo de medicamentos,
0S quais séo extremamente importantes para a cura de doencas ou reducdo da morbidade

No entanto, ao lado de todo avango tecnoldgico e cientifico, que permite o surgimento
de medicamentos cada vez mais potentes e eficazes, as industrias farmacéuticas devem ser
prudentes e adotar as medidas necessarias para resguardar a populacdo quanto aos riscos
inerentes.

Uma das mais maneiras mais efetivas que atendem ao principio da precaucdo € o
atendimento inegociavel de todas as fases dos estudos clinicos, bem como o excesso de zelo
para introducdo de um produto novo no mercado, sem o transcurso de um prazo minimo de
analise dos efeitos adversos, a fim de obter o pleno conhecimento dos efeitos, cumprindo o
principio da seguranga, COmo exposto.

O seculo XX foi dedicado a estudos e pesquisas para assegurar a integral reparacédo
dos danos. Ja o século XXI esta pautado em condutas para evitar os danos. E uma das medidas
mais eficazes para essa finalidade ¢ a aplicacdo séria do principio da precaucéo.

Considerando o fato de que o principio da precaucdo tem por finalidade adotar
condutas prévias que impecam a ocorréncia dos riscos e consequentemente dos danos, para que
se possa assegurar a aplicabilidade do referido principio, serd fundamental a adocdo de um
comportamento prévio ou de uma decisao que precisara ser tomada, antes de qualquer acdo que
possa causar danos.

Nesse sentido, “[...] sempre que estivermos diante da incerteza sobre danos possiveis,
o principio da precaucdo devera atuar como instrumento de gerenciamento dessa incerteza™®.

A aplicacdo do principio da precaucdo ja € uma realidade para diversas situacfes que
possam ocasionar um perigo eventual, mais ou menos previsivel. E o caso da exigéncia de
receitas medicas para aquisi¢do de produtos farmacéuticos com perigo de dano previsivel, se

utilizado de modo inadequado ou por meio de dosagem excessiva. Igualmente, podemos citar

5 LOPEZ, Teresa Ancona. Principio da precaucéo e evolugdo da responsabilidade civil. Sdo Paulo: Quartier Latin, 2010,
p. 98.
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0 prazo de validade das receitas médicas ou o limite de produtos que possam ser adquiridos
com uma receita, com intuito de garantir a utilizacdo segura e racional dos medicamentos.

Tais condutas, impostas por meio da ANVISA, correspondem a uma aplicacdo préatica
do principio da precaucdo, que ndo se confunde com o principio da prevencdo. Esta ultima
busca prevenir a ocorréncia de danos a riscos conhecidos e comprovados, referentes a perigos
concretos, como a morte ou lesGes graves na hipétese de utilizacao de algumas drogas de modo
inapropriado pelo consumidor, por ndo possuir o conhecimento técnico necessario.

Como exemplo da aplicagdo direta do principio da prevencdo podemos citar a
regulamentacdo para apenas médicos aplicarem determinados medicamentos injetaveis ou
ministrarem medicamentos especificos, haja vista o perigo concreto de dano, caso utilizado da
forma ou na quantidade inapropriada.

O principio da precaucdo, diversamente, refere-se a perigos desconhecidos, mas
previsiveis. Nesse caso, uma alternativa eficaz ¢ a possibilidade de manuseio das acdes
inibitorias, previstas no paragrafo unico do artigo 497 do Cddigo de Processo Civil, que, por
sua vez, ndo exigem a presenca do dano e, muito menos, da culpa lato sensu.

Portanto, € uma medida judicial muito eficaz para inibir ou remover a conduta de
perigo previsivel, mesmo sem a existéncia de um dano concreto, sem a exigéncia da
comprovacdo da culpa da parte ré, conforme disposicdo expressa. No mais, ainda € possivel
postular indenizacdo por perdas e danos, conforme preceitua o artigo 500 do Cdédigo de
Processo Civil, embora o interesse seja evitar a ocorréncia do dano. No entanto, se mesmo assim
ele ocorrer, sera possivel ao magistrado condenar na mesma demanda, em relacdo aos danos
causados.

Dessa forma, estamos diante de uma acdo de responsabilidade civil sem dano e de
forma preventiva, ou seja, ndo ha necessidade de aguardar a ocorréncia do dano para s6 entéo
se postular ao Poder Judiciario a reparacdo dos danos sofridos, em atencdo a funcéo tradicional.
Entretanto, é possivel postular ao Poder Judiciario, em cumprimento ao disposto no artigo 5°,
XXV, da Constituicdo Federal de 1988, a protecdo a direitos sujeitos a dano, frente a existéncia
de perigo previsivel, o qual necessita ser removido ou obstado.

Inobstante, o artigo 6°, I, do Codigo de Defesa do Consumidor estabelece como direito
essencial do consumidor a protecdo a vida, a salde e a seguranga contra 0s riscos provocados
por préaticas no fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos.

Prevalece nas relacdes de consumo a teoria da qualidade, independentemente de se
tratar de relacdo contratual ou extracontratual. Desse modo, é dever de todo e qualquer

fabricante resguardar a seguranca dos produtos e servigos oferecidos no mercado, ndo s6 em
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cumprimento ao principio da precaucdo, mas também em atencdo as normas de protegdo e de
defesa do consumidor.

A responsabilidade pelo fato do produto ou do servi¢o considera o interesse juridico
tutelado, ou seja, a segurancga do produto disponibilizado no mercado como forma de impedir a
ocorréncia de acidente de consumo.

Nesse sentido, a Lei n. 20/1990 da Espanha estabelece no artigo 15.6.: “Los
medicamentos se elaboraran y presentaran de forma que se garantice la prevencién razonable
de accidentes, especialmente en relacion con la infancia y personas con discapacidad”®.

Por fim, o Codigo Penal brasileiro qualifica como crime a conduta que coloca em risco
de perigo “Expor a vida ou a saude de outrem a perigo direto e iminente” (artigo 132).

Portanto, além das sangdes civis, aquele que colocar a vida ou a saude de terceiro em
risco de perigo podera sofrer detencédo de trés meses a um ano, se o fato ndo constituir crime

mais grave.

2.4 Regramento

No Brasil ndo existe um regramento especifico sobre o “direito do medicamento”, nem
mesmo sobre o uso experimental ou prescricéo off label.

Dessa maneira, atualmente, necessitamos utilizar varios dispositivos previstos na
Constituicdo, nos Codigos e nas leis esparsas sobre o tema com intuito de resguardar os direitos
e deveres impostos as relacoes e fatos que envolvem os medicamentos.

Além disso, faz-se necessario analisar as Resolugdes do Conselho Federal de Medicina
e do do Conselho Federal de Farmacia, bem como as Portarias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, com intuito direcionar ou estabelecer limites aos temas relacionados ao
medicamento, tendo em vista a inexisténcia de regramento especifico.

No entanto, embora haja o levantamento desses dispositivos e regramentos aplicaveis,
considerando a auséncia de especificidade, muitas discussées podem surgir e dificultar a tao
almejada seguranca aos cidaddos, um dos propdsitos dos ordenamentos de civil law.

Nesse contexto, iniciaremos o estudo indicando alguns regramentos existentes sobre
0s medicamentos, ressaltando a importancia da regulamentacéo pontual e especifica do direito
do medicamento, especialmente no que se refere ao uso off label, tendo em vista as recentes

repercussoes.

6 Tradugao livre: Os medicamentos serdo desenvolvidos e apresentados de forma a garantir uma razodvel prevengéo de
acidentes, principalmente em relagdo a criancas e pessoas com deficiéncia.
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2.4.1  Legislacéo que rege a producédo de medicamentos no Brasil

O Brasil possui poucos regramentos sobre medicamentos, mas ndo ha cddigo ou lei
Unica regulando todas as questdes que envolvem especificamente o direito do medicamento
como um todo.

A primeira lei que regulamentou a produgéo de medicamentos e correlatos foi a vigente
Lei n. 5. 991, de 17 de dezembro de 1973".

A referida leidispoe sobre o “Controle Sanitario do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, e da outras Providéncias”.

A segunda lei importante sobre o tema € a Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que por sua vez touxe um regramento significativo sobre o tema, adotando parte dos conceitos
apresentados inicalmente pela Lei n. 5.991, de 17 de dezembro de 1973.

A Lein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, definiu o Sistema Nacional da Vigilancia
Sanitaria e criou a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria rege a introducdo dos medicamentos no
mercado de consumo, além de estabelecer regras para alteracdes, fabricacdo, importacéo,
exportacdo, comercializacdo, rotulagem, informacdo, publicidade, farmacovigilancia,
utilizacdo e fiscalizagdo. Igualmente, tem como principios basicos a protecdo da satde publica,
0 uso racional dos medicamentos e da continuidade do servi¢co a comunidade.

Posteriormente, tivemos a Lein. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que alterou o artigo
1° da Lei n. 6.360/1976, que primordialmente estabeleceu o medicamento genérico.

Inobstante, a Lei n. 10.742, de 06 de outubro de 2003, em conversédo da MP 123, de
2003, definiu normas aplicaveis ao setor farmacéutico, concernente ao medicamento,
especialmente em relacéo ao preco.

Do mesmo modo, ha a Lei n. 13.235, de 29 de dezembro de 2015, em alteracdo ao
artigo 3° da Lei n. 6.360/1976, equiparou o controle de qualidade do medicamento similar e
genérico, entre outras providéncias.

O Cddigo Sanitario do Estado de Sao Paulo, correspondente a Lei n. 10.083, de 23 de
setembro de 1998 € uma importante regulamentacédo ao tema.

As citadas Leis, correspondem a algumas das significativas leis que regulamentam
temas importantes relacionados ao medicamento no Brasil, muito embora existam muitas outras

leis analisadas durante toda a pesquisa e citadas de forma esparsa neste estudo.

7 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/I5991.htm. Acesso em: 03 dez. 2020.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%205.991-1973?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5991.htm
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2.5 Fiscalizagcdo do medicamento

Como regra, compete ao Ministério da Salde o dever de fiscalizacdo dos
medicamentos produzidos, comercializados e dispensados no Brasil.

Entretanto, com a funcdo de auxiliar o Ministério da Saude, pelo fato de tratar-se de
um orgao vinculado a ele, ha a Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria, que exerce
diretamente estd funcdo atribuida ao Ministério da Saude, considerando tratar-se de uma
Agéncia Reguladora.

No ambito Estadual, hé a secretéria de satde do governo do Estado e no Municipio, a
secretaria da saide do Municipio, todos vinculados ao @mbito Federal, respresentado pelo
Ministério da Saude.

Dessa forma, consta na Lei n. 5.991, de 17 de dezembro de 19738, que: “Compete aos
orgaos de fiscalizacdo sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios a fiscalizacéo
dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificacdo das condi¢cdes de licenciamento e
funcionamento” (artigo 44)

De modo mais especifico a Lei n. 6.360/1976 estabelece que a fiscalizacdo € da

competéncia do 6rgdo federal de salde, para as seguintes hipoteses:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa,
em estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de 6rgéos
federais, quando se tratar de produto importado ou exportado, quando se tratar
de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal®.

Inobstante, o art. 69, 11, da Lein. 6.360/1976 que a competéncia serd do 6rgédo de saude

do Estado, dos Territorios ou do Distrito Federal quando

[...] se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de
jurisdicdo respectiva, quanto aos estabelecimentos, instalacbes e
equipamentos industriais ou de comércio, gquanto aos transportes nas estradas
e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional, quando se tratar de
colheita de amostras para andlise fiscal [...]

8 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I5991.htm. Acesso realizado na data de 03 dez. 2020.

9 https://www.cff.org.br/userfiles/file/leis/6360.pdfArt. 69 — A acao fiscalizadora ¢ da competéncia: | — do 6rgao federal de
satde: a) quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa, em estrada, via fluvial, lacustre,
maritima ou aérea, sob controle de 6rgéos federais; b) quando se tratar de produto importado ou exportado; ¢) quando se
tratar de colheitas de amostras para analise de controle, prévia e fiscal. Il — do 6rgao de saude estadual, dos Territérios ou do
Distrito Federal: a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdigao respectiva; b)
quanto aos estabelecimentos, instalagdes e equipamentos industriais ou de comércio; ¢) quanto aos transportes nas estradas e
vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional; d) quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal. Paragrafo
anico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante convénio, reciprocamente, pela Uniao, pelos
Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes indelegaveis, expressamente previstas em


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5991.htm
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Embora admita para todas as hipoOteses, a delegacdo devera ocorrer, mediante
convénio, seguindo a legislagéo.

Entretanto, os laboratdrios ou indUstrias farmacéuticas que produzam ou manipulam
medicamento contendo substancia (S) entorpecente(s) ou equiparada(s) ficam sujeitos a
fiscalizacdo do Servico de Repressdo a tdxicos e entorpecentes, do Departamento da Policia
Federal, em conformidade com o disposto no Decreto-Lei n. 753, de 11 de agosto de 1969.

As andlises dos materiais fiscalizados sdo encaminhadas ao laboratério oficial,
vinculado a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal ou aos Municipios, ou por laboratorios
publicos ou privados credenciados.

2.6 Comercializagdo do medicamento

No Brasil e em grande parte dos paises, especialmente na Europa, somente as
farmacias e drogarias, ou hospitais estdo autorizados a vender medicamentos.

Consta expressamente no artigo 5°, da Lei n. 5.991/1973: “O comércio de drogas,
medicamentos e de insumos farmacéuticos € privativo das empresas e dos estabelecimentos
definidos nesta Lei”.

Entretanto, a dispensacao de medicamento, ou seja, o fornecimento gratuito ou oneroso
quanto ao fornecimento dos medicamentos no Brasil € uma atividade privativa das farmacias,
drogarias, posto de medicamento e unidade volante ou dispensario de medicamentos, nos
termos do que consta no artigo 6° da referida lei.

Do mesmo modo, consta no § 1°, do artigo 5°, da Lei n. 5.991/1973:

O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagnosticos e analiticos, odontoldgicos,
veterinarios, de higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes,
exercido por estabelecimentos especializados, poderd ser extensivo as
farmacias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Portanto, os correlatos (luvas, mascaras, siringas, agulhas, gazes etc.) serdo
comercializados por estabelecimentos especializados, no entanto poderdo ser vendidos por
farmacias e drogarias, desde que observadas as disposicdes legais.

Em se tratando de medicamentos homeopaticos, a lei estabelece que as farmacias de
homeopatia s6 poderdo manipular formulas oficinais e magistrais. De modo que a manipulacao
de qualquer medicamento ndo inserido nas farmacopeias ou nos formularios homeopaticos,

necessitardo de aprovacdo do 6rgdo sanitario federal (artigo 10).
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Inobstante a exclusividade para a comercializacdo de produtos homeopaticos, as
farméacias homeopaticas poderdo comercializar correlatos e medicamentos ndo homeopaticos,
desde que vendidos em suas embalagens originais.

Consta no artigo 2° da Lei n. 6.360/1976:

Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar,
fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir o0s
produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgdo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Dessa maneira, ha a necessidade de autorizacdo prévia e formal a ser concedida pelo
Ministério da Saude para a producdo de qualquer medicamento, droga, insumos farmacéuticos
ou correlatos, mas o registro e a renovacao ficam sob a responsabilidade exclusiva da Anvisa,

agéncia brasileira responsavel pela vigilancia sanitaria.

2.7 Publicidade

A Anvisa é responsavel pelas questfes que envolvam a publicidade dos medicamentos,
ficam sujeitos ao controle “ [...] a propaganda dos produtos e das marcas, por qualquer meio de
comunicagio, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem”, a Anvisa*’. Portanto, regulamentou o
tema atraves da Resolu¢do RDC n. 96, de 17 de dezembro de 2008.

O que se extrai da referida Resolucdo € que apenas medicamentos registrados na
Anvisa (artigo 3°) e ndo sujeitos a controle especial poderdo ser objeto de propaganda ou
publicidade, especialmente por industrias farmacéuticas, também regulares e registradas
perante a Anvisa (artigo 3°, § 1°).

Medicamentos em geral que ndo necessitem de prescricdo médica (artigo 22),
incluindo-se as formulaces oficinais (aquelas produzidas pelas farmacias homeopaticas
seguindo a farmacopeia homeopatica), gases medicinais, medicamentos homeopaticos e
manipulados estdo sujeitos ao regramento previsto na referida Resolucao e poderao ser objeto

de propaganda ou publicidade.

10 Art. 68. A acdo de vigilancia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusive os dispensados de
registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricacéo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao
transporte dos produtos. Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas a agio de vigilancia a propaganda dos produtos e das
marcas, por qualquer meio de comunicagdo, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem.
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Consistem em propaganda ou publicidade: “Conjunto de técnicas e atividades de
informacdo e persuasdo com o objetivo de divulgar conhecimentos, tornar mais conhecido e/ou
prestigiado determinado produto ou marca, visando exercer influéncia sobre o publico por meio
de a¢des que objetivem promover e/ou induzir a prescricdo, dispensac¢do, aquisicao e utilizagdo
de medicamento”, nos termos do que consta expressamente na fundamentagao da Resolugdo.

Do mesmo modo, é absolutamente vedada qualquer forma de propaganda ou
publicidade enganosa, abusiva ou indireta (art 4°), em perfeita consonancia com o CDC.

As indUstrias farmacéuticas ndo podem oferecer, prometer ou distribuir de qualquer
forma brindes, beneficios ou vantagens de qualquer natureza aos prescritores ou dispensadores
de medicamentos (artigo 5°).

Igualmente é vedada a promocdo “LEVE 3 PAGUE 27, no que se refere ao
medicamento (artigo 8° ). Do mesmo modo, € proibida a utilizagéo de frutas nas propagangas
de medicamentos, sendo apenas autorizado constar o sabor de forma escrita (artigo 8°, 1V e
artigo 9°, 11).

Além disso veda-se a propaganda com o uso de imperativos “TENHA”, “USE”.
Portanto, é vedado constar “EM CASOS DE DOR USE...”

E proibida a utilizaco de imagens antes e depois quando do uso de um medicamento,
salvo se exclusivo ao médico (artigo 8°, XI)

Os medicamentos novos podem ser submetidos a propaganda ou publicidade
respeitados 0s requisitos e restricbes impostos pela Resolucdo. No entanto, s6 poderdo
apresentar-se como “novos” até dois anos apds o registro, nos termos do artigo 8°, V.

Inobstante, nos termos do artigo 8° da Resolucdo constam as vedacfes impostas as

propagandas ou publicidades que envolvam medicamento:

| — estimular e/ou induzir o uso indiscriminado de medicamentos;

Il — sugerir ou estimular diagnésticos ao publico em geral;

11 — incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;

IV — anunciar um medicamento como novo, depois de transcorridos dois anos
da data de inicio de sua comercializa¢do no Brasil;

V — incluir selos, marcas nominativas, figurativas ou mistas de instituicoes
governamentais, entidades filantropicas, fundagdes, associacBes e/ou
sociedades médicas, organizacBes ndo-governamentais, associagdes que
representem os interesses dos consumidores ou dos profissionais de salde e/ou
selos de certificagdo de qualidade;

VI — sugerir que o medicamento possua caracteristicas organolépticas
agradaveis, tais como: "saboroso", "gostoso", "delicioso" ou expressdes
equivalentes; bem como a inclusdo de imagens ou figuras que remetam a
indicacéo do sabor do medicamento;

VIl — empregar imperativos que induzam diretamente ao consumo de

medicamentos, tais como: "tenha”, "tome", "use", "experimente";
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VIl — fazer propaganda ou publicidade de medicamentos e (ou) empresas em
qualquer parte do bloco de receituarios médicos;

IX — criar expectativa de venda;

X — divulgar como genéricos os medicamentos manipulados ou
industrializados que ndo sejam genéricos, nos termos da Lei n. 9.787/99;

X1 — usar expressdes ou imagens que possam sugerir que a salde de uma
pessoa podera ser afetada por ndo usar o medicamento.

termos do que conta no artigo 9° da Resolucdo, temos as seguintes

| — utilizar figuras anatdmicas, a fim de orientar o profissional de satde ou o
paciente sobre a correta utilizagdo do produto;

Il — informar o sabor do medicamento;

Il — utilizar expressdes tais como: "seguro”, "eficaz" e "qualidade", em
combinacdo ou isoladamente, desde que complementadas por frases que
justifiguem a veracidade da informacdo, as quais devem ser extraidas de
estudos veiculados em publicacBes cientificas e devem estar devidamente
referenciadas;

IV — utilizar expressfes tais como: "absoluta", "excelente”, "maxima",
"otima", "perfeita”, "total" relacionadas a eficacia e a seguranca do
medicamento, quando fielmente reproduzidas de estudos veiculados em
publicaces cientificas e devidamente referenciadas;

V — quando constar das propriedades aprovadas no registro do medicamento
na Anvisa, informar que o medicamento pode ser utilizado por qualquer
pessoa, em qualquer faixa etaria, inclusive por intermédio de imagens;

VI — quando determinado pela Anvisa, publicar mensagens tais como:
"Aprovado”, "Recomendado por especialista”, "o mais frequentemente
recomendado” ou "Publicidade Aprovada pela Vigilancia Sanitaria", pelo
"Ministério da Saude", ou mensagem similar referente a 6rgdo congénere
Estadual, Municipal e do Distrito Federal;

VIl — fazer mencdo a quantidade de paises onde o medicamento é
comercializado e/ou fabricado, desde que os paises sejam identificados na
peca publicitaria.

Inobstante, sdo requisitos impostos para a publicidade ou propaganda dos

medicamentos:

I — nome comercial do medicamento, quando houver;

Il — nome da substancia ativa de acordo com a DCB e, na sua falta, a DCI ou
nomenclatura botanica, que devera ter, no minimo, 50% do tamanho do nome
comercial;

Il — nimero de registro na Anvisa, contemplando, no minimo, nove digitos,
com excecao das pecas publicitarias veiculadas em radio;

IV —no caso dos medicamentos de notificagdo simplificada, a seguinte frase:
"MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC Anvisa
N........ /2006. AFE N. o ", com excecdo das pecas publicitarias
veiculadas em radio;

V — as indicag0es;

VI — data de impresséo das pecas publicitérias;

VIl — a adverténcia: "SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO", que deve observar o artigo 6°.
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Observando que as exigéncias constantes dos incisos Il, V, VI e VII aplicam-se as
formulages oficinais.
Por fim, a Resolucdo traz os seguintes alertas para a propaganda ou publicidade de

medicamentos:

Quadro 1 — Alertas mais comuns em medicamentos conforme Resolucdo RDC n. 96, de 17 de dezembro de 2008.

|PRINCTPIO ATIVO |ALERTAS PARA USO EM PROPAGANDA

N&o use este medicamento em caso de gravidez, gastrite ou Ulcera do

1. Acido acetilsalicilico A :
estdmago e suspeita de dengue ou catapora.
Acido ascorbico < : .
2. S N&o use este medicamento em caso de doenca grave dos rins.
(vitamina C)
. . N&o use este medicamento se vocé tem restricdo ao consumo de sal,
3. Bicarbonato de sédio |, """ . ; ~ .
insuficiéncia dos rins, do coracao ou do figado.
4, Bisacodil N&o use este medicamento em caso de doencgas intestinais graves.
A N&o use este medicamento em criancas menores de dois anos de
5. Cénfora .
idade.
6. Carbonato de Célcio | N&o use este medicamento em caso de doenga dos rins.
x Nao use este medicamento em criancas com diarréia aguda e
7. Carvéo vegetal .
persistente.
8 Cloridrato de N&o use este medicamento em criancas menores de dois anos de
' ambroxol idade.
9 Cloridrato de N&o use este medicamento em caso de doencas do coracao, pressao
' fenilefrina alta e glaucoma.
- . N&o use este medicamento durante a gravidez e em criangas menores
10. Dipirona sddica N .
de trés meses de idade.
- N&o use este medicamento em caso de tosse com secre¢éo e em
11. Dropropizina . . -
criancas menores de dois anos de idade.
12 Hidrdxido de N&o use este medicamento em caso de doenca dos rins e dor
' aluminio abdominal aguda.
Hidrdxido de ~ . .
13. A, N&o use este medicamento em caso de doenca dos rins.
magnésio
14 lbuprofeno N&o use este medicamento em casos de Ulcera, gastrite, doenca dos
' rins ou se vocé ja teve reacdo alérgica a antiinflamatorios.
15. Mebendazol N&o use este medicamento em criangas menores de um ano de idade.
16 Naproxeno N&o use este medicamento em casos de Ulcera, gastrite, doenca dos
' ' rins ou se vocé ja teve reacdo alérgica a antiinflamatorios.
— N&o use este medicamento se vocé é fumante com problemas
17. Nicotina .
cardiacos.
N&o use junto com outros medicamentos que contenham
18. Paracetamol . ’
paracetamol, com &lcool, ou em caso de doenca grave do figado.
19. Picossulfato de s6dio | N&o use este medicamento em caso de doengas intestinais graves.
20. Plantago ovata Forsk | N&o use este medicamento em caso de doengas intestinais graves.
21. Sulfato ferroso N&o use este medicamento se vocé tem problemas gastrointestinais.

Fonte: BRASIL. Resolugdo RDC n. 96, de 17 de dezembro de 2008.
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2.8 Patente de medicamento

Os novos medicamentos estdo sujeitos a base legal para registro nos termos da Lei n.
6.360/1976, regulamentada pelo Decreto n. 79.094/1977. No entanto, em 2003, a ANVISA
publicou uma regulamentacao especifica para o registro de medicamentos novos, a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) n. 136/2003. Atualmente a norma encontra-se em processo de
revisdo. Por sua vez, tratando-se de alteracéo, inclusdo, suspensao, reativacéo e cancelamento
pos-registro de medicamentos, ha as regras previstas na RDC n. 48/2009.

Os produtores de medicamentos possuem o direito de explorar com exclusividade um
novo medicamento por, no maximo, 20 anos, conforme estabelece a Lei n. 9.279/1996,
denominada Lei de Propriedade Industrial (LPI), uma vez que s&o classificadas como
patentes de invengoes.

Contudo, a concessao da patente depende da anélise prévia pela ANVISA, consoante
0 artigo 229-C, da Lei n. 9.279/1996: “A concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos dependerd da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)”.

2.9  Prescricdo ou uso de medicamento off label

A primeira pergunta que se apresenta €: em que consiste a prescricdo ou o uso de
medicamentos off label. Portanto, de forma bem objetiva € possivel compreender como a
utilizacdo do medicamento em divergéncia com a sua bula, no que se refere a finalidade e a
forma terapéutica, dosagem, faixa etaria ou via de administracdo. Como regra, o uso diante
dessas circunstancias ndo esta autorizado pela agéncia reguladora, haja vista a inexisténcia de
estudos demonstrando a eficicia ou 0s riscos.

Quando o médico prescreve 0 medicamento para uma terapéutica diversa da indicada
na bula, ocorre sua utilizacdo para uma doenca diversa daquela a que foi destinado o produto
quando ele foi introduzido no mercado.

Citemos como exemplo o uso da hidroxicloroquina para o tratamento recente do
Covid-19. Isso porque o referido medicamento foi pesquisado e autorizado para tratamento de
malaria e lUpus, dentre outras doencas, mas ndo para o Covid-19.

A forma terapéutica refere-se a utilizacdo de maneira diversa da estudada e fabricada.

Em outras palavras, podemos citar a hipotese de medicamentos produzidos sob a forma de
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comprimidos em que o médico determina ou o proprio paciente faz uso de forma diversa, ou
seja, partido, triturando ou diluindo em algum liquido.

Quanto a dosagem, refere-se a inobservancia da quantidade de medicamento ou com
utilizagdo em intervalos de tempo diversos dos determinados na bula, de acordo com as
pesquisas realizadas. Nessas hip6teses, podemos ter uma superdosagem ou a ineficacia do
medicamento em razao da inobservancia dos estudos ja realizados e subscritos na bula.

Em relacdo a faixa etaria, é importante salientar que os estudos clinicos comumente
sdo realizados com pessoas a partir de 18 anos. Dessa forma, sdo rarissimos os estudos clinicos
envolvendo criangas, adolescentes e, especialmente, idosos.

Essas informagdes sdo importantes para esclarecer que muitos medicamentos
utilizados em criancas, idosos, pacientes oncoldgicos ou portadores de doencas raras sdo em
grande parte off label, tendo em vista os rarissimos estudos clinicos realizados com essas
pessoas, dada a dificuldade natural desses segmentos da populacdo para essa finalidade.

Por fim, a via de administracdo refere-se a utilizacédo diversa daquela destinada quando
0 medicamento foi produzido, seguindo os estudos clinicos anteriores realizados. Como
exemplo, citamos um medicamento fabricado para ser utilizado oralmente, mas que foi
determinado para uso por via endovenosa. Um exemplo é o caso do alcaloide da vinca, utilizado

para tratar diversos tipos de cancer e objeto de recente alerta divulgado pela ANVISA:

A via de administracdo aprovada para os referidos medicamentos é
exclusivamente pela via endovenosa, ndo sendo permitida a administracao por
via intramuscular, subcutdnea ou intratecal. H& relatos de reacOes
neuroldgicas graves, que podem ser fatais, com o uso desses medicamentos
por via intratecal®.

Entretanto, refere-se a uma pratica comum e corriqueira em todo o0 mundo, razdo pela
qual a Italia e a Espanha regulamentaram o uso off label, a fim de proporcionar mais seguranca
aos pacientes e respaldo legal aos profissionais de salde prescritores.

Entretanto, no Brasil inexiste regulamentacdo especifica sobre a prescricdo de
medicamentos off label, razdo pela qual ndo ha como se afirmar que a pratica seja proibida ou
permitida em nosso ordenamento.

Inobstante, um questionamento importante refere-se a natureza do uso off label, tema
sobre o qual as professoras Flaviana Ramparazzo e Luciana Dadalto, em artigo publicado

recentemente, dispuseram:

1 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/.Acesso em: 15 jul. 2020.
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Nos EUA, a National Commission for the Protection of Human Subjects of
Biomedical and Behavioral Research debateu se 0 uso de um medicamento
pode ser classificado como uma “pratica médica” ou uma “ferramenta de
pesquisa” e, para ela, a pratica médica tem como finalidade o oferecimento de
diagndstico, de tratamento preventivo ou de terapia, diferentemente da
pesquisa, que € realizada mediante o emprego de um método, utilizado para
testar uma hipétese, a partir de um problema, e dela extrair conclusdes®?.

A prescrigdo de medicamentos off label segue na contraméo de todos o0s propositos de
seguranga, razdo pela qual se impdem alguns requisitos impostos aos profissionais de saude
para permitir a prescricdo e a utilizacdo off label com maior seguranca, mesmo diante da
inexisténcia de regulamentacdo no Brasil e em varios paises europeus.

Assim, o primeiro requisito imprescindivel extraido de toda anélise é o consentimento
livre e esclarecido do paciente em relacdo a utilizacdo de medicamento off label, no qual conste
expressamente a inexisténcia de autorizacdo dos érgéos reguladores, o desconhecimento dos
possiveis efeitos decorrentes da utilizacdo para o caso especifico (se for o caso, como Covid-
19) e os riscos previsiveis conjugados aos beneficios possiveis e desejados.

Nesse sentido, apresentamos ao final uma proposicdo legislativa, contendo esses
requisitos, com intuito de regulamentar no Brasil a prescri¢do off label de medicamentos.

A doutrina, se refere como um segundo requisito a fundamentacdo em estudos
cientificos reconhecidos que permitam adotar a medida com o maior grau de seguranca
possivel ao paciente. Entretanto, a exigéncia de respaldo em estudos cientificos € relativamente
recente.

No mais, hd que se considerar que nem todos os estudos possuem a credibilidade
almejada. 1sso porque séo realizados sob o patrocinio da indUstria farmacéutica ou de terceiros
interessados, 0 que retira a idoneidade esperada e desejada.

Obviamente que ndo é possivel generalizar e existem magnificos trabalhos e estudos
imprescindiveis para nortear o profissional. No entanto, o que se pretende demonstrar é que este
ndo pode ser um requisito determinante, a ponto de se excluir a possibilidade de prescri¢do off
label.

Especialmente, porque existem situacdes nas quais 0 médico ndo tem nenhum estudo
ou pesquisa cientifica que Ihe permita embasar a prescricdo off label, haja vista o surgimento
abrupto e inesperado de uma doenca, que exige conduta rapida e eficaz, considerando 0s meios

disponiveis para tentar salvar o paciente ou mitigar riscos ou danos efetivos.

2 RAMPARAZZO, Flaviana; DADALTO, Luciana Dadalto. Responsabilidade médica e prescrigdo off label de
medicamentos no tratamento da Covid 19. Revista do IBERC, v. 3, n. 2, p. 1-22, maio-ago., 2020. Disponivel em:
https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/112/84. Acesso em: 15 jul. 2020.


https://revistaiberc.responsabilidadecivil.org/iberc/article/view/112/84
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Contudo, uma questdo que se apresenta é a necessidade de um periodo minimo de
experiéncia para um profissional médico ter elementos que lhe permitam prescrever um
medicamento para finalidade terapéutica diversa, dosagem diversa, faixa estaria ndo estudada
ou qualquer outra hipotese que configure a prescricdo off label, quando inexistir estudos
cienctificos que possam gerar o minimo de seguranca ao profissional para indicacdo ao seu
paciente.

Considerando que qualquer medicamento vem acompanhado dos riscos naturais, mais
ainda a prescricao off label, sem a existéncia de estudos cientificos que proporcionem ao médico
qualquer base para a sua decisao.

Nesse sentido, hd que se impor um periodo minimo de experiéncia na atuacdo
profissional para que se possa admitir que o0 médico prescreva medicamento off label sem a
efetiva existéncia de um estudo cientifico sério e confiavel para a utilizacdo em desatencao ao
que consta na bula.

Para tanto, nas proposicoes legislativas apresentadas ao final, indicamos a necessidade
de um periodo minimo de experiéncia profissional do médico de cinco anos para que se admita
a prescricao off label.

Na hipdtese de excecdo, como no caso do Covid-19, a doutrina entende perfeitamente
plausivel a prescricdo e a utilizacdo de medicamentos off label sem que se possa falar em
qualquer violacdo pela simples prescricdo, especialmente quando se tratar de profissional
experiente e capacitado. No entanto, € imprescindivel a ciéncia e a concordancia inequivoca do
paciente, mediante a concessdo do consentimento livre e esclarecido, salvo risco de morte,
quando se permite ao profissional atuar independentemente de consentimento.

Sé&o exigéncias que se impdem a fim de se permitir a utilizacdo off label para a hipotese
de inexisténcia de medicamento ou de outra alternativa de tratamento ou cura para a
enfermidade do paciente.

Por conseguinte, considerando a aplicacdo dos deveres pré e pos contratual, competira
ao profissional o acompanhamento do paciente durante todo o periodo do tratamento e
utilizacdo do medicamento off label a fim de monitorar todos os efeitos e as possiveis reacdes
inesperadas, assegurando o pronto atendimento na hipdtese de intercorréncia.

Contudo, isso ndo significa que o médico precise ficar ininterruptamente com o
paciente, mas que esteja disponivel ou deixe um médico responsavel disponivel para orientacéo
e pronta conducédo do paciente na hipotese de intercorréncia.

Nesse sentido, o médico pode deixar um telefone de contato com atendimento por

médico capacitado a qualquer hora do dia ou da noite, a fim de assegurar o imediato
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atendimento em hipdtese de urgéncia de qualquer natureza, relacionada com a utiliza¢do do
medicamento off label.

No mais, todos os requisitos destacados devem constar de forma clara e precisa no
prontudrio do paciente, visando resguardar o profissional e o proprio paciente.

Para tanto, é necessaria uma atencdo especial do profissional em relacdo aos requisitos
apresentados. N&o podendo se falar em qualquer descumprimento por parte do prescritor, desde
que acompanhada do consentimento livre e esclarecido, em atengéo aos requisitos indicados.

Contudo, em conformidade ao despacho SEJUR n. 537/2015 (Aprovado em Reuniao
de Diretoria em 10/11/2015), referente ao expediente n. 9616/2015 do Conselho Federal de
Medicina:

[...] o médico prescritor sempre sera o responsavel direto pelos danos
decorrentes de sua conduta. O uso off label de um medicamento ¢ feito por
conta e risco do médico que o prescreve, e pode eventualmente vir a
caracterizar um erro médico, mas em grande parte das vezes trata-se de uso
essencialmente correto, apenas ainda nao aprovado.

Portanto, embora a prescricdo de medicamentos off label esteja inserida na automia
profissional e na liberdade terapéutica assegurada ao médico, o grande fundamento ético € o de
permitir o uso da melhor terapéutica em busca de um real beneficio a saide do paciente.

Uma outra indagacdo que se apresenta é o fato da utilizacdo de medicamentos a titulo
off label propriciar a descoberta de novas possibilidades para o uso de um medicamento,
propiciando, apos sua introducdo no mercado, a identificacdo de outros beneficios até entdo ndo
observados.

No entanto, esse beneficio deve ser visto com muita cautela. 1sso porque isso se
denomina ensaio da semeadura e proporciona muitas vantagens, especialmente de ordem
econdmica para a indastria farmacéutica, conforme explica Peter C. Gotzsche: “O objetivo real
dos ensaios de semeadura é seduzir tantos médicos quanto possivel para usarem o medicamento
novo. Os médicos recebem uma taxa para cada paciente e, embora as empresas chamem isso
de pesquisa, tem carater de suborno”®3,

Muitos medicos, entretanto, prescrevem o medicamento sem qualquer vinculo com a
empresa farmacéutica, pensando exclusivamente no bem-estar do seu paciente, através do uso
da melhor terapéutica.

Entretanto, como aponta o autor, muitos médicos ao redor do mundo prestam-se a

realizar essas parcerias, as quais trazem mais beneficios as industrias farmacéuticas e aos

18 GOTZSCHE, Peter C. Medicamentos mortais e crime organizado — Como a inddstria farmacéutica corrompeu a
assisténcia médica. Traducdo de Ananyr Porto Fajardo. Sdo Paulo: Bookman, 2016, p. 73.
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médicos, do que aos proprios pacientes: “A Pfizer deixou isso muito claro e até mesmo fala em
marketing off label (sem uso autorizado), o que chama de disseminagéo de informagéo para uso
off label [...]"*.

Contudo, uma desvantagem dessa conduta séo os possiveis efeitos desconhecidos visto
que, a depender das peculiaridades do caso e do préprio paciente, podera ser fatal ou
irreversivel.

A Organizacdo Mundial da Salde, assim como todas as agéncias reguladoras, orienta
quanto a utilizacdo racional dos medicamentos. Isso se aplica a utilizagéo off label, pois embora
seja uma pratica comum, nao deve ser realizada indiscriminadamente, mas apenas em situacdes
pontuais e especificas.

A Itdlia e a Espanha sdo alguns dos Unicos paises na Unido Europeia que
regulamentaram o uso off label de medicamentos como forma de dar maior respaldo aos
médicos e de resguardar a autodeterminacdo dos pacientes, que, por diversas circunstancias,
sequer sdo informados quando da sua utilizacao.

Por fim, mesmo sem a regulamentacdo especifica para o uso de medicamentos off label
no Brasil, consta no Parecer do CREMEB n. 61/2010, aprovado em Sessao Plenaria de
10/12/2010, na Consulta n. 159.773/2008:

O médico no exercicio de suas atividades em unidades do Sistema Unico de
Saude (SUS) deve acatar os Protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, para assegurar a oferta adequada dos farmacos. A
prescricao de outros farmacos nao constantes das diretrizes terapéuticas
podera ser feita mediante justificativa técnica fundamentada.

Portanto, embora a Lei n. 8.080/1990, que regulamenta o Sistema Unico de Satde,
oriente 0s médicos a fim de seguirem os protocolos e diretrizes, ndo estabelece nenhuma
restricdo quanto & prescricdo off label pelo médico integrante do Sistema Unico de Sadde. O
referido regramento trata apenas das questdes relativas a dispensacao/fornecimento dos
medicamentos pelo servico de salde, que em nada se relaciona com a prescricao off label.

Dessa maneira, considerando o fato de que a prescricdo de medicamentos integra a
automia do profissional médico, bem como a inexisténcia de 6bice legislativo, ha que se
permitir a prescricdo de medicamentos off label pelos médicos que prestem servico privado em
consultorio, clinicas ou hospitais, como também a todos os médicos que prestem servico através

do Sistema Unico de Saude.

14 GOTZSCHE, Peter C. Medicamentos mortais e crime organizado — Como a indUstria farmacéutica corrompeu a
assisténcia médica. Traducdo de Ananyr Porto Fajardo. Sdo Paulo: Bookman, 2016, p. 72.
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No mais, conforme se constata pelo parecer indicado, admite-se a prescri¢cdo de
medicamentos ndo incluidos nas diretrizes e fora dos protocolos pelos médicos integrantes do
Sistema Unico de Salde, desde que devidamente fundamentada.

Portanto, independentemente de se tratar de servi¢o de satde publico ou privado, a
prescricdo de medicamento off label sempre devera ser fundamentada e constar de forma clara
no prontuério do paciente, acompanhado do consentimento ao uso do medicamento off label.

Como exposto anteriormente, o farmacéutico tem como funcéo principal no exercicio
de sua atividade profissional a dispensacdo dos medicamentos prescritos pelos médicos.
Inobstante, a legislacdo admite ao farmacéutico a prescri¢cdo de medicamentos controlados, mas
pela inexisténcia de conhecimentos técnicos amplos, como os do médico, ndo se admite ao
farmacéutico a prescricdo de medicamentos off label.

Além da funcéo indicada, o farmacéutico desempenha um papel fundamental no
controle e na fiscalizagdo dos medicamentos, visando assegurar o uso racional e utilidade dos
medicamentos aos usuarios. Nesse contexto, embora exista uma notdria autonomia entre as
profissdes exercidas pelo médico e pelo farmacéutico, com fundamento no principio da
cooperacdo, visando garantir a utilidade e a seguranca do paciente na utilizacdo dos
medicamentos, compete ao farmacéutico a verificacdo das informacdes junto ao profissional
médico antes da dispensacdo, considerando as informacdes constantes da prescrigcdo realizada
pelo médico, na hipétese de duvida quanto ao prescrito, suspeita de um equivoco na prescricdo
considerando 0s possiveis riscos ao paciente ou mesmo hipétese de prescricéo off label.

Nesse caso, o farmacéutico podera se recusar a dispensar o medicamento sem a efetiva
seguranca em relacdo aos questionamentos levantados, mediante contato direto com o
profissional prescritor. Entretanto, para resguardar situaces como essa, quando se tratar de
prescricdo off label, sera obrigatoria o encaminhamento do termo escrito de consentimento ao
uso de medicamento off label com o receituério, a fim de evitar tais indagacdes e isencdo de
responsabilidade para o farmacéutico.

Por fim, necesséria a regulamentacdo quanto a responsabilidade civil do médico para
a hipdtese de prescricdo off label. Nesse sentido, devemos relembrar que o médico tem
autonomia terapéutica, seja ele prestador de servigco publico ou particular.

Para tanto, o médico é responsavel diretamente pelas decisdes e, consequentes
prescricdes que realizar no exercicio de sua atividade profissional, seja na hipdtese de indicacéo
de medicamento para uso off label ou ndo.

No entanto, como tratado mais adiante, o médico responde de forma subjetiva, ou seja,

h& necessidade de comprovagdo da culpa na atuacdo profissional para que ele seja
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responsabilizado por danos decorrentes de sua atuacdo, nas quais incluimos as prescrigdes
medicamentosas.

Inobstante a responsabilidade objetiva do Estado pela falha na prestacdo dos servicos
por ele ofertado, mesmo no ambito da saude, atentar-nos-emos as questfes relativas as
prescricoes de medicamentos por médicos do servi¢o privado, especialmente na modalidade off
label.

Sendo assim, ha que se considerar as situacdes excepcionais, sob pena de atribuir tanta
responsabilidade ao médico que o imobilize a ponto de impedir buscar o melhor para o seu
paciente, principalmente em situacdes de inexisténcia de medicamento ou tratamento para o
caso em concreto.

Dessa maneira, tendo em vista alcangar o equilibrio e utilizando-nos da ideia principal
defendida pelo grande Mestre Nelson Rosenvald®, €é necessario defendermos e
regulamentarmos a isencao da responsabilidade médica em situacdo excepcional, inclusive para
a prescricao off label, desde que preenchidos os demais requisitos.

Entretanto, o querido professor Nelson Rosenvald defendeu a isengdo de
responsabilidade do medico para situacdes excepcionais como o COVID-19, salvo grave
negligéncia médica.

Segundo Nelson Rosenvald

Artigo X. Dadas as circunstancias urgentes e dramaticas em que médicos,
profissionais de salde e outros provedores do setor médico precisam prestar
servicos, o Estado deve garantir que a partir de 20 de marco de 2020 até o
final da declaracdio de emergéncia esses profissionais ndo sejam
responsabilizados por eventos adversos relacionados a covid-19, exceto em
casos de grave negligéncia

8 1° O mesmo se aplica a outros profissionais e titulares de cargos publicos
que tiveram que tomar decisfes rapidas e dificeis diretamente relacionadas
a crise da covid-19

§ 2° Essas isengdes ndo se aplicam ao Estado, que permanece responsavel
de acordo com o regime especifico de responsabilidade existente®.

E notério que a finalidade normativa apresentada considerou a negligéncia a titulo de
exclusao, haja vista a possibilidade de alguma conduta omissiva dos profissionais de saide em
situacOes excepcionais, com a inequivoca falta de leitos, medicamentos, materiais basicos para

resguardar a salde e a vida dos proprios profissionais.

15 Disponivel em: https://www.migalhas.com.br/depeso/326088/por-uma-isencao-de-responsabilidade-dos-profissionais-de-
saude-por-simples-negligencia-em-tempos-de-pandemia. Acesso em: 16 jul. 2020.
16 Disponivel em: https://www.migalhas.com.br/depeso/326088/por-uma-isencao-de-responsabilidade-dos-profissionais-de-
saude-por-simples-negligencia-em-tempos-de-pandemia. Acesso em: 16 jul. 2020.
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Entretanto, na hipotese sugerida de exclusdo da responsabilidade dos médicos para
prescricdo off label, ndo é possivel falar em negligéncia. Isso porque esta se refere a uma
conduta omissiva, 0 que ndo se aplica ao caso de prescricdo de medicamentos off label, pelo
fato de se tratar de uma conduta comissiva por esséncia.

Em virtude disso, apontamos como causa de exclusdo para hipdteses excepcionais a
ocorréncia de erro grave ou mesmo de impericia, 0S quais devem ser necessariamente
comprovados.

Portanto, a impericia

Revela o conhecimento técnico deficiente do médico, pois ele adota condutas
médicas inadequadas em atuacao contraria as normas técnicas, pela auséncia
de conhecimento ou despreparo®’.

Do mesmo modo, pelo erro grosseiro:

[...] é possivel definir o erro médico de uma forma ampla, como uma falha
praticada em desacordo com as orientacOes técnicas, no exercicio da profissao
pelo médico, que causa um dano ao paciente®.

Considerando os fundamentos apresentados, indicamos ao final a proposigédo

legislativa para o presente caso.

2.10  Prescricao de medicamentos off label em situacdo de emergéncia

Desde 31 de dezembro de 2019, ap6s a deteccao de casos do novo Coronavirus (Covid-
19) na China, o mundo passou a enfrentar a maior pandemia ja imaginada pela humanidade,
depois da gripe espanhola de 1918. Em virtude da gravidade, a Organizacdo Mundial da Saude
declarou em 11 de mar¢o de 2020 a pandemia do SARS-Cov-2.

Desde entdo, o mundo esta na busca acelerada para a descoberta de um medicamento
seguro e eficaz para tratar e curar a doenga causada por este virus tdo letal ao organismo
humano, haja vista a inexisténcia até 0 momento de um principio ativo com essas qualidades.

Em virtude da situacdo atual, muitos medicamentos estdo sendo utilizados na
modalidade off label, dentre eles a hidroxicloroquina, conjugada a associagdo com outros
produtos, além da ivermectina, dentre outros.

O cenério nos permite visualizar uma interferéncia significativa por parte das

autoridades brasileiras em relacdo ao tema extremamente especifico, que exige inquestionavel

w TOME, Patricia Rizzo. Responsabilidade civil médica. Lisboa: Chiado, 2020, p.165-166.
18 TOME, Patricia Rizzo. Responsabilidade civil médica. Lisboa: Chiado, 2020, p. 170.
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conhecimento técnico. Entretanto, essa ndo € uma questao politica ou uma decisdo pertinente a
Governadores, Prefeitos ou ao Presidente da Republica, mas apenas e tdo somente aos
profissionais médicos, devidamente habilitados para tal.

Dessa forma, toda e qualquer orientacdo dos Governadores, prefeitos ou do presidente
da nacdo deve ser precedida de fundamentacéo cientifica, elaborada por comissdo médica
especializada que assessore tais governantes. No mais, essas orientacGes transmitidas a
populacdo tém por finalidade esclarecer, mas jamais vincular os médicos, tendo em vista a sua
autonomia no exercicio da profissao, que lhes permite conduzir o diagndstico e o tratamento
dos seus pacientes, considerando a liberdade terapéutica que lhes é assegurada, mas sempre
observando os requisitos minimos apontados neste estudo.

A hidoxicloroquina é uma droga destinada ao tratamento de maléria e do lipus, dentre
outras doengas. Dessa forma, 0s possiveis efeitos colaterais esperados e previsiveis desses
medicamentos sdo a maior razao para a cautela e discusséo na sociedade em todo o mundo visto
que ndo se trata de uma questéo debatida apenas no Brasil, mas em ambito global.

No entanto, existe um aspecto importante: esses medicamentos foram elaborados para
um determinado fim, razdo pela qual os efeitos esperados séo para os quadros clinicos em
relacdo aos quais foram desenvolvidos, ou melhor, pesquisados.

Contudo, estamos vivendo situacdo atipica, haja vista o surgimento abrupto e
inesperado de uma doenca desconhecida, cujos desdobramentos ainda estdo sendo investigados
e ndo integram o conhecimento dos médicos e cientistas. Por esse motivo, ndo existe um
medicamento seguro e eficaz para trata-la, nem vacina para proteger as pessoas em todo o
mundo. Por essa razdo, muitas delas estdo morrendo, justamente em virtude da gravidade e da
letalidade da doenca, conjugada a inexisténcia de medicamento especifico neste momento.

No mundo, todos os dias, inimeras pessoas utilizam medicamentos para as mais
variadas finalidades. Existem pessoas que o0s utilizam para amenizar uma simples dor de
cabeca, outros, para o controle de doencas, como diabetes e pressao. H4, ainda, quem os utilize
com o intuito de tratar determinadas enfermidades ou para realizar exames mais complexos,
como é o caso dos contrastes.

No entanto, quando refletimos sobre a utilizacdo de um medicamento, ha uma
suposicdo de que o medicamento que pretenda prescrever esteja registrado e autorizado pela
ANVISA para tratamento da respectiva doenca.

Entretanto, é possivel ocorrerem situacdes em que o médico pode prescrever um

medicamento ao paciente que ndo esteja registrado na ANVISA, o qual mesmo registrado ndo
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seja indicado para tratar a doenca do paciente, ou a dosagem prescrita ndo corresponda a
indicada na bula.

O médico ndo esté autorizado a prescrever medicamento néo registrado na ANVISA,
em razdo da auséncia de uma pré-avaliacdo em relacdo a seguranca e eficacia do produto, por
meio dos estudos clinicos imprescindiveis.

O médico sera civilmente responsabilizado na hipotese de prescricdo de medicamento
nao registrado e ndo autorizado pela ANVISA. Nesse caso, o profissional esta assumindo todos
0s riscos decorrentes da prescricdo e possiveis efeitos do medicamento no organismo do
paciente, sem prévia analise por intermédio dos estudos clinicos imprescindiveis.

Entretanto, ndo podemos confundir a utilizacdo off label com a prescricdo de
medicamento sem registro. Existe certa divergéncia na doutrina quando se trata desse assunto.
No entanto, segundo pesquisas, apenas correspondera a uso off label a utilizagdo de um
medicamento para finalidade terapéutica diversa, forma terapéutica, faixa etaria, dosagem ou
via de administragdo em divergéncia do constante na bula.

Diante disso, a utilizacdo de medicamento ndo registrado na ANVISA, pela
inexisténcia de reconhecimento quanto a eficacia e seguranca pelas autoridades brasileiras,
pode gerar duas situagdes: uma relacionada a utilizacdo de medicamento ndo registrado no
Brasil, mas amplamente utilizado em outros paises do mundo ou sem registro no Brasil e sem
utilizacdo por outros paises.

Entretanto, em qualquer uma das hipdteses ndo estamos diante de uso off label e sim
prescricdo e utilizagdo de medicamento ndo autorizado, fato que pode configurar violacéo as
normas brasileiras, dependendo da substancia.

Inobstante, embora a inexisténcia de registro no Brasil importar medicamento néo
registrado na ANVISA, como é o caso da melatonina, ndo viola as normas internas. 1sso porque,
embora ndo esteja inserido no rol dos medicamentos autorizados, também nao consta entre as
substancias proibidas, como € o caso da cannabis.

No entanto, em situacdes excepcionais, a cannabis podera ser autorizada para
finalidade terapéutica e, portanto, ser importada ou mesmo produzida com finalidade especifica.
Mas, tendo em vista o fato de que no Brasil essa substancia é considerada ilegal, ndo podera ser
introduzida no pais, salvo expressa autorizacao das autoridades competentes.

Em outras hipoteses, o0 médico podera prescrever um medicamento registrado na
ANVISA, mas para tratamento de doenca diversa a que o medicamento foi destinado — ou seja,
é uma das hipéteses de uso do medicamento off label, como exposto no tépico anterior.

Nesse contexto, surgem indagac6es em relacdo a possibilidade ou ndo quanto ao uso
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de vérios medicamentos na modalidade off label. Para respondermos as perguntas envolvendo
0 tema, € necesséria a analise prévia de algumas questdes.

E imprescindivel, por exemplo, avaliar quais os direitos e os deveres médicos, uma
vez que este é o profissional que detém o conhecimento técnico e cientifico. Nesse sentido, ha
como direito do médico: “Indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as préaticas
cientificamente reconhecidas e respeitada a legislacdo vigente™°.

Dessa forma, embora exista inquestionavel autonomia do paciente em relacéo a aceitar
ou ndo o tratamento, compete exclusivamente ao médico responsavel pelo caso decidir em
relacdo aos exames a serem realizados pelo paciente, a prescricdo dos medicamentos e suas
respectivas dosagens.

Muito se discute em relagdo ao consentimento livre e esclarecido para o uso de
medicamento off label, no entanto, esse direito do paciente deve ser analisado em conjunto com
o direito do médico, quanto a prescri¢ao, segundo o seu conhecimento e experiéncia. Em outras
palavras, o direito do paciente se limita a concordancia ou ndo em relagdo ao diagndstico e
tratamento apresentado pelo médico, que é o detentor da técnica.

Inobstante, trata-se de um direito, aléem de ser um dever do profissional habilitado, nos
termos do artigo 32 do Codigo de Etica, que impde ao médico a utilizacdo de todos os meios
legais e disponiveis para diagnosticar e tratar o seu paciente: “Deixar de usar todos os meios
disponiveis de diagndstico e tratamento, cientificamente reconhecidos e a seu alcance, em favor
do paciente”.

Portanto, ha a imposicdo de um dever de agir ao médico, diante do seu paciente, de
onde extraimos uma permisséao legal para atuar em beneficio do tratamento da doenca, por meio
de todos os meios cientificamente reconhecidos.

No caso em analise, sequer existe um medicamento com estudos cientificos que
assegurem ao médico a possibilidade de utilizar determinado medicamento a titulo off label. No
entanto, isso ndo pode configurar um Obice a atuacdo do médico, especialmente considerando
que ele deve utilizar de todos 0s meios possiveis para tratar o paciente, desde que ele esteja de
acordo, através do consentimento livre e esclarecido ofertado especificamente para o uso de
medicamento off label.

Para tanto, 0 medico esta autorizado a utilizar sua expertise para prescrever um
medicamento em situacGes de urgéncia e de forma excepcional, sem que para isso possa se falar

em responsabilidade civil ou administrativa pelos atos praticados, salvo comprovacéo efetiva

19 Resoluco n. 2.217 de 27/09/2018 do CFM — Codigo de Etica Médica, Capitulo II, 11.
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de impericia ou erro médico, efetivamente comprovados.

Nesse sentido, Nelson Rosenvald?, citando Good Samaritan statutes, adotado pelos
50 Estados norte-americanos, informa a protecdo oferecida “[...] as pessoas, que
voluntariamente prestem servigos de assisténcia médica em situagdes de emergéncia”, como
no caso do Covid-19.

Para tanto, ele se posiciona quanto a necessidade de regulamentacdo pelo Estado de
situacBes de urgéncia, a fim de assegurar a atuacdo dos profissionais da salde sem a
preocupacdo em relagdo a responsabilidade civil pelos atos praticados em situagdes
excepcionais e emergenciais, salvo conduta que indique negligéncia grave, como exposto
anteriormente.

Compartilhando do mesmo entendimento, é necessario lembrar que o préprio artigo
5° da Constituicdo Federal, que resguarda o direito a seguranga é extensivo a todos 0s
profissionais que atuarem em situacbes de emergéncia, a exemplo do Covid-19,
considerando todos os riscos inerentes aos quais esses profissionais estdo sujeitos.

Mesmo porque, se assim nao fosse, 0 médico estaria sujeito a responsabilidade civil
pela perda de uma chance na hipotese de ndo utilizar o medicamento a titulo off label, pela
inexisténcia de estudos cientificos que comprovem a eficacia da substancia para tratar ou curar
a referida doenca.

Essa assertiva decorre da analise de que mesmo sem estudos cientificos que
comprovem a eficicia e a seguranca de determinados medicamentos para o tratamento de
doencas emergenciais, como no caso do Covid-19, deve ao menos ser dada a oportunidade ao
paciente de se tratar com medicamentos off label, sob pena de se perder a possibilidade de cura
ou o simples tratamento da doenca, conforme tem sido constatado em casos similares.
Principalmente para o Covid-19, pois além de ser uma doenca grave, ndo se conhece 0
mecanismo de evolucdo, nem a prevencao ou terapéutica, o que por si sé justifica a utilizacdo
de um medicamento off label.

Ao lado dos beneficios caminham os riscos, mas somente o médico responsavel pode
decidir, conforme o caso clinico do paciente, conjugada a concordancia deste com o0s

procedimentos e o tratamento a ser adotado.

2 Disponivel em: https://www.migalhas.com.br/depeso/326088/por-uma-isencao-de-responsabilidade-dos-profissionais-de-
saude-por-simples-negligencia-em-tempos-de-pandemia. Acesso em: 16 jul. 2020.


https://www.migalhas.com.br/depeso/326088/por-uma-isencao-de-responsabilidade-dos-profissionais-de-saude-por-simples-negligencia-em-tempos-de-pandemia
https://www.migalhas.com.br/depeso/326088/por-uma-isencao-de-responsabilidade-dos-profissionais-de-saude-por-simples-negligencia-em-tempos-de-pandemia
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Nesse caso, devemos desmembrar duas hipdteses, considerando uma delas situacdo
normal em que o medicamento € prescrito e, outra, uma situacdo excepcional e atipica, como
no caso atual, em franca pandemia.

Em ambos 0s momentos, ndo ha que se falar em qualquer violagéo ética ou legal por
parte do médico que utiliza um medicamento off label. Isso porque segundo o Codigo de Etica,
0 médico é um profissional que exerce sua atividade com autonomia e liberdade, razdo pela
qual deve decidir a melhor forma de conduzir o tratamento do paciente sob os seus cuidados e
responsabilidade. Por essa razdo, ndo ha que se falar na interferéncia de terceiros, especialmente
sem conhecimento especifico, sob pena de violagdo dos direitos resguardados e reconhecidos a
este profissional.

Ocorre que as indagagdes surgem quando o medicamento prescrito se destina a tratar
doenca diversa da apresentada pelo paciente, ou em dosagem diversa da prevista na bula.

A Geréncia de Farmacovigilancia alerta sobre o risco potencial de recidiva do cancer
em pacientes com malignidades hematologicas que foram submetidos a transplante de medula
0ssea e utilizam azitromicina off label a longo prazo na profilaxia da bronquiolite obliterante.

A azitromicina é um antibidtico aprovado pela Anvisa para o tratamento de diversas
infeccbes como bronquite, pneumonia, sinusite, faringite e algumas doencas sexualmente
transmissiveis. Ressalta-se que ndo ha indicacdo aprovada para 0 uso da azitromicina na
profilaxia da bronquiolite obliterante. No entanto, ha varios anos, a azitromicina vem sendo
utilizada para essa finalidade.

Para tanto, em virtude dos alertas de outras autoridades sanitarias estrangeiras, alem
dos resultados de um estudo clinico conduzido na Franca que investigava o uso off label em
longo prazo da azitromicina na profilaxia da bronquiolite obliterante em pacientes submetidos
a transplante de medula Ossea halogénico em neoplasias hematologicas, constatou-se um
aumento da taxa de casos de recidiva do cancer, incluindo 6bito, nesses pacientes.

Dessa maneira, o uso off label pode trazer inimeros beneficios, mas também gerar
riscos a vida e a saude do paciente. No entanto, essa avaliacdo compete exclusivamente ao
médico, Unico detentor do conhecimento e da técnica para ponderar 0s riscos e 0s beneficios
dos medicamentos em relacdo a cada paciente.

Entretanto, como em toda e qualquer profissdo, o médico também esta sujeito ao dever
de reparar possiveis danos decorrentes de suas condutas, mas apenas aquelas que configurarem

negligéncia, impericia ou imprudéncia.
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Karina Alves Ramos, em seu trabalho “O uso off label de medicamentos e a busca por

21 explica que a utilizagdo de

evidéncias orientadoras de conduta: uma abordagem necessaria
medicamentos é muito comum. Por essa razao, estudos indicam que em 2001 os Estados Unidos
realizaram mais de 150 milhdes de medicamentos off label, sendo 36-92% com criangas
hospitalizadas, dos quais (80-97%) eram neonatos e (70-92%) estavam na UTI pediétrica. Ela
explica que os indices decorrem da dificuldade na realizacdo de estudos clinicos envolvendo

criangas.

2.11 Da obrigatoriedade de cobertura dos tratamentos off label pelas Operadoras e
Planos de Saude

Apesar da inexisténcia de regramento, a jurisprudéncia brasileira se consolidou no
sentido de ser abusiva a recusa por parte do plano de satde quanto a ndo cobertura medicamento
ndo previsto no rol da ANS, para uso off label ou a titulo experimental, conforme se extrai dos
sequintes precedentes: REsp 1769557/CE, Terceira Turma, DJe 21-11-2018; REsp
1721705/SP, Terceira Turma, DJe 06-09-2018 e REsp 1729566/SP, Quarta Turma, DJe 30-10-
2018.

O mesmo fato aplica-se aos demais procedimentos necessarios, ainda que néo
previstos no rol da ANS, conforme entendimento consolidado do Superior Tribunal de Justica:
“o fato de o procedimento nao constar do rol da ANS nao afasta o dever de cobertura do plano
de satide, haja vista se tratar de rol meramente exemplificativo”??.

Isso porque “o plano de satide pode estabelecer as doencas que terdo cobertura, mas
ndo pode limitar o tipo de tratamento a ser utilizado pelo paciente”?,

Do mesmo modo, consta na Simula 83 do Superior Tribunal de Justica que as
operadoras de planos de satde podem restringir contratualmente as doencas cobertas, mas nao
podem excluir a cobertura de tratamento ou de medicamento, mesmo a titulo experimental ou
uso off label, conforme precedentes: Agint no AREsp 1.429.796/SP, Terceira Turma, DJe 10-
09-2019 e Aglnt no AREsp 1432075/SP, Quarta Turma, DJe 16-05-2019.

Seguindo o mesmo entendimento, o Tribunal de Justica de Sdo Paulo consolidou a

Stmula 102: “Havendo expressa indicagdo médica, € abusiva a negativa de cobertura de custeio

2L RAMOS, Karina Alves. O uso off label de medicamentos e a busca por evidéncias orientadoras de conduta: uma
abordagem necessaria. Disponivel em: http://www.cpgls.pucgoias.edu.br/. Acesso em: 13 jul. 2020.

2 BRASIL. Agint no AREsp 1036187/PE, Rel. Min. Raul Aradjo, Quarta Camara j. 27-6-2017, Dje 01-8-2017.

23 BRASIL. AgRg no AREsp 345.433/PR, Rel. Min. Luis Felipe Salomao, Quarta Turma, j. 20-08-2013, DJe 28-08-2013.


http://www.cpgls.pucgoias.edu.br/
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de tratamento sob o0 argumento da sua natureza experimental ou por ndo estar previsto no rol de
procedimentos da ANS”.

Para tanto, independentemente de se tratar de uma opradora de seguro salde ou um
plano de sdude, seja ele coletivo ou individual, a recusa de cobertura de tratamento off label ou

experimenta € abusiva.

2.12 Do uso experimental de medicamentos

No Brasil, hd uma regulamentacdo muito simples dos medicamentos experimentais,
nos termos da Resolugdo Normativa da ANS, n. 38/2013%* | temos a regulamentagdo sobre o
uso de medicamentos no que se refere ao acesso expandido, uso compassivo e pés-estudo.

Desta maneira, consta na referida Resolucdo que acesso expandido corresponde:

programa de disponibilizacdo de medicamento novo, promissor, ainda sem
registro na Anvisa ou ndo disponivel comercialmente no pais, que esteja em
estudo de fase 111 em desenvolvimento ou concluido, destinado a um grupo de
pacientes portadores de doengas debilitantes graves e/ou que ameagem a vida
e sem alternativa terapéutica satisfatoria com produtos registrados®.

Por conseguinte, considera-se COmo Uso compassivo:

disponibilizacdo de medicamento novo promissor, para uso pessoal de
pacientes e ndo participantes de programa de acesso expandido ou de pesquisa
clinica, ainda sem registro na Anvisa, que esteja em processo de
desenvolvimento clinico, destinado a pacientes portadores de doencas
debilitantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica
satisfatoria com produtos registrados no pais®.

O fornecimento de medicamento pos-estudo é: “disponibilizacdo gratuita de
medicamento aos sujeitos de pesquisa, aplicavel nos casos de encerramento do estudo ou

quando finalizada sua participagio’?’

2 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html. Acesso em: 05 dez.
225Olgci)s'pom’vel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html. Acesso em: 05 dez.
226Olgci)s'pom’vel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html. Acesso em: 05 dez.
227Z§E§ponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html. Acesso em: 05 dez.


https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2013/rdc0038_12_08_2013.html
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Em resumo, podemos concluir que o uso de medicamento através do acesso expandido
é a possibilidade de se permitir que um grupo de pessoas possa iniciar a utilizacdo do
medicamento em estudo, sem registro e que se encontre sob analise na fase I1l, quando esteja
com doenca grave e sem medicamento ou tratamento capaz de proporcionar qualquer beneficio
ao paciente.

Em outras palavras, corresponde ao grupo de participantes inseridos ap6s o inicio dos
estudos clinicos para permitir a utilizacdo de medicamento ainda ndo disponivel no mercado de
consumo, pela inexisténcia de encerramento dos estudos e, consequentemente sem registro na
Anvisa.

No que se refere ao programa pés-estudo, trata-se da efetiva aplicacdo da boa-fé
objetiva, uma vez que permite ao paciente integrante dos estudos clinicos, dar continuidade
com o uso do medicamento de forma gratuita, apos o encerramento dos estudos, a fim de dar
continuidade ao tratamento iniciado, quando recomendavel.

Do mesmo modo, temos que o0 denominado uso compassivo de medicamentos é o
mesmo que uso experimental. Trata-se da possibilidade de se postular a utilizagdo de um
medicamento, que ainda esteja sob a investigacao dos estudos clinicos. No entanto, o paciente
que faz uso a titulo compassivo ou experimental, por alguma razao ndo pode integrar os estudos,
mas necessita do medicamento em analise, como uma ultima alternativa de melhora ou cura,
haja vista a inexisténcia de outro medicamento ou tratamento para aliviar ou curar o seu grave
estado de saude.

Dessa maneira, é possivel que uma pessoa possa se utilizar de um medicamento a titulo
experimental, sem ao menos participar como voluntario nos estudos clinicos. De manierira que,
isso podera ocorrer na hipotese de ndo exister outro medicamento disponivel para o tratamento
da doenca que o afeta.

Nesse caso, podera ser autorizado o uso do medicamento, ainda em estudo, sem
qualquer aprovacao e registro na Anvisa para pessoa ndo integrante das pesquisas clinicas,
mediante prescricdo médica e andlise pelo conselho de ética.

No entanto 0 uso experimental em nada se confunde com o uso off label. Como ja
exposto, o uso off label consiste na utilizacdo em divergéncia com a bula e o uso expreimental
corresponde a utilizacdo de medicamentos que ndo estdo autorizados pela agéncia reguladora
e, portanto, ndo registrados, tendo em vista ainda estar sob analise da eficacia e seguranca no

periodo dos estudos clinicos.
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Por outro lado, em 22 de maio de 2019, o Supremo Tribunal Federal decidiu através
do julgamento do RE 657.718-MG?8, que o Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamento experimental ou sem registro.

No entanto, consta na mesma decisao que o Poder Judiciario, podera excepcionalmente
autorizar o uso de medicamento sem registro, quando ocorrer uma demora injustificavel por
parte da Anvisa para 0 registro, considerando 0 excesso do prazo previsto na Lei n
13.411/2016%°.

A Lein. 10.742, de 06 de outubro de 2003, alterando o artigo 24 da Lei n. 6.360/1976,
estabeleceu que medicamentos novos, destinados a uso experimental, sob controle médico estao

dispensados de registro.

28 Disponivel em: http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE657718.pdf. Acesso em: 05 dez. 2020
2 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2016/Lei/L13411.htm. Acesso em: 05 dez. 2020.


http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticiaNoticiaStf/anexo/RE657718.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2016/Lei/L13411.htm
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3 MEDICAMENTO
3.1 Delimitagdo conceitual de medicamento

Uma das primeiras questdes surgidas quando se trata de medicamentos é o seu
conceito. Para compreendé-lo, é necessario distinguir dois parametros utilizados, extraidos do
modelo utilizado pela Comunidade Europeia, a fim de propiciar o entendimento do que é
efetivamente um medicamento. O conceito sera obtido através da “apresenta¢do” do produto
ou por meio da sua “fungéo”.

Quanto a apresentacdo, os produtos podem apresentar finalidade terapéutica para a
cura ou prevencao de doencas. Trata-se de um conceito mais amplo, que permite a incluséo de
toda e qualquer substdncia ou associacdo de substancias que apresente caracteristica
terapéutica ao ser humano, em consonancia com o que rege o principio da utilidade do
medicamento.

Por outro lado, o conceito de medicamento a partir da sua funcdo corresponde a uma
denominacdo mais restrita que apenas e tdo somente 0s produtos que exercam agdo
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica no organismo humano.

Em outras palavras, ndo basta a comprovacéo da existéncia de um principio ativo ou
a associacdo de principios ativos com finalidade terapéutica. Esse ou esses ativos devem
demonstrar através da acdo bioquimica (estudo das rea¢cdes quimicas), no organismo humano,
a efetiva protecdo do organismo de alguma doenca, ou ainda, que a substancia ou a associagdo
delas gerou a reacdo quimica no interior do organismo, alterando o metabolismo, restaurando,
corrigindo ou modificando as func@es fisiologicas.

O Estatuto do Medicamento Portugués traz o conceito de medicamento baseado em

ambos 0s parametros:

Toda a substancia ou associacao de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos
seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com
vista a estabelecer um diagndstico médico ou, exercendo uma agdo
farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcdes fisiologicas™.

A primeira parte do dispositivo baseia-se na apresentacdo do medicamento, haja vista
a necessidade de conter alguma caracteristica terapéutica que propicia a cura ou a prevencao

a doencas em seres humanos.

30 BRASIL. Decreto-Lei n. 176/2006, de 30 de agosto, em sua 122 alteragéo através do Decreto-Lei n. 112/2019, de
16/08/2019. Disponivel em: https://www.infarmed.pt/documents/15786/1068535/Estatuto%2bdo%2bMedic
amento/1dc6adad-f002-4al12-ab8d-ebaba772068e. VVarios acessos.


http://www.infarmed.pt/documents/15786/1068535/Estatuto%2bdo%2bMedic
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Entretanto, a segunda parte trata da fungdo do medicamento no sentido de necessitar
da acdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcbes
fisioldgicas.

Seguindo a mesma linha de entendimento, consta no artigo 5111-1 do Code de la
Santé Publique,

On entend par médicament toute substance ou composition présentée
comme possédant des propriétés curatives ou préventives a I'égard des
maladies humaines ou animales, ainsi que toute substance ou compaosition
pouvant étre utilisée chez I'homme ou chez I'animal ou pouvant leur étre
administrée, en vue d'établir un diagnostic médical ou de restaurer, corriger
ou modifier leurs fonctions physiologiques en exercant une action
pharmacologique, immunologique ou métabolique® (grifos nossos)

Como se verifica, a Franga também adotou ambos os parametros para definir o
conceito de medicamento. A fim de garantir maior precisdo de nomenclatura, é importante
frisar que o medicamento definido com base na sua funcéo é chamado de “medicamento por
COMpOsicaon”.

Acompanhando o entendimento acima, o artigo 8.1 da Lei dos Medicamentos (Leli

25/1990), que vigora na Espanha, prevé:

Toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones destinadas a
su utilizacion en las personas o en los animales que se presente dotada de
propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades
o0 dolencias o para afectar a funciones corporales o al estado mental. También
se consideran medicamentos las sustancias medicinales o sus combinaciones
gue pueden ser administrados a personas o animales con cualquiera de estos
fines, aunque se ofrezcan sin explicita referencia a ellos®.

Os conceitos sdo muito semelhantes em varios paises europeus. Além disso, é notéria
a finalidade dos medicamentos em sentido amplo, ou seja, prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar
ou curar enfermidades.

No Brasil, ndo existe um Estatuto do Medicamento como acontece em Portugal e em
alguns paises da Europa. Dessa forma, compete a Farmacopeia Brasileira, pertencente a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) — autarquia federal criada pela Lei n.

31 Traducdo livre: A droga é definida como qualquer substancia ou composicéo apresentada como tendo propriedades
curativas ou preventivas contra doengas humanas ou animais, bem como qualquer substancia ou composi¢éo que possa ser
usada em humanos ou animais ou pode ser administrado a eles, com vistas a fazer um diagnostico médico ou restaurar,
corrigir ou modificar suas funcdes fisioldgicas por meio da realizacéo de agdo farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica.
32 ey n. 25/1990, de 2 de diciembre. Del Medicamento. Disponivel em: https://www.mschs.gob.es. Varios acessos.
Tradugdo livre: “Qualquer substancia medicinal e suas associagdes ou combinagdes destinadas ao uso em pessoas 0u
animais com propriedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar ou curar doencas ou enfermidades ou afetar as funcgdes
corporais ou o estado mental. Os medicamentos também séo considerados substancias medicinais ou suas combinacdes que
podem ser administradas a pessoas ou animais para qualquer um desses propdsitos, mesmo que sejam oferecidos sem
referéncia explicita a eles”.
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9.782/1999, coordenada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), vinculada ao
Ministério da Salde e integrante do Sistema Unico de Salide — a funcdo de estabelecer
requisitos minimos para assegurar a qualidade dos medicamentos, como j& exposto. Esta acao
é da competéncia da ANVISA, que tem como principal atribui¢do regulamentar o uso de
medicamentos no Brasil, além da respectiva pesquisa cientifica, embora inexista um
regramento Unico e especifico, como necessario.

Faz-se necessario pontuar que o conceito de farmaco ndo se confunde com o de
medicamento. O farmaco corresponde a “‘substancia quimica que é o principio ativo do
medicamento”3, Por sua vez, o medicamento diz respeito ao “Produto farmacéutico com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico”. Os conceitos sao
extraidos da Portaria n. 3.916/1998, do Ministério da Saude, 0 mesmo que consta na Lei n.
5.991/1973, do Conselho Federal de Farmécia.

Para tanto, os medicamentos podem servir para aliviar os sintomas de enfermidades
como dor, febre, tosse, coriza, vomitos, nauseas, ansiedade e insbnia, dentre outros, sem atuar
na causa. Por outro lado, também podem curar doencas por meio da eliminagdo das causas
determinantes, por exemplo, os antibiéticos, anti-helminticos, medicamentos contra vermes e
antiprotozoarios (malaria, giardiase e amebiase), ou corrigir a funcao corporal deficiente (é o
caso dos suplementos hormonais, vitaminicos, minerais e enzimaticos).

Podem, ainda, prevenir doencas visando auxiliar o organismo a se proteger (caso dos
Soros, vacinas e antissépticos) ou servir para diagnosticar determinada doenca, além de avaliar
o funcionamento dos 6rgaos (contrastes radiologicos).

Existem varias formas para um medicamento se apresentar, com o0 objetivo de
facilitar a administracdo, garantir a precisdo, proteger a substancia durante o percurso pelo
organismo, garantir a presenca no local de acdo e facilitar a ingestdo da substancia ativa
quando utilizado. Assim, podemos encontra-lo na forma de comprimido, céapsula, po,
granulado, xarope, solucdo (gota nasal, colirio, bochecho e gargarejo), injetavel, supositorio,

6vulo, capsula ginecoldgica, aerossol, pomada e suspensdo, conforme trataremos mais adiante.

3.1.1 Medicamento referéncia, genérico e similar

A Lein. 6.360/1976, que trata sobre os medicamentos no Brasil, foi alterada pela Lei

33 PORTARIA n. 3.916, de 30 de outubro de 1998, que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos no Brasil, do
Ministério da Saude. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf. Varios acessos.


http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf
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n. 9.787/1999, incluindo as denominagOes tratadas a seguir. Ela incluiu o conceito do
medicamento referéncia®, ou seja, produtos com eficacia, seguranca e qualidade comprovadas,
tendo em vista o0s vastos exames realizados antes da introdugdo no mercado e que contém o
registro no Ministério da Satde por meio da ANVISA.

Esses medicamentos sdo produzidos e vendidos pelas indUstrias farmacéuticas
brasileiras pelo prazo méximo de 20 anos. Apds o transcurso deste prazo, tais medicamentos
de comprovada eficécia, seguranca e qualidade (referéncia), podem ser vendidos por outras
industrias farmacéuticas com um preco final que pode chegar a 35% menos até a populacéo.
Esses medicamentos sdo conhecidos como medicamentos genéricos e regulados pela Lei n.
9.787/1999%.

Esses medicamentos apresentam o0 mesmo principio ativo do medicamento referéncia,
contém a mesma dose, forma farmacéutica e via de administragdo, mas nao apresentam a marca,
exclusiva ao medicamento referéncia.

O valor do produto é significativamente inferior em virtude da desnecessidade de
investimentos pelo produtor em pesquisas e publicidade, haja vista a seguranca e notoriedade
do medicamento referéncia o qual ele corresponde.

Tais produtos apresentam uma tarja amarela indicando tratar-se de “Medicamento
Genérico”, em cumprimento a Lei n. 9.787/1999. Eles também admitem a intercambialidade,
ou seja, a substituicdo por um medicamento de referéncia, tendo em vista a eficacia assegurada
pelos testes de bioequivaléncia (comprovacdo de que o medicamento referéncia e o genérico
possuem a mesma eficacia e seguranca) realizados pela ANVISA.

Por fim, hd o denominado medicamento similar:

Agquele que contém 0 mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentragdo, forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e
indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca®.

3 Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no drgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e
comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgéo federal
competente, por ocasido do registro. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes.
Acesso em: 06 dez. 2019.

35 Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzido ap6s a expiragdo ou rendincia da protecdo patentéria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI.
Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes. Acesso em: 06 dez. 2019.

3 Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragio,
forma farmacéutica, via de administragdo, posologia e indicagao terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitéria, podendo diferir somente em caracteristicas


http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes
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Ele podera apresentar diferencas em relacdo ao medicamento de referéncia no que
tange ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes
e veiculos.

A comercializacdo do medicamento genérico depende de registro na ANVISA e s6
pode ser liberado ao mercado apds a realizacdo de testes de equivaléncia farmacéutica e
biodisponibilidade.

Esses medicamentos também estdo sujeitos aos testes de bioequivaléncia, razéo pela
qual sdo intercambiaveis com os medicamentos de referéncia.

Entretanto, o0s medicamentos similares, como regra ndo realizavam testes de
equivaléncia farmacéutica e biodisponibilidade, mas ndo realizavam testes de bioequivaléncia,
razdo pela qual ndo eram intercambiaveis com os medicamentos de referéncia ou genéricos.

Contudo, atualmente existem o0s medicamentos denominados similares
intercambidveis que sdo obrigatoriamente submetidos aos testes de equivaléncia farmacéutica,
biodisponibilidade e bioequivaléncia, tronando-os mais seguros e tambem intercambiaveis.

No entanto, a Anvisa ainda ndo finalizou a andlise de toda a documentacdo dos
medicamentos similares, mas € possivel consultar a lista dos medicamentos similares
equivalentes.

Os testes impostos aos medicamentos genéricos e similares visam assegurar que esses
produtos correspondem a copia fiel dos medicamentos referéncia.

Diante das informacdes apresentadas, € imprescindivel esclarecer que a equivaléncia
terapéutica corresponde a mesma substancia ativa e mesma finalidade terapéutica.

Por conseguinte, a biodisponibilidade significa a analise dos produtos, a fim de
verificar se o tempo em que os medicamentos chegam ao ao local de acdo no mesmo tempo.
Em outras palavras, o0 medicamento referéncia demora trinta minutos para chegar ao 6rgédo de
destino. Portanto, para que haja equivaléncia e seja aprovado o teste, 0 medicamente genérico
e o similar devem chegar nos mesmos trinta minutos no érgdo de acdo, sob pena de nao
liberacéo.

Em relacdo a bioequivaléncia, é possivel afirmar que corresponde ao teste que confere
a quantidade de produto que chega ao local de a¢do ap6s o transcurso no organismo. Contudo,
admite-se para a aprovacao e liberacdo do medicamento genérico e similiar que ele apresente

uma variacdo de dez a vinte por cento para mais ou para menos em relacao ao medicamento

relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca. Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-
definicoes. Acesso em: 06 dez. 2019.


http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/conceitos-e-definicoes
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referéncia, sem que isso impeca a sua aprovacao e liberacao.
Dessa maneira, mesmo sem a correspondéncia integral do teste de bioequivalencia
entre os medicamentos referencia e 0s genéricos e similares, os produtos sdo aprovados e

liberados pela Anvisa, a fim de serem comercializados no mercado de consumo.

3.1.2  Medicamento alopético, homeopatico e fitoterapico

Os medicamentos podem ser divididos em trés grandes grupos: alopaticos,
homeopaticos e fitoterapicos. Os trés grupos indicados sao regulamentados no Brasil e, por essa
razdo, é imprescindivel distingui-los.

Os medicamentos produzidos pelas grandes indUstrias farmacéuticas sdo os alopaticos,
principal foco deste estudo, tendo em vista as maiores possibilidades de defeitos. N&o so pela
propria industrializacdo a qual estdo sujeitos, mas também pelas drogas neles utilizadas, que,
na maior parte das vezes, correspondem a substancias obtidas por meio dos avangos
tecnoldgicos, cujos riscos so serdo identificados muitos anos apds o consumo continuado pela
sociedade.

A ciéncia que estuda o medicamento homeopatico € bicentenaria e, segundo a
ANVISA, corresponde a uma excelente alternativa de tratamento, razdo pela qual a Resolugéo
RDC n. 39/2011% regulamenta a Farmacopeia Homeopética no Brasil.

Os medicamentos homeopaticos podem ser industrializados ou manipulados. Séo
produzidos através de produtos quimicos-farmacologicos, substancias ou materiais biolégicos,
patologicos (células doentes) ou ndo, obtidos do reino vegetal, animal ou mineral. A maior fonte
desses produtos é a vegetal, de onde se extrai sumo, folha, flor, pelo, casca, lenho (tronco ou
peca robusta de madeira), rizoma(caule subterraneo), fruto e semente, os quais sdo utilizados
de forma natural ou dessecada.

Por sua vez, 0 medicamento fitoterapico é obtido por meio de plantas medicinais. Para
0 seu preparo, sdo utilizados produtos exclusivamente derivados de droga vegetal, como suco,
cera, exsudato(fluido proveniente da ferida, pus), 6leo, extrato e tintura, dentre outros. Segundo
a RDC n. 26/2014, sdo medicamentos fitoterapicos todos aqueles obtidos com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais, cuja seguranca e eficacia sejam baseadas em
evidéncias clinicas e caracterizados pela constancia de sua qualidade.

Esses produtos podem ser comercializados desde que baseados na demonstracao por

37 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259147/3a_edicao.pdf/ch9d5888-6b7c-447h-be3c-
af5laaae7ea8. Acesso em: 07 jun. 2020.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259147/3a_edicao.pdf/cb9d5888-6b7c-447b-be3c-af51aaae7ea8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33832/259147/3a_edicao.pdf/cb9d5888-6b7c-447b-be3c-af51aaae7ea8
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literatura técnico-cientifica de que o uso em seres humanos € seguro e que eles podem ser
manuseados pelo consumidor/paciente, sem a assisténcia direta de um médico, seja para
diagndstico, prescri¢cdo ou acompanhamento.

Consta na RDC n. 26/2014:

Os produtos tradicionais fitoterapicos ndo podem se referir a doengas,
distarbios, condicBes ou acgles consideradas graves, ndo podem conter
matérias-primas em concentragao de risco toxico conhecido e ndo devem ser
administrados pelas vias injetavel e oftalmica. Nao se considera medicamento
fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico aquele que inclua na sua
composicdo substancias ativas isoladas ou altamente purificadas, sejam elas
sintéticas, semissintéticas ou naturais e nem as associacdes dessas com outros
extratos, sejam eles vegetais ou de outras fontes, como a animal.

Esses medicamentos podem ser manipulados ou industrializados e utilizados por seres
humanos ou animais, desde que regulamentados pela ANVISA e pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA).

Conforme extraimos do consolidado de normas de registro e notificagdo de
fitoterapicos da ANVISA,

a manipulacdo de medicamentos para uso humano é feita em farméacias com
autorizacdo da Vigilancia Sanitaria (estadual ou municipal), com base em
preparagBes magistrais (elaboradas a partir de prescricbes médicas, de
dentistas ou veterinarios) ou oficinais (inscritas no Formulario Nacional ou
em Formularios Internacionais reconhecidos pela ANVISA)®,

Desse modo, a norma que regulamenta a manipulacdo é a RDC n. 67/2007, atualizada
pela RDC n. 87/2008.

No mais, apenas os medicamentos fitoterapicos industrializados para uso humano
serdo registrados na ANVISA, nos termos da Portaria n. 22, de 1967, que foi seguida pela
Portaria n. 06, publicada em 1995; RDC n. 17, publicada em 2000; RDC n. 48, publicada em
16 de marco de 2004; RDC n. 14, publicada em 05 de abril de 2010; e a norma vigente RDC n.
26, de 13 de maio de 2014.

A RDC n. 69/2014 fixa critérios que devem ser seguidos pelos fabricantes de
medicamentos fitoterapicos visando assegurar a qualidade do produto, em cumprimento das
boas praticas de fabricacdo (BPF) dos Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) vegetais.

O controle de fitoterapicos abrange avaliacdes da matéria-prima vegetal, tanto a droga

como o derivado e o produto final.

3 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501251/Consolidado_fitoterapicos_2018.pdf/a2f53581-43¢5-
47bb-8731-99d739114e10. Acesso em: 07 jun. 2020.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501251/Consolidado_fitoterapicos_2018.pdf/a2f53581-43e5-47bb-8731-99d739114e10
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/2501251/Consolidado_fitoterapicos_2018.pdf/a2f53581-43e5-47bb-8731-99d739114e10
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Um critério obrigatério para o registro de fitoterdpicos € a comporvacdo de sua
seguranga e eficicia. Dessa maneira, a RDC n. 26/2014 atualizou toda a forma de comprovagéo
de seguranca, eficacia/efetividade de fitoterapicos, separando em medicamentos fitoterapicos
ou produtos tradicionais fitoterapicos, de acordo com os dados apresentados. O detalhamento
das mudangas e as informacdes necessarias estdo dispostos na RDC n. 26/2014 e na IN n.
4/2014.

3.2 Da utilizacdo do medicamento
3.2.1 Do uso racional do medicamento

O uso irracional corresponde a utilizacdo dos medicamentos sem controle, sem a
informacao e orientacdo de um profissional de salde, correspondente a violagcdo da boa prética
e ocasiona a incidéncia da responsabilidade civil, para a ocorréncia de danos causados nesse
contexto.

Como demonstrado neste estudo, os medicamentos consistem em um principio ativo
ou associacdo de principios ativos que apresentam alguma finalidade terapéutica. Por se tratar
de uma substéncia quimica, medicamentos podem produzir inameros efeitos em um organismo,
especialmente considerando as peculiaridades individuais.

No entanto, esses produtos sdo um valioso instrumento para a reducao da morbidade e
da mortalidade, principalmente considerando o surgimento desenfreado de novas doengas, cada
vez mais resistentes.

Contudo, a utilizacdo desses produtos deve ser realizada sempre com muita cautela,
por isso a necessidade de prescri¢cdo por profissionais capacitados e experientes, como um
mecanismo valido e eficaz como forma de evitar a ocorréncia de riscos, naturais pela utilizacéo
desemfreada de medicamentos.

O fato de haver livre acesso a maior parte dos medicamentos faz com que sua utilizagdo
ocorra de forma vulgarizada no pais. A auséncia de condi¢des financeiras suficientes resulta no
fato de que a maior parte dos brasileiros ndo consiga dispor de planos de salde. Isso, somado a
baixa qualidade dos atendimentos de salde oferecidos pelo Estado e ao livre acesso aos
medicamentos, cria condicdes para que as pessoas prefiram se automedicar.

No entanto, a automedicacdo propicia o uso irracional do medicamento por pessoas
que desconhecem os reais riscos da utilizacdo de medicamentos usuais como uma dipirona, uma
vez que pode causar choque anafilatico, com graves riscos quando utilizado de forma

desmedida.
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Diante da gravidade e dos riscos envolvidos, seja com a automedicagéo ou mesmo com
0 uso irracional de medicamentos, muitos paises criaram programas, sites, entre outros, com a
finalidade de orientar a populacdo e propiciar o uso racional desses produtos vendidos nos
mercados de consumo de todo 0 mundo, sem 0 rigor necessario.

O uso irracional de medicamentos tem como consequéncia a resisténcia dos produtos
no organismo dos usudrios, especialmente em relacdo as doencas infecciosas, segundo a
Organizacdo Mundial de Satde®®

Outra causa de uso irracional é o erro de medicacédo e o erro farmacolégico, os quais
proporcionam o surgimento de efeitos adversos, conforme tratado no tdpico especifico.

A regulamentacdo do direito do medicamento como proposto, visa assegurar 0 UsO
racional, uma vez que a utilizacdo ou prescricao seguindo os limites impostos por lei, efetivara
igualmente o principio da precaucdo e resguardard o principio da seguranca, seja para a
comerciliazacdo, seja para a prescrigéo.

Outra questdo que se apresenta € a de nao confundir o uso off label com o uso
irracional, embora exista uma linha muito ténue entre ambos. Isso porque A utilizagdo do
medicamento em divergéncia com sua bula, podera configurar uso irracional ou prescri¢do off
label, dependendo dos demais fatos que envolvem o caso analisado.

Dessa maneira, a utilizacdo de um medicamento para tratar ou diagnosticar doenca
diversa da prevista na bula, como regra podera configurar prescricdo off label. Entretanto, se o
proprio paciente usa para finalidade diversa, pode configurar uso irracional e colocando em
risco a vida e a saude.

No que tange a superdosagem pelo proprio paciente, pela auséncia de conhecimento
técnico ou mesmo intencionalmente que faz uso excessivo de um medicamento, configura uso
irracional de um medicamento.

No entanto, a dosagem em excesso, por prescricdo de um médico ou farmacéutico,
para as hipGteses para as quais estd autorizado, configura prescricdo off label e podera
configurar erro grosseiro, dependendo da dosagem. O mesmo se aplica a utilizacdo em faixa
etaria ndo indicada na bula ou via de administracdo diversa.

Além disso, necessario ter em mente que o uso racional envolve a utilizacdo de uma
guantidade maxima de medicamento para ndo gerar superdosagem e pelo periodo minimo ou
méaximo de horas ou dias, visando atender o previsto na bula, em conformidade com as

finalidades terapéuticas, pois caso contrario estaremos diante do uso irracional.

39 Disponivel em: https://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2019/04/30/interna-brasil, 752285/ate-2025-
milhoes-de-pessoas-podem-morrer-por-causa-da-automedicacao.shtml. Acesso em: 07 jun. 2020.


https://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2019/04/30/interna-brasil,752285/ate-2025-milhoes-de-pessoas-podem-morrer-por-causa-da-automedicacao.shtml
https://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2019/04/30/interna-brasil,752285/ate-2025-milhoes-de-pessoas-podem-morrer-por-causa-da-automedicacao.shtml
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Inobstante, o uso de medicamento néo registrado no Brasil, como regra configurara
uso e prescricdo de medicamento indevido e, portanto, configura uso irracional, sujeito as
san¢Oes por violacéo a lei.

Contudo, necessario destacar que mesmo sem o registro alguns produtos poderdo ser
utilizados pelo paciente, desde que ndo sejam vedados pela Anvisa ou relacionados na lista de
substancias vedadas pela Organizacdo Mundial de Saude.

Por fim, é necessario consignar que o uso de medicamentos, independente da espécie
deve ser realizado com cautela, sempre preponderando 0s riscos quanto ao seu uso, 0S quais

deverdo ser inferiores aos pretendidos beneficios.

3.2.2  Vias de administragdo

A administracdo correta do medicamento é imprescindivel para se alcancar a eficacia
desejada. Para que isso seja possivel, é fundamental observar algumas regras: identificar o nome
completo do paciente antes da administracdo, explicar ao paciente o procedimento adotado,
informé-lo sobre todos os riscos, acomoda-lo de forma segura e confortavel, inclusive deitando-
0 quando necessario, higienizar adequadamente as maos antes dos procedimentos, desinfetar os
materiais necessarios ao procedimento — inclusive a bancada de apoio — usar méascaras e 6culos
e evitar conversar enquanto preparar o medicamento a ser ministrado. Este Gltimo, por sua vez,
deve estar prescrito pelo médico e incluir o agente terapéutico;devem ainda ficar sempre a vista
do profissional para seguranca em relacdo ao que serd ministrado.

Além disso, € imprescindivel que o profissional confira 0 nome do medicamento, sua
validade, condi¢des de conservacao (turvacéo, precipitacdo, deterioracdo, decomposicéo etc.) e
faca 0 mesmo em relacdo ao agente terapéutico, com o objetivo de evitar danos ao paciente em
decorréncia da conservagdo do produto, que em nada se relaciona com defeitos decorrentes da
fabricacéo.

Questdo relevante a ser verificada antes da administracdo de um medicamento € o
armazenamento, especialmente quando ele exige cuidados adicionais — como no caso de
insulina, horménios, vacinas, soros antiofidicos, antitetanico, anticrotalico, antiaracnidio,
antirrabico, supositorios, frasco de nutricdo parenteral, frascos de oligoelementos, além de
alguns antibidticos que podem exigir refrigeracdo em temperaturas especificas.

Fundamental ainda é verificar a dosagem e os horarios prescritos para a administracdo
dos medicamentos, sob pena de ineficacia e de paralisacdo do tratamento, com o progresso da
enfermidade se inobservados, como é 0 caso de antibioticos. Além disso, a utilizagdo de

medicamento em dosagem superior a prescrita também pode ocasionar danos, como no caso de
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uma superdosagem.

Feitas essas consideracgdes iniciais, analisaremos 0os meios de administragéo, ou seja,
locais em que os medicamentos podem ser aplicados para propiciar o tratamento e o efeito
desejado com o produto médico ministrado. Entretanto, trataremos dos meios de administracao,
dividindo-os em dois grupos: os que podem ser realizados apenas por médicos e 0s que podem
ser manipulados por enfermeiros.

Os meios de administracdo realizados por médicos sdo mais invasivos e exclusivos
desses profissionais, em virtude da necessidade de conhecimento técnico e especifico para tal.

Conforme a obra Medicamento: calculos de dosagens e vias de administracio®, o
primeiro meio € o intra-arterial (introducéo do agente terapéutico em uma artéria); na sequéncia
ha: o intra-articular (introducdo do agente terapéutico em uma articulagdo); a intracardiaca
(introducdo do medicamento diretamente no coragdo); a intrapleural (colocagdo do
medicamento na pleura ou na cavidade pleural) e, por fim, o intratecal (introducéo do produto
diretamente no espago subaracndideo).

Em relacdo aos procedimentos de administracdo que podem ser realizados por
enfermeiros, ha o oral (diretamente na boca do paciente), o sublingual (embaixo da lingua do
paciente), retal (produto é inserido na mucosa retal), cutanea ou topica (produto é colocado
diretamente na pele do paciente), otologica ou auricular (quando se coloca no canal auditivo),
nasal (aplicacéo sera na muscosa nasal), ocular (produto € aplicado no saco conjuntival), vaginal
(produto é inserido na mucosa vaginal) e, por fim, o parenteral (medicamento é colocado no
tecido subcutaneo, nas camadas musculares, diretamente na corrente sanguinea ou entre a pele
e o tecido subcutaneo).

Em geral, os medicamentos alcancam os érgaos-alvo mais rapidamente atraves da
corrente sanguinea, portanto um dos meios mais comuns é a via intravenosa (1V), haja vista a
imediata insercdo do produto na corrente sanguinea, propiciando um resultado mais rapido dos
efeitos desjeados.

A administracdo pelas vias subcutanea e intramuscular também é comum, mas ha
necessidade de o produto difundir-se no local para, sé depois, alcancar o érgao-alvo e produzir
os efeitos pretendidos. Nas trés modalidades de administracdo do medicamento serd inevitavel
causar uma lesdo no paciente, mas que ndo correspondera a um dano injusto, desde que

observadas as regras técnicas impostas ao profissional.

4 GUARNIERI, Ana Paula; ARAUJO, Erica Chagas; FERNANDES, Isabel Cristine; CHAVES, Loide Corina; MOTTA,
Magali; RAMOS, Maria Elisa R.G; FILIPINI, Rosangela; CAMILLO, Simone de Oliveira; LOPES, Simone Garcia;
CHAVES, Loide Corina (org.). Medicamentos: calculos de dosagens e vias de administracdo. Sdo Paulo: Manole, p. 727.
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Sempre que for causada uma lesdo desproporcional e ndo razoavel, considerando o
minimo esperado pelo ato normal praticado, ou uma reagdo do proprio organismo da pessoa ao
medicamento, é possivel haver um dano injusto e eventual responsabilidade civil decorrente.

A via oral também é muito utilizada, especialmente quando o medicamento estiver nas
formas de xarope, suspensdo, elixir, emulsdo ou solida (comprimidos, drageas, capsulas ou
pastilhas).

Por fim, salienta-se a importancia em relacdo a atencdo para a correta administracdo
do medicamento, além do acompanhamento constante as informac6es da ANVISA, haja vista
a recente comunicacdo pela farmacovigilancia em relacdo a possibilidade de 6bito quando da
administracdo de solucdes injetaveis de alcaloides da vinca por via intratecal.

Em recente comunicado, a ANVISA advertiu que o referido medicamento (alcaloides
da vinca) utilizado para tratar diversos tipos de cancer, tem aprovacdo para administragdo
exclusivamente pela via endovenosa. De modo que ndo se admite a administracdo
intramuscular, subcutanea ou intratecal, tendo em vista os relatos de reacdes neuroldgicas
graves, inclusive fatais.

O descumprimento as novas determinacgdes da farmacovigilancia pelo profissional da
saude, em relacdo a via de administragdo deste medicamento, ndo correspondera a um defeito
no produto e ocasionara a responsabilidade pessoal do profissional e solidaria do
estabelecimento de saude, pelo possivel dano causado ao paciente, em razdo da inobservancia

das regras técnicas as quais tém o dever de conhecer antes de aplicar o produto.

3.2.3  Seguranca no preparo e administracdo do medicamento

O principio da seguranca se faz presente no momento do preparo e da administracao
do medicamento, uma vez que sdo fundamentais para garantir a utilizacdo correta, assegurando
0 uso racional e com a finalidade de permitir os efeitos pretendidos no organismo humano,
proporcionando a almejada eficacia, seja para o digndstico, cura ou simples alivio da dor e do
sofrimento.

Por essa razdo, o Brasil integra a Aliangca Mundial de Seguranca do paciente, criada
em 2004, pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Através da Portaria n. 529, de 01-04-
2013, o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Muitas causas de danos aos pacientes sdo erros praticados no ato de preparar e
administrar os medicamentos. Dessa forma, torna-se imprescindivel identificar as causas de tais

falhas, visando prevenir erros e instituir métodos que garantam a seguranca na utilizacéo desses
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produtos, haja vista sua letalidade.

A maior parte dos servigos de salde possui protocolos que devem ser respeitados na
aplicacdo dos medicamentos pelo profissional. Entretanto, existem medidas que precisam ser
adotadas pelos profissionais de salde, a fim de garantir a seguranca e a integridade do produto
e do paciente, reduzindo lesGes causadas pela introdugéo ou utilizacdo de medicamento errado,
ou ainda, infec¢des decorrentes da administracdo de medicamentos pela falta de cuidado e de
atencdo aos protocolos.

Portanto, os profissionais devem utilizar a técnica adequada, a fim de manter a

esterilidade e a estabilidade do medicamento. Para isso, é necessario que o medicamento seja
manipulado com prévio conhecimento obtido por intermédio das tabelas ou dos manuais
apresentados pelo sistema de saude ou, na falta dessas, por meio da leitura das bulas que
obrigatoriamente acompanham os produtos.

Caso permaneca alguma davida em relacdo a administracdo do medicamento, sera
imprescindivel confirmar as informag6es com o farmacéutico ou o medico que prescreveu 0
produto, inclusive confirmando as informagdes pessoais, com o proprio paciente.

A utilizacdo dos diluentes corretos, assim como o cumprimento integral ao volume
adequado, concentracdo, temperatura, pH, ordem de adicdo dos componentes, tipo de
recipiente, luminosidade, umidade e auséncia de conservantes é fundamental para garantir a
esterilidade e a estabilidade do medicamento, especialmente para corroborar a seguranca do
paciente e do tratamento ministrado, com o intuito de resguardar possiveis danos.

As formas liquidas e solidas sdo as mais comuns no mercado farmacéutico e requerem
cuidados especificos de manipulacdo, com a finalidade de assegurar a eficacia do produto, com
a maior seguranca possivel ao paciente.

Portanto, ha necessidade de se atentar a dosagem personalizada para cada paciente,
especialmente quando se tratar de criancas e idosos, além das dificuldades individuais, como €
0 caso da falta de degluticdo e a possibilidade de uso por sonda nasogastrica (SNG) ou
nasoenteral (SNE).

Inobstante, a assepsia € imprescindivel para ndo comprometer a esterilidade do
produto, conforme fabricado. Seja no medicamento sélido, através da higienizacdo das maos
antes de manipula-lo, seja na utilizacdo de luvas e mascaras para ndo contaminar 0s demais
produtos.

Antes de aplicar o medicamento, é fundamental confirmar as informac6es, inclusive
0 vencimento do medicamento, para fornecer o produto certo, na quantidade exata e forma

adequada, no horario prescrito. Necessario também é utilizar produtos estéreis, como seringas
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e agulhas, e jamais reutilizd-los, inclusive luvas e gazes, os quais deverdo ser descartados com
seguranca apos o uso.

Igualmente importante é observar o local em que esté sendo preparado 0 medicamento
— deve estar limpo e higienizado com alcool 70% (caso dos frascos que serdo perfurados com
injecOes, os quais ndo devem ser tocados para assegurar sua integridade, nos termos fabricados).

Os produtos que necessitem de preparo prévio (caso dos injetaveis), devem ser
manipulados perto do momento da aplicacdo, a fim de manter a estabilidade do produto e evitar
a troca de medicamentos aos pacientes, razdo pela qual também devem ser identificados com o
nome da pessoa econfirmados antes da utilizagao.

Os produtos abertos, em regra, devem ser descartados (como as ampolas, ainda que
sobrem medicamentos). O descarte dos produtos também deve ser feito com muita rigidez, sob
pena de ndo s6 colocar em situacdo de risco o local onde os produtos séo utilizados, como
também aqueles que realizam a coleta, gerando riscos a coletividade.

Outra questdo é a divisdo de medicamentos sdlidos. Deve-se observar a necessidade
de prescricdo médica, haja vista a impossibilidade de se partir determinados medicamentos,
como € o caso da digoxina (referéncia denominada de Aspen, cuja finalidade é o tratamento de
insuficiéncia cardiaca entre outros), varfarina (um dos medicamentos referéncia denomina-se
Marfarin, cuja finalidade é o tratamento de tromboembolismo venoso entre outros) ou
citalopran (um dos medicamentos referéncia denomina-se de Citalopran, cuja finalidade é o
tratamento de depressdo,entre outros), sob pena de ineficacia pela utilizacdo inadequada.

Embora os medicamentos solidos apresentem menores possibilidades de
contaminacdo ou de alteracdo da integridade, ainda persistem, especialmente para a hipotese de
certos medicamentos, como o0s apresentados acima. Dessa forma, é necessario ter seguranca
quanto a possibilidade de partir um medicamento solido, a fim de ndo comprometer o
tratamento do paciente, ou ainda, a perda de contetdo devido a pulverizacdo ou a fragmentacéo
do produto, especialmente pelo local onde sera armazenado o saldo remanascente, que podera
sofrer perdas fisico-quimicas decorrentes da exposicdo a temperatura, luminosidade, ar ou
umidade inadequados. Mas, principalmente, pelo risco de contamina¢do com microrganismos.

Por consequéncia, existem erros fatais quando da administracdo do medicamento.
Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os mais comuns sao: administrar substancia
ndo prescrita pelo médico, administrar dosagem diferente ou muito maior que a prescrita, via
errada ou diferente da prescrita, em horarios diversos dos determinados no prontuario, em
apresentacdo diversa da prescrita, infuséo ou gotejamento pela via intravenosa, administrar dois

ou mais medicamentos incompativeis em uma mesma seringa, equipo ou recipiente, adotar
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procedimentos em desacordo com a técnica, ou seja, sem assepsia dos produtos ou das maos,
usar produtos vencidos ou com mudanca de coloragdo, cheiro ou integridade, demonstrando
alteracdo fisica ou quimica.

Por fim, ha as falhas do profissional em documentar o que foi administrado no
prontudrio ou no acompanhamento pds-administracdo dos medicamentos.

O erro na administragdo dos medicamentos, embora ndo corresponda a um defeito do
medicamento em si, pode resultar danos a vida ou a saude do paciente. Podemos observar desde
simples lesdes locais, até danos que afetam as capacidades do paciente, ocasionando 0 aumento
do tempo de internacdo, de tratamento e de recuperacao, até levar a morte.

3.2.4  Autoadministracdo de medicamento

Com o desenvolvimento da ciéncia e tecnologia, muitas modalidades de medicamentos
tém surgido, como forma de aliviar sintomas, tratar e curar doencas. Dessa maneira, meros
resfriados ou mesmo o tratamento diario de diabetes, por intermédio da aplicagéo de insulina,
podem ser realizados pelo proprio paciente em sua residéncia.

Entretanto, cuidados imprescindiveis devem ser adotados, a fim de evitar autolesdes
ou a morte, em decorréncia da indevida ou inadequada utilizacdo dos produtos farmacéuticos.
Isso porque, de acordo com reportagem realizada pelo Correio Braziliense, em abril de 2019,
“Até 2025, 10 milhGes de pessoas podem morrer por causa da automedicacdo™!. O texto se
baseava no relatorio emitido pela Organizacdo Mundial da Saide para demonstrar a gravidade
do uso excessivo de medicamentos e a resisténcia antimicrobiana pelo uso desmedido e nédo
racional: “segundo a Organizacédo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)
entre 40% e 60% das doencas infecciosas ja sdo resistentes a medicamentos”.

Esses indices decorrem do erro de diagnostico ou das duvidas sobre a eficiéncia do
medicamento. Entretanto, uma das grandes causas do automedicamento no Brasil é a qualidade
dos servigos de salde e o tempo para atendimento. Tais fatores, conjugados ao acesso facil a
muitos medicamentos, propiciam aos pacientes escolher caminhos mais rapidos e acessiveis
financeiramente, apesar de poderem gerar danos muito maiores em curto ou longo prazo.

Dessa forma, é fundamental analisarmos as questdes relativas a autoadministra¢do dos
medicamentos, como forma de prevenir danos e assegurar o uso racional desses produtos com
inimeros beneficios, mas extremamente perigosos, se utilizados inadequadamente, por pessoas

sem conhecimento técnico especifico.

41 Disponivel em: https://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2019/04/30/interna-brasil, 752285/ate-2025-
milhoes-de-pessoas-podem-morrer-por-causa-da-automedicacao.shtml. Acesso em: 07 jun. 2020.


https://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2019/04/30/interna-brasil,752285/ate-2025-milhoes-de-pessoas-podem-morrer-por-causa-da-automedicacao.shtml
https://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2019/04/30/interna-brasil,752285/ate-2025-milhoes-de-pessoas-podem-morrer-por-causa-da-automedicacao.shtml
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Para tanto, inciaremos tratando dos medicamentos solidos (comprimidos, drageas),
que podem ser adquiridos com ou sem receita médica. Desse modo, é necessario que aquele
que utiliza os medicamentos tenha muita cautela para ndo causar interagdo medicamentosa, néo
consumir medicamentos em doses excessivas ou que tenham sido armazenados
inapropriadamente.

Em relagdo aos medicamentos injetaveis — caso da insulina, substancia classificada
pelo Instituto de Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISPM - Brasil) como
potencialmente perigosa, tendo em vista os riscos de lesdes em caso de falha na utilizacdo — é
necessaria muita atengdo e cautela pelo usuario, a fim de assegurar a esterilidade e a integridade
do produto para se obter a eficacia desejada.

N&o é raro o uso diario de insulina, na medida em que se trata de um medicamento
seguro (considerando as explicacOes iniciamente tratadas nesta pesquisa) desde que manipulado
corretamente. Isso porque existem alguns locais do corpo em que o medicamento pode ser
aplicado, como face posterior externa do brago, coxas e naddegas. No entanto, 0 mais comum é
aplica-lo no abddémen, até mesmo por uma questdo de facilidade quando se trata de
autoaplicacéo.

Inobstante, seja o proprio paciente em autoaplicacdo ou terceiro a realiza-la no
paciente, € imprescindivel higienizar previamente as méos, conferir a dose correta, avaliar o
local (pois ndo deve ser aplicada em uma parte do corpo com qualquer tipo de leséo ou
ferimento), realizar corretamente o rodizio e sempre utilizar seringas descartaveis e especificas
para aquela finalidade, pois apresentam um tamanho adequado e diferenciado para o
procedimento.

Outra questdo importante € manter a agulha protegida com a capa prépria até a
aplicacdo, alem de eliminar possiveis bolhas na caneta antes da aplicacéo para, s entdo, realizar
a prega, com a agulha no angulo correto e aguardar alguns segundos ap6s a aplicacao, para
permitir que todo o conteudo do medicamento seja inserido no local da aplicacdo. Apds
introduzir o produto, pressionar levemente o localevitar sangramentos e massageéa-Ilo,
descartando o material em seguida, corretamente, a fim de evitar riscos de infeccdo ou de
contaminacéo.

Esses produtos devem ser descartados em caixas apropriadas ou dentro de garrafas pet
com a tampa e depois encaminhadas para UBS, a fim de assegurar o descarte sem riscos de
danos a terceiros.

A automedicagdo é uma das formas mais comuns de uso irracional dos medicamentos,

haja vista 0 desconhecimento técnico, que possibilita a utilizacdo de produtos terapéuticos para
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finalidades diversas, forma, dosagem, faixa etéria e via de administracdo diversas da prevista
na bula, como melhor exposto no topico sobre uso irracional.

De modo que, o uso irracional vai na contramdo do principio da precau¢do, uma vez
que ndo sO deixa de evitar, como coloca o usuério dos medicamentos em situacdo de risco

iminente, dependendo do medicamento face as peculiaridades do paciente.

3.2.5  Efeitos adversos e reacdes adversas

Sdo inquestiondveis os inimeros beneficios proporcionados pelos medicamentos,
especialmente ap6s 0 avango cientifico e tecnolégico, que favorece a criagdo de substancias
cada vez mais potentes ao tratamento e até a cura de doenc¢as. No entanto, ainda traz consigo
uma carga de risco, inerente a todo e qualquer medicamento.

Isso porque esses produtos que tratam e até curam podem levar a consequéncias
nefastas quando utilizados em quantidade errada, para finalidade diversa da recomendada,
armazenados sem cautela ou inobservando as orientac6es do fabricante ou do médico.

Por essa razdo, ha uma grande preocupacéo da farmacovigilancia de cada pais com
os efeitos adversos dos medicamentos, haja vista a responsabilidade por detectar, avaliar,
compreender e prevenir os referidos efeitos.

No Brasil, conforme prevé o artigo 79 da Lei n. 6.360/1976, e o artigo 139 do Decreto
n. 79.094/1977, competem a Vigilancia Sanitaria todos os relatos sobre acidentes e reacGes
decorrentes dos medicamentos.

Nesse sentido, segundo a ANVISA, os efeitos adversos correspondem a qualquer
ocorréncia médica desfavoravel ao paciente, em que se inclui a reacdo adversa ao
medicamento, desvio de qualidade, uso ndo aprovado do farmaco, interacGes medicamentosas,
ineficcia total ou parcial da terapéutica, intoxicacdo, uso abusivo dos farmacos ou erros na
medicacdo.

A RDC n. 9/2015, que regulamenta os ensaios clinicos no Brasil, explica que o
evento adverso (EA) é

qualquer ocorréncia médica adversa em um paciente ou participante do
ensaio clinico a quem um produto farmacéutico foi administrado e que ndo
necessariamente tenha uma relacdo causal ao tratamento. Como resultado,
um EA pode ser qualquer sinal, sintoma, ou doenca desfavoravel e ndo
intencional (incluindo resultados fora da faixa de referéncia), associada com
0 uso de um produto sob investigagdo, quer seja relacionada a ele ou ndo*.

“2 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09 2015 COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4h30-
95bc-feb39elbacc6. Acesso em: 07 jun. 2020.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
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Do mesmo modo, estabelece que evento adverso grave é

aquele que resulte em qualquer experiéncia adversa com medicamentos,
produtos bioldgicos ou dispositivos, ocorrendo em qualquer dose e que
resulte em qualquer um dos seguintes desfechos: a) 6bito; b) ameaca a vida;
c) incapacidade/invalidez persistente ou significativa; d) exige internagdo
hospitalar ou prolonga internagdo; e) anomalia congénita ou defeito de
nascimento; f) qualquer suspeita de transmissdo de agente infeccioso por
meio de um medicamento ou; g) evento clinicamente significante.

Por fim, como evento adverso inesperado, 0 “evento nao descrito como reagio
adversa na brochura do medicamento experimental ou na bula”.

Segundo a Anvisa, as modalidades de efeito adverso séo: 1) reacdo adversa; 2) desvio
de qualidade; 3) uso ndo aprovado do farmaco; 4) interacdes medicamentosas; 5) ineficacia total
ou parcial da terapéutica; 6) intoxicacdo; 7) uso abusivo dos farmacos; 8) erros namedicacéo.
Para tanto, torna-se importante analisarmos cada uma das espécies, a fim de auxiliar a
compreensdo e permitir o entendimento em relacdo ao intituto da responsabilidade civil.

E possivel afirmar que o efeito adverso é género, em relacdo ao qual sio espécies as
modalidades indicadas.

Além das espécies indicadas, existem outros efeitos adversos ligados diretamente as
peculiaridades de cada individuo. Dentre eles, a reacéo alérgica, o efeito idiossincratico e o
efeito carcinogénico, dentre outros.

No entanto, a espécie mais importante € a reacdo adversa, popularmente chamada de
efeitos colateriais ou secundarios. Trata-se de uma resposta prejudicial ou indesejavel e nao
intencional a um medicamento, ocorrida nas doses usualmente empregadas em seres humanos
para a profilaxia, diagnostico, terapia ou modificacdo das funcdes fisioldgicas, como orienta a
ANVISA. Um exemplo comum é a sonoléncia em decorréncia da utilizacdo de anti-
histaminicos. Corresponde a um sintoma previsivel, de maneira que a intensidade ird variar
conforme a dosagem do produto.

Importante destacar a existéncia de efeitos secundarios, cujas informacgdes néo
constam na bula. Neste caso, embora se refira a um efeito previsivel, ndo foi consentido pela
auséncia de informac6es. Portanto, estara sujeito ao reconhecimento de um defeito no produto,
haja vista a inseguranca notoria, cujos riscos a vida e a salde sdo gigantescos, como sera melhor
explicado mais adiante.

Diante do conceito apresentado pela ANVISA, é possivel concluir que a utilizacao
anormal ou excessiva do medicamento, como, por exemplo, o envenenamento acidental ou o

erro na sua administracdo, ndo configuram reacGes adversas.
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Segundo Safety monitoring of medicinal products: reporting system for the general
public da OMS* a reagdo corresponde a qualquer dano causado pelo uso de um ou mais
medicamentos com finalidade terapéutica.

No entanto, ndo € toda e qualquer reacdo adversa que desencadeara responsabilidade
civil. Isso porque, como é sabido, todo e qualquer medicamento traz uma carga de
periculosidade e riscos, razdo pela qual deve ser ministrado por médicos, devidamente
habilitados, uma vez que esses profissionais possuem conhecimento técnico especifico para
avaliar os riscos e os beneficios da droga para o caso concreto.

Portanto, somente reagOes adversas, ndo conhecidas e inesperadas pelo
produtor/fabricante ou médico, e ndo consentidas pelo paciente, poderdo corresponder a uma
causa passivel da incidéncia do instituto. Como exemplo, é possivel citar a morte, ou uma
situacdo que coloque o paciente em estado de perigo de morte, ocasione o prolongamento da
permanéncia do paciente no hospital, a incapacidade total ou parcial ou malformacGes.

Necessario é explicar que as reacdes adversas podem variar de intensidade, segundo
cada individuo. Dessa maneira, € imprescindivel o uso racional dos medicamentos a fim de
garantir maior seguranca na utilizacdo dos produtos e a prevencdo de danos, muitas vezes
irreparaveis.

O desvio de qualidade, ou seja, outra espécie de efeito adverso, corresponde ao
afastamento pela industria farmacéutica dos parametros de qualidade estabelecidos para um
produto ou processo nos termos da RDC n. 210/2003*, ou seja, podera apresentar uma
alteracdo na cor ou no odor, indicar a existéncia de particulas estranhas ao produto, ou ainda,
a suspeita de contaminacao.

O uso ndo aprovado do farmaco, € incluido como espécie de efeito adverso. No entanto,
através das pesquisas realizadas é possivel concluir pelo equivoco na inclusdo ou mesmo na
hipdtese de enquadramento como uso off label. 1sso porque, o uso off label, como o proprio
nome diz, corresponde ao uso contrario ao que consta na bula do medicamento.

Portanto, se ndo ha o registro de um medicamento, isso decorre da auséncia de estudos
clinicos ou a finalizacdo deles. Do mesmo modo, pode ter sido realizado o estudo, mas por
alguma irregularidade ndo ter sido permitido o registro e, portanto, impedida a comercializacéo.

Acrigor, se for comercializado um medicamento sem registro no Brasil, ele estara sendo

vendido em violacdo ao regramento, haja vista a exigéncia de registro, como requisito

43 Safety monitoring of medicinal products: reporting system for the general public. Disponivel em:
https://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/safety_efficacy/WHO-UMC_ReportingGeneralPublic-ESP-
GRAG3Final.pdf?ua=1. Acesso em: 07 jun. 2020.

4 Disponivel em: http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucao_sanitaria/210.pdf. Acesso em: 07 jun. 2020.


https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/WHO-UMC_ReportingGeneralPublic-ESP-GRA3Final.pdf?ua=1
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/WHO-UMC_ReportingGeneralPublic-ESP-GRA3Final.pdf?ua=1
http://www.cff.org.br/userfiles/file/resolucao_sanitaria/210.pdf
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inafastavel para a cirulagio no mercado de consumo. Dessa maneira, € impossivel o
enquadramento do medicamento sem registro como off label.

No mais, quando se refere aos efeitos adversos, trata-se das consequéncias pela
utilizacdo do produto. No entanto, quando se refere ao uso ndo aprovado de farmaco estamos
trata-se da causa e ndo a consequéncia.

Para tanto, ao se tratar dos medicamentos sem registro pretende-se tratar da causa de
possiveis consequéncias negativas que possam decorrer, haja vista a auséncia de
regulamentacéo e conhecimento dos efeitos esperados e inesperados.

O registro, realizado pela Anvisa, tem a funcdo precipua de controle, fiscalizacdo e
publicidade de todos os efeitos esperados do medicamento, conforme estudos prévios que
propiciaram o conhecimento. Mecanismo eficaz para efetivacdo do principio da seguranca e da
precaucao.

Considerando o exposto, 0 uso de medicamento sem registro ndo configura um efeito
adverso, mas a causa de possiveis efeitos.

Nesse sentido, 0s principais resultados obtidos nos ensaios clinicos constam na bula, a
fim de orientar o paciente e 0 médico. Assim, quando o médico prescreve um medicamento
para tratar doenca diversa em relacdo a qual foi pesquisado ou utilizado em dosagem diferente
da orientada pelo fabricante, estara diante do uso off label dos medicamentos.

A despeito da inexisténcia de regramento especifico, trata-se de uma pratica comum e
sem qualquer violacdo por parte do profissional, embora os riscos inerentes a essa conduta
recaiam sobre ele, que 0s assume ao tomar a decisdo.

Outra questdo importantissima no presente estudo sdo as denominadas interacdes
medicamentosas, uma outra espécie do efeito adverso. Trata-se de um efeito farmacoldgico
decorrente da conjugacdo de dois ou mais medicamentos, utilizados simultaneamente, que
ocasionam o0 aumento ou a diminuicdo da eficacia terapéutica nos eventos adversos causados
por eles, ou desencadeando novos efeitos. Como exemplo, citamos a utilizacdo de um
antibiotico e um corticdide simultaneamente, o que poderad desencadear o aparecimento de
fungo no paciente, dando origem a novos problemas ou agravando o ja existente.

No mais, poderemos constatar interacdes medicamentosas atraves da conjugacéo de
medicamentos com alimentos, razdo pela qual € imprescindivel a utilizacdo sob a orientacdo
de um profissional médico.

Segundo extraimos da Resolucdo — RDC n. 4, de 10-02-2009 (DOU 11-02-2009),
que dispGe sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de registro de

medicamentos de uso humano, a ineficacia total ou parcial da terapéutica é a “auséncia ou a
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reducdo da resposta terapéutica esperada de um medicamento, sob as condigdes de uso
prescritas ou indicadas em bula”.

Do mesmo modo, a intoxicacdo ¢ a “resposta nociva decorrente do uso, intencional
ou ndo, de um medicamento em doses superiores aquelas usualmente empregadas para
profilaxia, diagnostico, tratamento ou para modificacdo de funces fisiologicas”.

J& 0 uso abusivo dos farmacos ¢ o “uso excessivo intencional de um ou mais
medicamentos que pode ser persistente ou esporadico, acompanhado de efeitos fisicos ou
psicoldgicos prejudiciais”.

O erro namedicacdo ou erro farmacoldgico, correspondentes a uma modalidade de
uso irracional, também podera ser a causa de efeito adverso, mas plenamente evitavel, haja
vista decorrer do uso inadequado do medicamento. Corresponde a uma das principais causas
de mortalidade ou morbidade, razéo pela qual a OMS aponta muitos danos decorrentes de
erros dessa natureza.

No ambiente hospitalar € muito facil ocorrer erro farmacologico, tendo em vista a
existéncia de inimeros intermediarios, desde 0 momento em que o medicamento é prescrito
até o momento em que é administrado no paciente.

Uma forma de se prevenir erros e danos € utilizar a prescricdo computadorizada e a
leitura por meio do codigo de barras, ja amplamente difundida no mundo inteiro.

Os trés tipos mais comuns de erros médicos fatais sdo administracdo de medicamento
em dose excessiva, utilizacdo de medicamento errado ou administracdo por via equivocada.

Por sua vez, as trés causas mais comuns desses erros medicos fatais sdo deficiéncias
no desempenho ou conhecimento, comunicacdo incorreta (por exemplo, devido a escrita
ilegivel pelo prescritor) e confusdo devido a semelhanca dos nomes dos medicamentos.

Portanto, é necessario mudar a cultura institucional, ou seja, 0 modelo punitivo deve
ser substituido pelo dialogo, além de se intensificar as orientac6es a fim de identificar os erros
e 0s métodos a serem adotados por todos com a finalidade de se obter seguranca aos
profissionais e ao paciente. HA medidas mais eficazes incluindo uma lista de seguranca de
medicamentos de alto risco, substituir as prescricdes manuscritas por um sistema de prescrices,
permitir que um farmacéutico ou farmacologista clinico acompanhe o médico durante o periodo
de visitas a UTIC, evitar abreviacdes que possam induzir em erro, usar um sistema de codigo
de barras que (a) identifique o enfermeiro que administra e (b) garante que o medicamento seja
encaminhado ao paciente certo.

Além das espécies classicas de efeitos adversos, ha outras relacionadas exclusivamente

com o caréater individual do ser. A primeira delas é a reagdo alérgica, uma resposta imune do
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organismo, pressupondo uma sensibilizacdo anterior do sistema imunoldgico. Para tanto, a
intensidade dependera da sensibilizagdo do sistema imunoldgico do individuo, sem qualquer
relacdo com a dose do medicamento.

A reacdo alérgica, em regra, ndo corresponde a um defeito, menos ainda, a um erro
do profissional, salvo casos especificos.

Igualmente, existe o efeito idiossincratico, que corresponde a mais uma modalidade de
efeito adverso, mas diretamente relacionada a predisposicdo genética do individuo.

Em outras palavras, podem aparecer efeitos especificos quando o medicamento é
utilizado por uma pessoa com predisposicdo genética para desencadear o aparecimento do
referido efeito. Algo que ndo ocorreria em outro individuo que ndo apresente as mesmas
caracteristicas.

Soma-se a esse, o efeito carcinogénico, haja vista a capacidade de certos
medicamentos ou produtos quimicos para causar tumor. E o caso dos medicamentos
destinados a tratar alguns tipos de cancer.

Muito se dicute quanto a dificuldade de se identificar na fase pré-clinica ou clinica a
possibilidade de um medicamento causar um tumor, razdo pela qual séo identificados apenas
na fase de comercializacdo, mas muito tempo depois de serem colocados no mercado,
considerando que alguns medicamentos podem demorar até 20 anos para desencadear o
aparecimento de um tumor.

No mais, a maior parte dos medicamentos, quando metabolizados, sdo convertidos em
produtos toxicos, especialmente ao figado, por corresponder ao principal 6rgdo onde sao
metabolizados — por isso, células podem ser danificadas.

E o caso do Paracetamol, medicamento analgésico, vendido e consumido livremente
pelas pessoas ao redor do mundo. Esse medicamento, quando utilizado em doses excessivas,
pode lesionar o figado.

Outra situacdo muito comum é a combinagdo de duas ou mais substancias, ou ainda se
utilizadas com bebidas alcodlicas, podendo causar danos severos ao figado ou agravar uma

lesdo ja existente.
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4 RESPONSABILIDADE CIVIL

4.1 Evolucéo historica

O direito é uma criacdo do homem que, através do seu desenvolvimento historico e
cultural, instituiu normas para propiciar uma convivéncia harménica e pacifica na sociedade,
possibilitando a solugéo dos conflitos.

No entendimento de José Aguiar Dias*, a responsabilidade civil foi o caminho
encontrado para restabelecer o “equilibrio econdmico-juridico alterado pelo dano”.

O instituto da responsabilidade civil foi sendo construido através de uma lenta e
gradual evolucdo do direito e da histéria da humanidade, ainda em processo de
desenvolvimento. Por ser dindmico, o Direito deve constantemente se adaptar aos novos fatos
sociais, atualmente com 0s novos riscos, resultado do avango cientifico e tecnolégico.

No periodo pre-historico, compreendido até 4.000 a.C., verificamos as primeiras
formas rudimentares de responsabilidade. Naquela fase, surgiu a vinganca coletiva*® como uma
reacdo imediata, natural, instintiva e bastante primitiva do ser humano aos danos causados.

Na Idade Antiga, dos anos 4.000 a.C. até 476 d.C., surgiram as primeiras civilizacoes
(Grécia, Roma, Egito, Palestina, Ird, Mesopotadmia e Fenicia); houve a fundacdo de Roma no
século VIII a.C.

Nessa fase da historia, a vinganca coletiva foi substituida pela vinganca privada*’, por
intermédio da propagacao da ideia do “olho por olho, dente por dente”, originada na Lei de
Talido. Em seguida surgiu, em Roma, a Lei das XII Tabuas; no século V a.C, uma reparagéo
tarifada, reflexo da Lei de Talido.

Nenhuma diferenca existia entre a responsabilidade civil e penal; além disso, toda
forma de responsabilidade era penal e objetiva, ou seja, ndo era apurada a culpa do causador do
dano, mas somente a existéncia de dano.

No entanto, foi na fase subsequente da composicdo que as pessoas comecaram a

entender que seria mais conveniente reparar 0 dano com a composi¢io “a critério da vitima”*®

4 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e 1l. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 43.

4 DINIZ, Maria Helena. Curso de direito civil brasileiro — responsabilidade civil. v.7. 14. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2000, p.
09. “Historicamente, nos primoérdios da civilizagdo humana, dominava a vinganga coletiva, que se caracterizava pela reagéo
conjunta do grupo contra o agressor pela ofensa a um de seus componentes”.

47 «A principio, o dano escapa o &mbito do direito. Domina entdo a vinganga privada, “forma primitiva, selvagem talvez, mas
humana, da reagéo espontanea e natural contra o mal sofrido; solugcdo comum a todos 0s povos nas suas origens, para a
reparacdo do mal pelo mal”. (DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e Il. Rio de Janeiro: Forense, 1950,
p. 26).

48 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e II. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 27: “J4 agora o
prejudicado percebe que mais conveniente do que cobrar a retaliacdo — que é razoavelmente impossivel no dano involuntario
e cujo efeito € precisamente 0 oposto da reparagdo, porque resultava em duplicar o dano: onde era um, passavam a ser dois 0s
lesados — seria entrar em comparagdo com o autor da ofensa, que repara o dano mediante a prestagdo da poena, espécie de
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ao invés de fazé-lo por meio da pessoa do devedor*®, como ocorria até entdo. Dessa forma, o
dano causado passou a ser reparado com a prestacido poena® que poderia corresponder a uma
soma em dinheiro.

Em 286 a. C., no periodo romano Republicano, surgiu a Lex Aquilia,>*um marco
importante na histéria do direito cujo intuito era tratar da responsabilidade civil.

A Lex Aquilia diferenciou a responsabilidade civil da penal, delineou a ideia inicial da
culpa como uma exigéncia para a reparacao dos danos e deu origem a responsabilidade
extracontratual ou aquiliana.

A culpa, tratada pela primeira vez na histéria do Direito na Lei Romana Aquilia,
influenciou o Codigo Civil francés de 1804 e, por consequéncia, o Cddigo Civil brasileiro de
1916, sob o projeto de Clévis Bevilagua.

Por conseguinte, também interferiu no Codigo Civil italiano de 1865 e no Cddigo Civil
portugués de 1867, considerando que ambos adotaram os pensamentos do Codigo Civil francés,
sempre com 0 proposito de assegurar a reparacdo dos danos injustos, derivados da violagado do
dever de cuidado.

O entendimento da compensacao das perdas prevaleceu até a metade do século XIX.
Desse modo, a exigéncia da culpa para a reparacdo dos danos integrou, até este momento,

muitas legislac6es. Mas, apds a Primeira Guerra Mundial, com a modernizagdo das maquinas e

resgate da culpa, pelo qual o ofensor adquire o direito ao perdao do ofendido”.

4%“E] hecho de que todo deudor responda, em principio, por cualquier deuda frente al acreedor com todo su patriménio, no es
natural, sino que descansa em una larga evolucion Del derecho de obligationes y Del derecho de ejecucidn. Originariamente,
tanto em el Derecho romano como em el germanico respondia el deudor com su propia persona, y ello em virtud de um
contrato especial de responsabilidad, de uma espécie de autopignoracion. Em caso de incumplimento podia el acreedor
apoderarse de La persona Del deudor, deternele e incluso venderle ene esclavitud. Por conseguinte, el deudor era realmente
objeto de La intervencion del acreedor, que podia utilizar contra El uma coaccion directa. Poco a pocodejo sentirse lo
inadecuado de tal objetivavion de La persona, y em lugar de La responsabilidad de La persona fué apareciendo La del
patrimonio del deudor. Desaparece asi de La mente de los juristas romanos la “vinculacion” del deudor (“obligatio” =
vinculo), su sumisiom a la voluntad y poder del acreedor, para pasar a pimer plano el momento ético del “estar obligado”, del
deber (“debere). (LARENZ, Karl. Derecho de obligationes. Tradugéo de Jaime Santos Briez, Revista de Derecho Privado,
Madrid, 1958, p. 33). Tradugao livre: O fato de todo devedor responder, em principio, por qualquer divida contra o credor e
todo o seu patriménio ndo é natural, mas repousa em uma longa evolucéo da lei das obriga¢des e do direito de execucao.
Originalmente, tanto no direito romano quanto no alemdo, o devedor respondeu com sua prépria pessoa, e isso sob um
contrato de responsabilidade especial, uma espécie de autoigni¢do. Em caso de inadimpléncia, o credor pode apreender a
pessoa do devedor, deté-lo e até vendé-lo como escravo. Consequentemente, o devedor era realmente o objeto da intervengdo
do credor, que poderia usar coercdo direta contra ele. Pouco a pouco, deixou-se sentir a inadequacdo de uma visdo tdo
objetiva da pessoa e, em vez da responsabilidade da pessoa, apareceu a do patriménio do devedor. Assim, desaparece da
mente dos juristas romanos a "ligacdo" do devedor (“obrigat6rio” = obrigac&o), sua submisséo a vontade e poder do credor,
para passar ao primeiro plano o momento ético de "estar vinculado", de dever ("Deve”).

%0 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e I1. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 27.

51 Segundo José de Aguiar Dias, “o contetido da lei Aquilia se distribuia por trés capitulos. O primeiro tratava da morte dos
escravos ou animais, da espécie dos que pastam em rebanhos. O segundo regulava a quitacdo por parte do adstipulator com
prejuizo do credor estipulante. Regia casos de danos muito peculiares, que ndo interessa pormenizar, salvo para, atentos a
adverténcia de Chironi, assinalar que a pena irrogada contra a ilicita disposi¢do praticada pelo adstipulator, em relacdo ao
crédito alheio, traduz o fato de ja se considerar o direito de crédito como coisa. O terceiro e Gltimo capitulo da lei Aquilia
ocupava-se do damnum injuria datum, que tinha alcance mais amplo, compreendendo lesdes a escravos ou animais e
destruigdo ou deterioracéo de coisas corpdreas: “Ceterarum rerum praeter hominem ET pecudem occisos si quis alteri
damnum faxit quod usserit, gragerit, ruperit injuria, quanti e ares erit diebustriginta proximis tantum aes domino dare
damnos esto” (DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. | e 1l. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 28-29).
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0 avancgo da tecnologia, muitos acidentes comegaram a ocorrer, ndo apenas com trabalhadores,
mas também nas estradas de ferro®?, especificamente no Brasil.

Tais fatos exigiram dos juristas uma solucdo que permitisse responsabilizar danos
irreparaveis até entdo pela impossibilidade de se comprovar a culpa.

Assim, surgiram os primeiros contornos da responsabilidade civil sem a exigéncia da
comprovacéo da culpa, atraves do desenvolvimento da teoria do risco, como fonte de reparagdo
dos danos causados através dos juristas franceses Louis Josserand e Raymond Saleilles.

No entanto, a objetivacdo da responsabilidade civil ndo percorreu um caminho
retilineo. Foram varias discussdes até se chegar a um consenso. Dessa maneira, diversas teorias
foram desenvolvidas para explicar a responsabilidade sem a exigéncia da culpa. No entanto,
Henri Mazeaud sempre foi resistente e defendeu a responsabilidade civil baseada na culpa.

Por outro lado, Caio Mario sempre defendeu a ideia quanto a convivéncia harménica
entre ambos, exatamente como se verifica na atualidade brasileira, embora a tendéncia
contemporanea seja pela objetivacéo da responsabilidade civil.

Conforme ensina Rui Stoco® uma das primeiras teorias baseadas na responsabilidade
sem a exigéncia da comprovacédo da culpa foi a teoria do risco administrativo, que ndo foi
recepcionada pelo ordenamento brasileiro, pois desconsiderava a exigéncia do nexo causal.
Entretanto, verificamos cada vez mais o afastamento da exigéncia do nexo causal com o
surgimento do direito de danos.

A teoria do risco criado corresponde ao dever de reparar 0s danos causados em virtude
do risco constituido pela atividade ou profissdo exercidos, independentemente da afericdo ou
ndo de qualquer lucro. Teoria muito semelhante ao que estabelece a do risco da atividade,
também chamada de teoria da atividade perigosa, porque aquele que cria o risco é quem deve
responder pelos danos advindos, independentemente de ser o responsavel por eles ou de ter
usufruido de lucros. Nesse caso, a Unica relevancia é o fato de a atividade exercida ser suficiente
para gerar risco de danos a terceiros para levar ao dever de repara-los, na hipotese de ocorréncia.
Trata-se da teoria adotada por muitos ordenamentos, especialmente pelo Codigo Civil brasileiro
no gue concerne ao disposto no paragrafo tncio do artigo 927.

A teoria do risco da atividade foi muito difundida na Europa e nos Estados Unidos,

baseando-se na distribuicdo dos riscos. Deixou para tras 0s meros riscos individuais para propor

52 “Segundo Gaudemet, foram os acidentes de estrada de ferro e os que ligam as industrias os que primeiro chamaram a
atenc¢do dos juristas para a insuficiéncia da teoria da culpa, na segunda metade do século passado” (ALVIM, Agostinho. Da
inexecucao das obrigacdes e suas consequéncias. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, p. 318).

% STOCO, Rui. Tratado de responsabilidade civil — doutrina e jurisprudéncia. t. 1 e II. 9. ed. Sdo Paulo: RT, 2013.
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a reparacao integral dos riscos sociais, que passaram a ser compartilhados por toda sociedade,
por meio da socializagdo dos riscos.

Em decorréncia dessa teoria surgiu a teoria do risco proveito, segundo a qual aquele
que se beneficia lucrativamente dos riscos produzidos no exercicio da atividade deve arcar com
0s danos dela resultantes.

Ainda se fala na teoria do risco excepcional, cujo dever de indenizar por danos
causados em virtude do risco que excede o normal. Nesse caso, somente se aplica para situagdes
excepcionais, como energia nuclear, elétrica ou exploragéo radioativa.

A teoria do risco integral, também chamada de responsabilidade objetiva absoluta,
corresponde a uma construcdo tedrica para aplicacdo em situacdes excepcionais. Ela estabelece
o dever de indenizar objetivamente, mesmo que exista indicio da existéncia de uma hipotese
excludente da responsabilidade. O Brasil ndo adotou essa teoria que segue sem respaldo em
nosso ordenamento.

A chamada responsabilidade objetiva agravada “so6 pode ser aplicada quando o ofensor
desempenhar atividades empresariais cujos riscos evidenciem potencial lesivo™>*.

Mesmo com tantas teorias, 0 século XX foi marcado pela prevaléncia do principio da
solidariedade, razdo pela qual em 1988 a Constituicdo Federal o instituiu como principio
fundamental (artigo 3° 1), desencadeando entendimento quanto a socializacdo do risco,
acompanhando os principios adotados por varias Constitui¢cGes europeias.

Ja o século XXI estd sendo marcado pelo principio da seguranca, de maneira que a
solidariedade que fundamentou todos os entendimentos agora comeca a sustentar o principio
da precaucdo, o qual sera o fundamento primordial para a regulamentacdo do direito do
medicamento, especialmente no que se refere ao uso off label, como forma preventiva a

ocorréncia de novos danos e que se propde ao final.

4.2 A responsabilidade civil no direito brasileiro

A responsabilidade civil no Brasil foi construida em torno da teoria da culpa, a qual
foi parametro para varios sistemas juridicos no mundo, desde a época da Lex Aquilia, na Idade

Antiga, como exposto.

5 FARIAS, Cristiano Chaves; BRAGA NETTO, Felipe Braga; ROSENVALD, Nelson. Manual de direito civil. 4. ed.
Salvador: Juspodivm, 2019, p. 975.
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A teoria da culpa, fundamento da responsabilidade subjetiva, foi o pilar de sustentacao
do Cddigo Civil francés de 1804 que, por sua vez, influenciou o Cddigo Civil brasileiro de
1916, sob o projeto de Cldvis Bevilaqua, também demonstrado.

N&o obstante a influéncia do Cdodigo de Napoledo sobre o Codigo Civil brasileiro de
1916, também observamos interferéncias dos pensamentos germanicos advindos do jurista e
filosofo Tobias Barreto, discipulo de Clévis Bevilaqua.

A regra geral do Codigo Civil de 1916, que direcionou as reparacdes civis por danos
causados em atuacdo ilicita, foi a do artigo 159: “aquele que, por agdo ou omissao voluntéria,
negligéncia, ou imprudéncia, violar direito, ou causar prejuizo a outrem, fica obrigado a reparar
0 dano”.

No Brasil, para que ocorresse a responsabilidade civil, a vitima deveria comprovar
uma conduta omissiva ou comissiva “culposa” do causador do dano, sob pena de inexistir
reparacdo. Excepcionalmente, o Codigo Civil permitia a responsabilidade objetiva para as
hipoteses dos arts. 1.527, 1.528 e 1.529%,

Em leis especiais® também constavam hipGteses de responsabilidade objetiva para os
danos causados em acidentes do trabalho, assim como nos transportes terrestres, aéreos ou
maritimos.

Entretanto, sendo o direito um conjunto de normas que visa organizar e disciplinar a
sociedade independentemente do momento vivido, teve de se adequar para acompanhar as
constantes evolugdes sociais. Em outras palavras, o direito deve ser dindmico e se atualizar
diante da evolugcdo mundial.

Em virtude do processo acelerado de mudancas, novos direitos foram surgindo. Dessa
forma, a Constituicdo Federal de 1988 consagrou como direito constitucional a indenizagdo por
danos materiais e morais (artigo 5°, V), aléem de assegurar a inviolabilidade dos direitos da
personalidade, com direito a indenizacdo material e moral pelos danos decorrentes (artigo 5°,
X).

% NEGRAO, Theotonio. Codigo Civil e legislagdo civil em vigor. 17. ed. S&o Paulo: Saraiva, 1998, p. 244: Artigo 1.527.
“O dono, ou detentor, do animal ressarcira o dono por este causado se ndo provar: I — Que o guardava e vigiava com o
cuidado preciso; Il — Que o animal foi provocado por outro; 111 — Que houve imprudéncia do ofendido”; IV — Que o fato
resultou de caso fortuito, ou forga maior. Artigo 1.528. “O dono do edificio ou construgdo responde pelos danos que
resultarem de sua ruina, se esta provier de falta de reparos, cuja necessidade fosse manifesta”. Artigo 1.529. “Aquele que
habitar uma casa, ou parte dela, responde pelo dano proveniente das coisas, que dela cairem ou forem langadas em lugar
indevido”.

% Lei de Estradas de Ferro n. 2.681/1912, regulamentada pelo Decreto n. 51.813/1963, alterado pelos Decretos n.
59.809/1966, 58.265/1966; Decreto n. 1.832/1996; Decreto n. 61.588/1967; Decreto n.13.724/1919, mantido pelo Decreto n.
24. 637/1934, reafirmado pelo Decreto-lei n. 7.036/1944 e pela Lei n. 5.316/1967, revogado pelo Decreto n. 99.999/1991 —
sobre acidentes do trabalho, posteriormente tratado no artigo 7°, XXVI1II, da Constitui¢do Federal de 1988.
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No entanto, a mudanca mais significativa para a responsabilidade civil adveio do
Codigo de Defesa do Consumidor, em 1990. Estabeleceu-se como regra geral nas relacfes de
consumo a responsabilidade objetiva dos fornecedores de produtos e servigos. Estes passaram
a responder pelos danos causados independentemente de culpa. As comprovagdes do dano, da
conduta e do nexo causal passaram a ser suficientes para o fornecedor ter o devere de reparar
os danos causados; portanto, tornou-se desnecessario comprovar a atuacdo culposa do agente
causador do dano nas relagdes consumeristas, em vista da regra geral.

O Cddigo de Defesa do Consumidor foi criado para assegurar os direitos do
consumidor que, antes da sua existéncia, estavam em uma situacdo de vulnerabilidade perante
o fornecedor. Frequentemente os consumidores ficavam sem a reparacdo devida pelos danos
sofridos diante da dificuldade de comprovar a culpa do fornecedor.

Tal forma de responsabilidade passou a determinar a reparacdo dos danos, com
fundamento na teoria do risco da atividade, ou seja, aquele que exerce atividade de risco
inerente deve responder pelos riscos advindos, com fundamento na equidade. Entretanto, essa
assertiva aplica-se para a responsabilidade pelo fato do produto ou do servico.

A Lei n. 8.078/1990 (CDC) estabeleceu que a responsabilidade dos profissionais
liberais é subjetiva, acompanhando o que rege o Codigo Civil. Todavia, admitiu, conforme o
artigo 6°, VIII, do Cddigo de Defesa do Consumidor, a possibilidade para a inversdo do 6nus
da prova com o intuito de facilitar a defesa dos direitos do consumidor, quando verossimil a sua
alegacdo ou tratar-se de hipossuficiente.

Na continua busca e adaptacdo do Direito as novas situacdes vividas pela sociedade, o
Cadigo Civil de 2002 consagrou a responsabilidade civil objetiva ao lado da subjetiva, adotando
ambas as espécies de responsabilidade civil para a reparacdo de danos.

Isso porque o Codigo Civil de 2002 manteve a responsabilidade subjetiva prevista no
Caodigo Civil anterior (1916), com minimas alteraces, e adotou a responsabilidade civil
objetiva como instituto autbnomo de reparacdo, sem configurd-lo apenas uma medida
excepcional. Portanto, adotou dois regimes para a reparacdo dos danos. O primeiro, chamado
de responsabilidade civil subjetiva e o segundo, de responsabilidade civil objetiva, como
anteriormente tratado.

Antes de abordarmos ambos, relembramos que o Codigo Civil de 1916 adotou a
responsabilidade civil subjetiva como regra geral, disciplinada no artigo 159, mas também
adotou a responsabilidade civil objetiva excepcionalmente, conforme constava nos artigos
1.527, 1.528 e 1.529. Atualmente ela esta disciplinada no artigo 927 do Cédigo Civil: “aquele

que, por ato ilicito (arts. 186 e 187) causar dano a outrem, fica obrigado a repara-lo”. No entanto,
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o referido dispositivo nos remete ao artigo 186, também do Codigo Civil, com o qual devera
ser conjugado, pois apresenta a definicdo do que seja ato ilicito: “Aquele que, por a¢do ou
omissdo voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, violar direito e causar dano a outrem, ainda
que exclusivamente moral, comete ato ilicito”.

Nesse sentido, todo aquele que adota um comportamento voluntario culposo e causa
dano a outrem tem por dever legal reparar os danos causados, nos termos das previsoes legais
expostas.

A responsabilidade subjetiva tem por fundamento a existéncia da culpa como causa
determinante para a reparac¢ao dos danos.

Por conseguinte, a responsabilidade civil objetiva esté prevista no paragrafo unico do
artigo 927, do Codigo Civil: “Havera obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa,
nos casos especificados em lei ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do
dano implicar, por sua natureza, risco para os direitos de outrem”.

Conforme verificamos, a responsabilidade objetiva dispensa a comprovagdo da
existéncia de conduta culposa, bastando a comprovacdo do dano e do nexo causal entre a
conduta e o resultado, em duas hipoteses: 1) nos casos previstos em lei; 2) quando a natureza
da atividade desenvolvida pelo autor do dano gerar perigo de risco de dano aos direitos de
outrem.

Segundo Agostinho Alvim,>” “o fundamento da teoria objetiva consiste em eliminar a
culpa como requisito do dano indenizavel, ou seja, em admitir a responsabilidade sem culpa, e
isso porque cada um deve responder pelo risco de seus atos”.

Para o0 autor, a teoria do risco ndo se situa no campo do “proveito”, ou seja, ndo €
porque alguém obteve uma vantagem com a atividade exercida que devera reparar possiveis
danos. Entende, por fim, que todos sdo beneficiados com a atividade exercida e o risco &,
portanto, indissociavel dessa relacdo. Para tanto, a responsabilidade na teoria do risco se
sustenta pelo simples fato de que todos sdo responsaveis pelos riscos causados por suas
condutas, estejam elas revestidas ou ndo de culpa.

A responsabilidade objetiva corresponde a um dever juridico secundario, que pode
decorrer das hipoteses legais ou do exercicio de uma atividade que resulte em risco de lesdo aos
direitos de terceiros.

A responsabilidade objetiva ndo se refere a exclusdo da culpa, mas a ndo exigéncia de

um ilicito para o dever de indenizar.

57 ALVIM, Agostinho. Da inexecucéo das obrigacdes e suas consequéncias. 5. ed. Séo Paulo: Saraiva, 1949, p. 306-307.
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O regime da responsabilidade civil no direito brasileiro apresenta-se de modo esparso
no ordenamento. 1sso ocorre porque ha previsdes sobre o instituto inseridas na Constituicéo
Federal, no Cdédigo Civil, no Codigo de Defesa do Consumidor e em leis especiais, a fim de
permitir a reparacdo dos danos causados a outrem. Portanto, para permitir a correta
interpretacdo e a aplicagdo da norma ao caso concreto, é imprescindivel a aplicacdo da teoria
do dialogo das fontes.

No entanto, no direito contemporaneo, muito mais adequado tratarmos do “direito dos
danos”, considerando a clausula geral de danos prevista no paragrafo Gnico do artigo 927 do
Codigo Civil. Isso porque, conforme demonstraremos, diversamente da interpretacdo
doutrinaria e jurisprudencial do século XX, hd uma tendéncia mundial pela objetivacdo da
responsabilidade civil, eliminando, inclusive o nexo causal.

Dessa maneira, além de ndo se discutir mais a culpa do causador do dano e, menos
ainda, a conduta ilicita, antes imprescindivel para determinar a reparacdo das les6es, também
se exclui a exigéncia do nexo causal, com o intuito de proteger a vitima do dano.

Portanto, faz-se necessaria a ocorréncia de um dano injusto e indenizavel, a fim de se

falar no dever de indenizar e ndo apenas de reparar, funcdo precipua do instituto.
4.3 Conceito e funcéo

A palavra “responsabilidade” tem origem na expressdo romana spondeo, uma variagao
de stipulatio, que correspondia a época a um liame verbal estabelecido entre o credor e 0
devedor, como uma forma de garantia, e ndo de responsabilidade.

Em vista da ideia de garantia, Carlos Roberto Gongalves®® indica que “a palavra
responsabilidade origina do latim re-spondere, que encerra a ideia de seguranca ou garantia da
restituigdo ou compensagao do bem sacrificado”.

Consta, igualmente, no dicionadrio juridico, que respondere®® significa
“responsabilizar-se, vir garantindo, assegurar, assumir 0 pagamento do que se obrigou ou do
ato que praticou”. Na mesma publicacédo, o sentido amplo da palavra corresponde a “responder
por alguma coisa”; revela “dever juridico, em que se coloca a pessoa, seja em virtude de
contrato, seja em face de fato ou omissao, que lhe seja imputado, para satisfazer a prestacdo

convencionada ou para suportar as sangdes legais que lhe sdo impostas”.

% GONCALVES, Carlos Roberto. Responsabilidade civil. 6. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1995, p. 15.
%9 SILVA, De Placido e. Vocabulario juridico — edigdo universitaria. 4. ed. v. I, 11, Il e IV. Rio de Janeiro: Forense, 1996, p.
124-125.
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Ja para José de Aguiar Dias®, “a responsabilidade &, portanto, resultado da agdo pela
qual o homem expressa 0 seu comportamento, em face de um dever ou obrigacao”.

Inevitavel que todo aquele que cause um dano, em virtude de uma conduta comissiva
ou omissiva, tenha como consequéncia a obrigacdo de reparar os prejuizos causados, seguindo-
se a maxima do neminem laedere®?.

Segundo Fernando Noronha®, “a responsabilidade civil é sempre uma obrigagdo de
reparar danos: danos causados a pessoa ou ao patrimbnio de outrem, ou danos causados a
interesses coletivos ou transindividuais, sejam estes difusos, sejam coletivos stricto sensu”.

Para o autor, a palavra responsabilidade comporta duas acepg¢des: de um lado, uma
acepc¢do ampla e tradicional; de outro, restrita e técnica. Essa divisdo encontra correspondéncia
na responsabilidade civil contratual (chamada por ele de “responsabilidade negocial”) e a
responsabilidade extracontratual (“responsabilidade em sentido estrito, técnico ou geral”).

Sérgio Cavalieri Filho®® e Rui Stoco® entendem que a responsabilidade é um dever
juridico secundario e sucessivo, uma vez que nasce do descumprimento de uma obrigacao

originaria. Assim, obrigacdo®® ¢, portanto, diferente de responsabilidade; obrigacdo é um dever

60 “Tdda manifestagdo da atividade humana traz em si o problema da responsabilidade”. “Digamos, entdo, que responsével,
responsabilidade, assim como enfim, todos os vocabulos cognatos, exprimem idéia de equivaléncia de contraprestacao, de
correspondéncia. E possivel, diante disso, fixar uma nog&o, sem divida ainda imperfeita, de responsabilidade, no sentido, de
repercussdo obrigacional (ndo interessa investigar a repercussao inécua) da atividade do homem. Como esta varia até o
infinito, é l6gico concluir que sdo também inlmeras as espécies de responsabilidade, conforme o campo que se apresenta o
problema: na moral, nas relagGes juridicas, de direito pablico ou privado. A responsabilidade ndo é fendmeno exclusivo da
vida juridica, antes se liga a todos os dominios da vida social” (DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e
I1. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 5-7).

61 A ideia de responsabilidade decorre diretamente dos trés preceitos juridicos (praecepta juris), que sintetizavam o direito
privado romano, que no caso eram: honeste vivere (viver honestamente), alterum non laedere (ndo lesar a outrem) e suum
cuique tribuere (dar a cada um o que € seu).

62 NORONHA, Fernando. Direito das obrigacdes. 3. ed. Sio Paulo: Saraiva, 2010, p. 451: “A responsabilidade civil é
sempre uma obrigacéo de reparar danos: danos causados & pessoa ou ao patriménio de outrem, ou danos causados a interesses
coletivos ou transindividuais, sejam estes difusos, sejam coletivos stricto sensu”.

8 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. Sao Paulo: Atlas, 2010, p. 2-3.

8 STOCO, Rui. Tratado de responsabilidade civil — doutrina e jurisprudéncia. 9. ed. t. I e II. S&o Paulo: RT, 2013, p. 155:
“E, portanto, uma conseqiiéncia e ndo uma obrigagio original, considerando que esta constitui sempre um dever juridico
originario, enquanto a responsabilidade ¢ um dever juridico sucessivo ou consequente”.

% NORONHA, Fernando. Direito das obrigacdes. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010, p. 30- 31. “Outra forma de definir
obrigagdo é com referéncia & nogéo de vinculo juridico. Por esta via, poderemos definir obrigagdo como sendo um vinculo
constituido entre duas ou mais pessoas, pelo qual uma delas (ou algumas delas) deve realizar, em beneficio da outra (ou das
outras), uma prestacdo que € do interesse desta (ou destas). Contudo, a caracterizagdo com referéncia ao vinculo juridico
também ndo parece ser o melhor do que a que se reporta a relagio juridica”. “Na nogéo acima dada de obrigagdo, como
relacdo juridica em que uma pessoa pode exigir de outra uma certa prestacdo, que satisfaz um interesse da primeira, enfatiza-
se o lado ativo da relagdo, o direito do credor”. “Quem preferir enfatizar o lado passivo da relagdo (como se faz geralmente, e
como j& se fazia na definigéo contida no Corpus juris civilis h& pouco transcrita) dird que a obrigacéo € relaco juridica em
que uma pessoa esta vinculada a satisfazer a outra uma certa prestagio, do interesse desta”. Em que consiste a obrigaco
(obligatio)? Cuida-se de relagdo juridica caracterizada pelos seguintes elementos formadores: a) sujeito ativo (credor),
relativamente ao qual se fala em crédito (creditum); b) sujeito passivo (devedor), relativamente ao qual se fala em débito
(debitum); c) vinculum iuris, que é o elo de ligagdo entre 0s sujeitos; d) objeto imediato, que é a prestacdo, consistente em
dar, fazer ou ndo-fazer (dare, facere ou non facere); e) objeto mediato, que é o bem da vida almejado (coisa, pectnia, servigo,
etc.); f) responsabilidade na hip6tese de inadimplemento (caracteristicamente, ela é atribuida ao devedor, podendo, no
entanto, ser atribuida a outra pessoa que a assuma, como, exemplificativamente, o fiador). Adotamos, como se vé, a
concepcao dualista da obrigacdo, que faz a separagdo entre débito (Schuld) e responsabilidade (Haftung). O crédito é direito
de natureza relativa, pois que é oponivel apenas ao sujeito passivo do vinculo obrigacional, apartando-se, dessarte, dos
direitos qualificados como absolutos (direitos da personalidade e direitos reais), cuja oponibilidade é erga omnes. A essas
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juridico originario, e a responsabilidade um dever juridico secundario, que nasce com o
descumprimento daquele.

Uma obrigacdo pode nascer através da manifestacdo da vontade humana, nos
contratos, nas declara¢@es unilaterais ou nos atos ilicitos, como também pela vontade do Estado,
configurada na lei.

Nesse sentido, descumprida uma obrigacéo, seja ela decorrente da vontade das partes
ou da lei, poderd haver um dano e, consequentemente, o surgimento do dever secundario de
indenizar.

Em vista do carater secundario e sucessivo da responsabilidade em face da obrigacéo,
Karl Larenz®® ja afirmava que a responsabilidade estava para a obrigacdo assim como a sombra
estava para o corpo fisico.

Portanto, a responsabilidade civil consiste em um dever juridico secundario e
sucessivo de reparar todo e qualquer dano, de carater patrimonial ou extrapatrimonial, causado
a outrem, seja por uma conduta voluntaria pessoal ou de terceiro, nos casos indicados na lei,
mas que corresponda a um dano diretamente causado em virtude do descumprimento de um
dever juridico primario.

Em momento anterior, indicamos que o instituto da responsabilidade civil visa®’
“restabelecer o equilibrio violado pelo dano”, acompanhando o entendimento de Maria Helena
Diniz, José de Aguiar Dias, Carlos Roberto Goncalves e Sérgio Cavalieri Filho, entre outros.

Para tanto, segundo Maria Helena Diniz, a funcdo primordial da responsabilidade civil é:

garantir o direito do lesado a seguranca, mediante o pleno ressarcimento dos
danos que sofreu, restabelecendo-se, na medida do possivel, o status quo ante.
Logo, o principio que domina a responsabilidade civil na era contemporanea
é 0 da restitutio in integrum, ou seja, da recomposicdo completa da vitima a
situacdo anterior a lesdo, por meio de uma reconstituicao natural, de recurso a
uma situacdo material correspondente ou de indenizagdo que represente do

consideragdes se deve acrescer que € fulcral que as partes se portem com lisura e correcéo, o que é consequiéncia da boa-fé
objetiva, que impde norma de conduta aquelas. Ademais, enquanto vinculadas pela obrigac&o, as partes hdo de manter-se em
perfeito equilibrio, de maneira que uma nédo prevaleca sobre a outra. Esse equilibrio de poder entre as partes, no microcosmo
da relacéo juridica obrigacional, realiza a justica comutativa e, mais ainda, aquilo que poderiamos denominar democracia
obrigacional. Corolério do equilibrio de poder no microcosmo obrigacional é o equilibrio das prestagdes avencadas pelas
partes, de modo que n&o ha prevaléncia de uma sobre outra (BITTAR, Carlos Alberto. Disponivel em:
www.diritto.it/material/straniero/dir_brasiliano/filho59.html. Acesso em: 20 jun. 2013).

% LARENZ, Karl. Derecho de obligationes. Tradugio de Jaime Santos Briz. Revista de Derecho Privado v.1, Madrid,
1958-1959, p. 33: “De acuerdo com la concepcion actual, todo aquel que assume una obligacion responde, em caso de
incumplimento, con todo lo que Le pertence. El que debe responde también. Cabe distinguir conceptualmente la
responsabilidad de la deuda, del deber prestar, pero auella sigue a ésta como la sombra al cuerpo”. Tradugdo livre: “De
acordo com a concepcdo atual, todo aquele que assume uma obrigagao responde, em caso de ndo conformidade, com tudo o
que Ihe pertence. Aquele que deve responder também. E possivel distinguir conceitualmente a responsabilidade da divida, do
dever de emprestar, mas que se segue esta como a sombra do corpo”.

7 DINIZ, Maria Helena. Curso de direito civil brasileiro — responsabilidade civil. v. 7. 14. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2000, p.
5.
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modo mais exato possivel o valor do prejuizo no momento de seu
ressarcimento®®.

Uma vez violada a norma geral de ndo lesar, nasce o dever secundéario de reparar 0s
danos causados. E, ndo sendo possivel restabelecer os fatos e 0s danos causados no status quo
ante, “imp0e-se 0 pagamento de um quantum indenizatorio, em importancia equivalente ao
valor do bem material ou compensatério do direito ndo redutivel pecuniariamente”®®,

Assim, a indenizacdo sempre correspondera a uma consequéncia secundaria, pois ela
apenas surgira diante da impossibilidade de reparacdo dos danos causados, como
inevitavelmente ocorrerd na hipétese de falecimento do paciente em decorréncia de atos
culposos praticados pelo profissional da area médica.

Quando o prejuizo for de ordem material, podera ser restituido ou convertido em
indenizacdo em pecunia, em valor correspondente ao prejuizo sofrido.

O grande dilema situa-se no dano moral, diante da dificuldade de reparar os danos ao
status quo ante e de quantificar os danos produzidos na esfera moral, tendo em vista o seu
carater extrapatrimonial.

Entretanto, em vista da inexisténcia de tarifamento do dano moral, o sistema utilizado
no direito brasileiro é o arbitramento pelo juiz, com base nos critérios hermenéuticos para fixar
o valor da indenizacao.

A teoria do desestimulo desenvolvida nos Estados Unidos da América visa ndo atribuir
a indenizacdo apenas um carater compensatorio, mas também punitivo. E uma funcio
pedagdgica que tem o intuito de impedir a préatica reiterada da conduta lesiva.

Nesse sentido, segundo Fernando Noronha, como funcio da responsabilidade civil,
tem-se ainda a sancionatoria (ou punitiva) e a preventiva. Aquela busca impor uma sancéo civil
ao causador do dano como uma forma de punir a conduta culposa ou dolosa praticada; esta
consiste em impedir a préatica reiterada de condutas lesivas, como uma forma socioeducativa ao
ofensor.

Esse também é o entendimento da jurisprudéncia contemporanea’®:

% DINIZ, Maria Helena. Curso de direito civil brasileiro — responsabilidade civil. v.7. 14. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2000, p.
7.

8 GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo curso de direito civil — contratos: teoria geral. 7. ed. v.
IV. t. I. Sdo Paulo: Saraiva, 2011, p. 63.

O NORONHA, Fernando. Direito das obrigacdes. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010, p. 461-464.

L BRASIL. Apelagdo. Acorddo n. 990.10.561190-7, Rel. Francisco Loureiro, j. 10.02.2011. APELACAO CIVEL — ACAO
DE OBRIGA(;AO DE FAZER C/C INDENIZACAO POR DANOS MORAIS E LUCROS CESSANTES —
ATENDIMENTO HOSPITALAR DE EMERGENCIA EM RAZAO DE ACIDENTE DE TRANSITO — REALIZACAO DE
CIRURGIA — NECESSIDADE DE NOVO PROCEDIMENTO CIRURGICO — FALTA DE CLAREZA NA ORIENTACAO
DO PACIENTE QUANTO AOS TRAMITES PRE-OPERATORIOS — ABANDONO DE TRATAMENTO PELO
PACIENTE NAO CARACTERIZADO — INCORRETO ENCAMINHAMENTO DO PACIENTE PARA O MUNICIPIO DE
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Na funcgdo ressarcitoria, olha-se para a vitima, para a gravidade objetiva do
dano que ela padeceu’. Na fung&o punitiva, ou de desestimulo do dano moral,
olha-se para o lesante, de tal modo que a indenizacao represente adverténcia,
sinal de que a sociedade nio aceita 0 seu comportamento’,

Por fim, “a sangio da violagdo de uma regra de direito”’ podera seguir o sistema da

responsabilidade subjetiva ou objetiva, conforme demonstrado.

SUA RESIDENCIA — OBRIGAGAO DE CONTINUIDADE DO TRATAMENTO — RESPONSABILIDADE DO
HOSPITAL E DO MEDICO — DANO MORAL CONFIGURADO — QUANTUM INDENIZATORIO INSUFICIENTE —
JUROS DE MORA — TERMO INICIAL — CITACAO. Em razo da natureza contratual da relagio médico-paciente, o termo
inicial de incidéncia dos juros moratérios é a citacgdo. RECURSO CONHECIDO E PARCIALMENTE PROVIDO.
APELACAO CIVEL (2) - ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER C/C INDENIZACAO POR DANOS MORAIS E
LUCROS CESSANTES — ATENDIMENTO HOSPITALAR DE EMERGENCIA EM RAZAO DE ACIDENTE DE
TRANSITO - REALIZACAO DE CIRURGIA — NECESSIDADE DE NOVO PROCEDIMENTO CIRURGICO — FALTA
DE CLAREZA NA ORIENTACAO DO PACIENTE QUANTO A0S TRAMITES PRE-OPERATORIOS — ABANDONO
DE TRATAMENTO PELO PACIENTE NAO CARACTERIZADO — INCORRETO ENCAMINHAMENTO DO
PACIENTE PARA O MUNICIPIO DE SUA RESIDENCIA — OBRIGAQAO DE CONTINUIDADE DO TRATAMENTO —
RESPONSABILIDADE DO HOSPITAL E DO MEDICO — DANO MORAL CONFIGURADO — MAJORAC;AO DO
QUANTUM INDENIZATORIO. 1. A entidade hospitalar responde pela reparacéo dos danos causados ao paciente que teve
dificultada a realizacéo de cirurgia para enxerto 6sseo, em razdo das confusas informacdes prestadas a respeito dos
procedimentos pré-operatorios, bem como pela negativa de atendimento ocorrida posteriormente, caracterizando-se a falha na
prestacdo do servico. 2. O alegado abandono de tratamento néo restou demonstrado nos autos, e ao retornar ao ambulatorio
buscando atendimento, incumbia ao médico e ao hospital assegurar a continuidade dos cuidados clinicos 3. O médico
responde pelos prejuizos causados ao paciente em decorréncia da falha no atendimento, tendo em vista que ndo tomou as
cautelas necessarias no sentido de salvaguardar a saide do paciente, que se encontrava em estado grave, necessitando de
cirurgia para enxerto 6sseo. 4. O montante indenizatorio fixado a titulo de dano moral deve ser majorado, a fim de atender as
fungBes compensatdria e sancionatdria da indenizagdo, de modo principalmente a coibir a pratica de condutas semelhantes.
RECURSO CONHECIDO E PROVIDO (Apelacédo Civel AC 6816555 PR 0681655-5 (TJ-PR), Rel. Rosana Amara Girardi
Fachin, Publicagdo: 23-09-2010).

2 SANTOS, Antonio Jeova dos. Dano moral indenizavel. Sdo Paulo: Lejus, 1997, p. 62.

B BITTAR, Carlos Alberto. Reparacéo civil por danos morais. 4. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015, p. 220-222; SEVERO,
Sérgio. Os danos extrapatrimoniais. Sdo Paulo: Saraiva, 1996, p. 186-190.

"4 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e 1l. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 129.
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5 RESPONSABILIDADE CIVIL POR MEDICAMENTOS DEFEITUOSOS NO
DIREITO COMPARADO

5.1  Consideragdes iniciais

O desenvolvimento da industria mundial, apds a Revolugdo Industrial foi
determinante para o instituto da responsabilidade civil, tendo em vista o surgimento de novas
areas que passaram a exigir a tutela do direito, haja vista a possibilidade de novos danos,
inclusive coletivos, de forma inerente e inevitavel.

A fabricacéo e a circulacdo de medicamentos no mercado de consumo pode causar
risco de dano em massa aos consumidores. Dessa maneira torna-se imprescindivel sua analise
e regulamentacdo, a fim de se obter uma atuacgéo preventiva e ndo repressiva, frente aos novos
contornos do instituto na contemporaneidade.

Com o aprimoramento da ciéncia e da tecnologia, novos medicamentos,
equipamentos e tratamentos variados foram criados, possibilitando até mesmo a cura de
algumas doencas. Entretanto, ao lado de todos os beneficios alcangados com a modernidade,
vieram os riscos de lesdes a vida e a satde dos pacientes.

Nesse contexto, Arthur Udelsmanm ensina: “A sociedade muito evoluiu desde entdo,
até chegarmos aos tempos de hoje, onde a medicina em nosso pais tornou-se quase uma
atividade de risco”"°.

Como decorréncia de tantas mudangas, observou-se a necessidade mundial de se
regulamentar os medicamentos, especialmente no que concerne ao uso e prescri¢ao off label
e a responsabilidade civil decorrente de defeitos em tais produtos, principalmente apos as
consequéncias irreparaveis produzidas pelo Contergan-Thalidomida, entre os anos de 1958 e
1962.

Portanto, em 25 de julho de 1985, foi elaborada pela Comunidade Econémica
Europeia (CEE) a Diretiva 85/374, com a finalidade de regulamentar a responsabilidade civil
decorrente de produtos defeituosos visando proteger os consumidores. No entanto, cada
Estado membro deveria adaptar a citada Diretiva aos seus respectivos ordenamentos, além de
tratar das matérias ndo abordadas, ou seja, aplicacdo aos produtos agricolas e
possibilidade de aplicacdo, em se tratando de risco do desenvolvimento e o limite maximo
de ressarcimento para os consumidores de produtos defeituosos.

O Brasil, seguindo a influéncia do Direito Europeu, mais especificamente, da Diretiva

S UDELSMANM, Arthur. Responsabilidade civil, penal e ética dos médicos. Revista da Associagdo Médica Brasileira. v.
48, n. 2, S&o Paulo, abr.-jun., 2002.
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85/374 da CEE, regulamentou a responsabilidade pelo fato do produto e do servico e a
responsabilidade pelo vicio do produto e do servigo no Cddigo de Defesa do Consumidor
(CDC), razdo pela qual torna-se imprescindivel compreendermos algumas legislacdes
europeias sobre o tema antes mesmo de adentrarmos ao estudo no direito brasileiro, haja vista

o seu reflexo direto no ordenamento brasileiro.

5.2 A responsabilidade civil por medicamentos defeituosos em Portugal

Primeiramente, imprescindivel pontuar que o servigo de saude portugués é fornecido
exclusivamente pelo Estado. No entanto, os medicamentos podem ser comercializados por
farmécias e drogarias, além da possibilidade de fornecimento pelo Estado.

Inicialmente, julgamos fundamental explicar que Portugal possui uma Lei de Defesa
do Consumidor’®. Trata-se da Lei n. 24/1996 (31 de julho) (retificada pela Declaragdo n.
16/1996, de 13 de novembro), alterada pela Lei n. 85/1998 (16 de dezembro) e pelo Decreto-
Lein. 67/2003 (8 de abril), Lei n. 10/2013 (28 de janeiro), Lei n. 47/2014 (28 de julho) e Lei n.
63/2019 (16 de agosto).

Por meio da Lei n. 24/1996, é possivel extrairmos o conceito de consumidor’’, como
sendo a pessoa fisica ou juridica em relacdo ao qual seja fornecido, prestado ou transmitido
bem ou servi¢o por organismos da Administracéo Publica, por pessoas coletivas pablicas, por
empresas de capitais publicos majoritariamente pelo Estado, pelas regiées autbnomas ou pelas
autarquias locais e empresas concessionarias de servicos publicos.

A protecdo a salde e a seguranca fisica do consumidor corresponde a alguns dos
principais direitos consagrados no artigo 3°’® da lei referida, razdo pela qual é assegurada
indenizacdo pelos danos patrimoniais e ndo patrimoniais resultantes do fornecimento de bens

ou servicos defeituosos, pelo produtor ou importador, independentemente de culpa. Assim,

76 Disponivel em: http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=726&tabela=leis&so_miolo=. Acesso em: 10
jul. 2020.

7 Artigo 2.° 1 — Considera-se consumidor todo aquele a quem sejam fornecidos bens, prestados servigos ou transmitidos
quaisquer direitos, destinados a uso ndo profissional, por pessoa que exerca com caracter profissional uma atividade
econémica que vise a obtencao de beneficios. 2 — Consideram-se incluidos no &mbito da presente lei os bens, servicos e
direitos fornecidos, prestados e transmitidos pelos organismos da Administracdo Publica, por pessoas coletivas pablicas, por
empresas de capitais publicos ou detidos maioritariamente pelo Estado, pelas regides autonomas ou pelas autarquias locais e
por empresas concessionarias de servigos publicos.

8 Artigo 3.° O consumidor tem direito: a) A qualidade dos bens e servicos; b) A protecio da salide e da seguranga fisica; c) A
formacéo e & educacdo para o consumo; d) A informagéo para o consumo; €) A protecdo dos interesses econémicos;

f) A prevencéo e a reparacdo dos danos patrimoniais ou néo patrimoniais que resultem da ofensa de interesses ou direitos
individuais homogéneos, coletivos ou difusos; g) A proteco juridica e a uma justica acessivel e pronta; h) A participacao,
por via representativa, na defini¢do legal ou administrativa dos seus direitos e interesses.


http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=726&tabela=leis&so_miolo=
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qualquer clausula contratual que exclua ou limite o dever de reparar e indenizar pelo produtor
ou importador ¢ nula nos termos do que consta no artigo 16°7°,

No artigo 10 da lei ha previsio expressa para o manejo da tutela inibitoria: “E
assegurado o direito de acdo inibitoria destinada a prevenir, corrigir ou fazer cessar préaticas
lesivas dos direitos do consumidor consignados na presente lei, que, nomeadamente: a) atentem
contra a sua saude e seguranga fisica”, a fim de prevenir danos aos consumidores.

E fundamental destacar, que na Lei de Defesa do Consumidor consta: “A sentenca
proferida em acéo inibitéria pode ser acompanhada de sancéo pecuniaria compulsoria, prevista
no artigo 829.-A8, do Codigo Civil, sem prejuizo da indenizagdo a que houver lugar” (artigo
10, 2).

Portanto, além de permitir a utilizacdo da acdo inibitoria para impedir a préatica de
condutas lesivas, prevé que na prépria sentenca o juiz podera fixar uma condenacgéo pecuniaria
nos termos do Codigo Civil e assegurar o direito a parte de postular outra indenizacdo em
relacdo aos prejuizos que a parte tiver sofrido.

A legitimidade para agéo inibitoria ou acdo de indenizacdo podera ser ajuizada pelo
consumidor lesado ou pelas associa¢fes de consumidores, nos termos da Lei n. 83/1995, de 31
de agosto, ou ainda pelo Ministério Publico e pela Direcdo-Geral do Consumidor, quando se
tratar de interesses individuais homogéneos, coletivos ou difusos.

A lei mencionada trata ainda da protecdo aos consumidores em relacdo ao direito a
informacdo. Para tanto, prevé que os riscos a salde e a seguranca, que possam resultar da normal

utilizacdo, “devem ser comunicados, de modo claro, completo e adequado’?.

9 Artigo 16. ° 1 — Sem prejuizo do regime das clausulas contratuais gerais, qualquer convencdo ou disposicao contratual que
exclua ou restrinja os direitos atribuidos pela presente lei é nula. 2 — A nulidade referida no nimero anterior apenas pode ser
invocada pelo consumidor ou seus representantes. 3 — O consumidor pode optar pela manutengdo do contrato quando
algumas das suas clausulas forem nulas nos termos do n. 1.

80Artigo 829.°A. — 1. Nas obrigacGes de prestagdo de facto infungivel, positivo ou negativo, salvo nas que exigem especiais
qualidades cientificas ou artisticas do obrigado, o tribunal deve, a requerimento do credor, condenar o devedor ao pagamento
de uma quantia pecuniaria por cada dia de atraso no cumprimento ou por cada infraccdo, conforme for mais conveniente as
circunstancias do caso. 2. A san¢do pecuniaria compulsoria prevista no nimero anterior sera fixada segundo critérios de
razoabilidade, sem prejuizo da indemnizagéo a que houver lugar. 3. O montante da sangdo pecuniéria compulsoria destina-se,
em partes iguais, ao credor e ao Estado. 4. Quando for estipulado ou judicialmente determinado qualquer pagamento em
dinheiro corrente, sdo automaticamente devidos juros a taxa de 5% ao ano, desde a data em que a sentenca de condenacéo
transitar em julgado, os quais acrescerdo aos juros de mora, se estes forem também devidos, ou & indemnizacéo a que houver
lugar. Disponivel em: https://www.igac.gov.pt/documents/20178/358682/C%C3%B3digo+Civil.pdf/2e6b36d8-876b-433c-
88c1-5h066aa93991. Acesso em: 07 jul. 2020.

81 Artigo 8°. 1 — O fornecedor de bens ou prestador de servigos deve, tanto na fase de negociagcdes como na fase de celebragio
de um contrato, informar o consumidor de forma clara, objetiva e adequada, a ndo ser que essa informacao resulte de forma
clara e evidente do contexto, nomeadamente sobre: a) As caracteristicas principais dos bens ou servicos, tendo em conta o
suporte utilizado para o efeito e considerando os bens ou servigos em causa; b) A identidade do fornecedor de bens ou
prestador de servicos, nomeadamente o seu nome, firma ou denominacdo social, endereco geografico no qual esta
estabelecido e nimero de telefone; c) Prego total dos bens ou servigos, incluindo os montantes das taxas e impostos, 0s
encargos suplementares de transporte e as despesas de entrega e postais, quando for o caso; d) Modo de calculo do preco, nos
casos em que, devido a natureza do bem ou servico, o preco nao puder ser calculado antes da celebracdo do contrato; €) A
indicacdo de que podem ser exigiveis encargos suplementares postais, de transporte ou de entrega e quaisquer outros custos,
Nnos casos em que tais encargos ndo puderem ser razoavelmente calculados antes da celebracdo do contrato; f) As


https://www.igac.gov.pt/documents/20178/358682/C%C3%B3digo+Civil.pdf/2e6b36d8-876b-433c-88c1-5b066aa93991
https://www.igac.gov.pt/documents/20178/358682/C%C3%B3digo+Civil.pdf/2e6b36d8-876b-433c-88c1-5b066aa93991
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O artigo 1282 estabelece de forma clara a responsabilidade objetiva do fornecedor de
produtos defeituosos inseridos no mercado de consumo, além do direito do consumidor a
reparacao patrimonial e extrapatrimonial dos danos resultantes.

Importante consignar que, embora 0 regramento portugués de responsabilidade civil
se baseie na culpa, quando se tratar da responsabilidade do produtor pelos medicamentos
disponibilizados no mercado de consumo, a responsabilidade sera objetiva, como se depreende
da citacdo da referida norma.

Por conseguinte, 0 Decreto-Lei n. 69/2005%, de 17 de margo, regulamenta a seguranca
dos produtos e servicos colocados no mercado portugués, alterado pelo Decreto Regulamentar
n. 57/2007, de 27 de abril. Deste modo, “s6 podem ser colocados no mercado produtos
seguros’®4,

Lembrando que por medicamentos seguros ndo séo o0s isentos de riscos, mas aqueles
em que os riscos sdo devidamente conhecidos e esperados.

Do mesmo modo, considera-se produto nos termos da referida lei, 0 bem movel ou

incorporado a um bem movel ou imdvel, exceto produtos de solo, pesca, caga ou pecuaria sem

modalidades de pagamento, de entrega ou de execucdo e 0 prazo de entrega do bem ou da prestacéo do servico, quando for o
caso; g) Sistema de tratamento de reclamacdes dos consumidores pelo profissional, bem como, quando for o caso, sobre 0s
centros de arbitragem de conflitos de consumo de que o profissional seja aderente, e sobre a existéncia de arbitragem
necessaria; h) Periodo de vigéncia do contrato, quando for o caso, ou, se o contrato for de duracéo indeterminada ou de
renovacao automatica, as condi¢des para a sua dendincia ou ndo renovacdo, bem como as respetivas consequéncias, incluindo,
se for 0 caso, o regime de contrapartidas previstas para a cessac¢do antecipada dos contratos que estabelecam periodos
contratuais minimos; i) A existéncia de garantia de conformidade dos bens, com a indicacéo do respetivo prazo, e, quando for
0 caso, a existéncia de servicos pds-venda e de garantias comerciais, com descricdo das suas condi¢des; j) A funcionalidade
dos contelidos digitais, nomeadamente o seu modo de utilizacdo e a existéncia ou inexisténcia de restri¢Ges técnicas,
incluindo as medidas de protecéo técnica, quando for o caso; k) Qualquer interoperabilidade relevante dos contetidos digitais,
guando for o caso, com equipamentos e programas informaticos de que o fornecedor ou prestador tenha ou possa
razoavelmente ter conhecimento, nomeadamente quanto ao sistema operativo, a versao necessaria e as caracteristicas do
equipamento; I) As consequéncias do ndo pagamento do preco do bem ou servico. 2 — A obrigacao de informar impende
também sobre o produtor, o fabricante, o importador, o distribuidor, o embalador e o0 armazenista, por forma que cada elo do
ciclo producdo-consumo possa encontrar-se habilitado a cumprir a sua obrigacéo de informar o elo imediato até ao
consumidor, destinatario final da informagédo. 3 — Os riscos para a salide e seguranca dos consumidores que possam resultar
da normal utilizacdo de bens ou servicos perigosos devem ser comunicados, de modo claro, completo e adequado, pelo
fornecedor ou prestador de servicos ao potencial consumidor. 4 — Quando se verifique falta de informacao, informacéao
insuficiente, ilegivel ou ambigua que comprometa a utilizacdo adequada do bem ou do servico, o consumidor goza do direito
de retratacdo do contrato relativo a sua aquisi¢do ou prestacao, no prazo de sete dias Gteis a contar da data de rececdo do bem
ou da data de celebrac&o do contrato de prestacdo de servigos. 5 — O fornecedor de bens ou o prestador de servi¢os que viole
o dever de informar responde pelos danos que causar ao consumidor, sendo solidariamente responsaveis os demais
intervenientes na cadeia da producéo a distribuicdo que hajam igualmente violado o dever de informacdo. 6 — O dever de
informar ndo pode ser denegado ou condicionado por invocacdo de segredo de fabrico néo tutelado na lei, nem pode
prejudicar o regime juridico das clausulas contratuais gerais ou outra legislacdo mais favoravel para o consumidor. 7 — O
incumprimento do dever de informacao sobre as consequéncias do ndo pagamento do preco do bem ou servico determina a
responsabilidade do fornecedor de bens ou prestador de servicos pelo pagamento das custas processuais devidas pela
cobranca do crédito. 8 — O disposto no n. 1 aplica-se também aos contratos de fornecimento de agua, gas ou eletricidade, caso
ndo sejam postos a venda em volume ou quantidade limitados, aos de aquecimento urbano ou aos de contedidos digitais ndo
fornecidos em suporte material.

82 Artigo 12.° 1 — O consumidor tem direito & indemnizagéo dos danos patrimoniais e ndo patrimoniais resultantes do
fornecimento de bens ou prestacdes de servigos defeituosos. 2 — O produtor é responsavel, independentemente de culpa, pelos
danos causados por defeitos de produtos que coloque no mercado, nos termos da lei.

8 Disponivel em: https://dre.pt/application/dir/pdfgratis/2005/03/054A00.pdf. Acesso em: 07 jul. 2020._

8 Artigo 4°. 1 — S6 podem ser colocados no mercado produtos seguros. Disponivel em:
https://dre.pt/application/dir/pdfgratis/2005/03/054A00.pdf. Acesso em: 07 jul. 2020.


https://dre.pt/application/dir/pdfgratis/2005/03/054A00.pdf
https://dre.pt/application/dir/pdfgratis/2005/03/054A00.pdf
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transformacéo.

Por sua vez, produto defeituoso é aquele que ndo proporciona a seguranga que dele
se deve esperar. Entretanto, ndo ha que se falar em defeito na hipétese do surgimento de um
produto posterior, mais seguro ou eficaz, considerando o desenvolvimento cientifico e
tecnologico®.

Nesse contexto, Portugal foi além e criou o Estatuto do Medicamento com intuito de
regulamentar as matérias que envolvem o direito do medicamento, por meio do Decreto-Lei
n. 176/2006, de 30 de agosto, cuja 15% e Gltima versdo se deve ao DL n. 112/2019, de 16 de
agosto. O referido regramento é composto por 137 dispositivos, de modo que o Estatuto visa
regulamentar a fabricacdo, a importacéo, a exportacéo e a utilizagdo dos medicamentos em
todo o territério portugués.

Compete a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos da Saude I.P
(INFARMED), antes denominado Instituto Nacional da Farméacia e do Medicamento I.P, as
funcdes de regular e de supervisionar os medicamentos e os produtos de satude em Portugal,
embora a existéncia de regramentos especificos, como o citado Estatuto do Medicamento.

A INFARMED rege a introducéo dos medicamentos no mercado de consumo, além de
estabelecer regras para alteracGes, fabricacdo, importacdo, exportacdo, comercializacdo,
rotulagem, informacéo, publicidade, farmacovigilancia, utilizacéo e fiscalizacdo. Igualmente,
tem como principios basicos a protecdo da saude publica, o uso racional dos medicamentos e
da continuidade do servi¢o a comunidade.

Entretanto, a transposicdo da Diretiva 83/374 da CEE ocorreu através do Decreto-
Lei n. 383/1989%, de 06 de novembro, que por sua vez foi alterado pelo DL n. 131/2001 de
24 de abril, com a finalidade de tratar da responsabilidade civil por produtos defeituosos, cuja
responsabilidade objetiva®’ é aplicada para a hipétese de danos causados por produtores aos
consumidores apos a introducdo do produto no mercado. Antes da colocacdo do produto no
mercado, ou seja, na fase dos ensaios clinicos, a responsabilidade civil sera regida pelas
normas comuns, semelhantemente ao que ocorre no Brasil, considerando a aplicacdo das

normas previstas no Codigo Civil.

8Artigo 14 °. 1 — Um produto ¢ defeituoso quando néo oferece a seguranca com que legitimamente se pode contar, tendo em
atencdo todas as circunstancias, designadamente a sua apresentacéo, a utilizacdo que dele razoavelmente possa ser feita e 0
momento da sua entrada em circulagdo. 2 — N&o se considera defeituoso um produto pelo simples facto de posteriormente ser
posto em circulagdo outro mais aperfeigoado.

8Disponivel em: http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=729&tabela=leis&so_miolo=. Acesso em: 07
jul. 2020.

87 Artigo 1°. O produtor é responsavel, independentemente de culpa, pelos danos causados por defeitos dos produtos que pde
em circulagdo. Disponivel em: http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=729&tabela=leis&so_miolo=.
Acesso em: 10 jul. 2020.


http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=729&tabela=leis&so_miolo=
http://www.pgdlisboa.pt/leis/lei_mostra_articulado.php?nid=729&tabela=leis&so_miolo=
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Neste sentido, oportuno salientar que a regra do sistema de responsabilidade civil
portugués é a sujetiva, baseada na culpa, prevista no artigo 483° do Codigo Civil Portugués.
Portanto, para a fase dos estudos clinicos teremos a aplicacéo da respectiva espécie.

Considerando a fase de circulacdo dos medicamentos no mercado de consumo,
teremos a responsabilidade objetiva ndo absoluta do fornecedor em relacdo aos danos
produzidos por medicamentos defeituosos apds a inser¢cdo no mercado. Nao absoluta, haja
vista a possibilidade de exclusdo da responsabilidade na hip6tese de comprovacdo pelo
produtor de uma das hip6teses legais que permitem afastar a incidéncia do dever de reparacdo
dos danos causados.

As hipéteses excludentes da responsabilidade do produtor estdo previstas no artigo
5% da lei. Dentre elas, podemos citar a demonstragio pelo produtor que ndo colocou o produto
em circulagdo; ou que, considerando as circunstancias, é possivel admitir a inexisténcia do
defeito no momento da entrada do produto em circula¢do; ou que o produto ndo foi produzido
para venda ou circulacdo; ou que o defeito é devido a conformidade do produto conforme as
normas imperativas estabelecidas pelas autoridades publicas; ou que, no caso de parte
componente, o defeito € imputavel a concepcdo do produto em que foi incorporada ou as
instrucdes dadas pelo fabricante.

O regramento portugués estabelece como causa de exclusdo da responsabilidade do
produtor o risco do desenvolvimento, como consta no mesmo artigo: “Que o estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos, no momento em que pds o produto em circulacdo, nao
permitia detectar a existéncia do defeito”®.

O artigo 6° °! estabelece a responsabilidade solidaria de todos os que participarem da
cadeia de fornecimento do produto, mas prevé no item 2: “Nas relagdes internas, deve atender-

se as circunstancias, em especial ao risco criado por cada responsavel, a gravidade da culpa

8 Artigo 483.° 1 — Aquele que, com dolo ou mera culpa, violar ilicitamente o direito de outrem ou qualquer disposicéo legal
destinada a proteger interesses alheios fica obrigado a indemnizar o lesado pelos danos resultantes da violagdo. 2 — S0 existe
obriga¢do de indemnizar independentemente de culpa nos casos especificados na lei.

89 Artigo 5 °. O produtor ndo é responsavel se provar: a) Que ndo pds o produto em circulagio; b) Que, tendo em conta as
circunstancias, se pode razoavelmente admitir a inexisténcia do defeito no momento da entrada do produto em circulagio; c)
Que néo fabricou o produto para venda ou qualquer outra forma de distribuicdo com um objectivo econémico, nem o
produziu ou distribuiu no ambito da sua actividade profissional; d) Que o defeito é devido a conformidade do produto com
normas imperativas estabelecidas pelas autoridades publicas; e) Que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos, no
momento em que pbs o produto em circulacdo, ndo permitia detectar a existéncia do defeito; f) Que, no caso de parte
componente, o defeito é imputavel a concepgdo do produto em que foi incorporada ou as instrugdes dadas pelo fabricante do
mesmo.

% Artigo 5°. [...] &) Que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos, no momento em que pds o produto em circulagio,
ndo permitia detectar a existéncia do defeito.

9Artigo 6 ° 1 — Se varias pessoas forem responsaveis pelos danos, € solidaria a sua responsabilidade. 2 — Nas relagdes
internas, deve atender-se as circunstancias, em especial ao risco criado por cada responsavel, a gravidade da culpa com que
eventualmente tenha agido e a sua contribuicdo para o dano. 3 — Em caso de ddvida, a reparticdo da responsabilidade faz-se
em partes iguais.
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com que eventualmente tenha agido e a sua contribuigdo para o dano”. Dessa forma, trata-se de
uma norma destinada ao Poder Judiciario, com a finalidade de graduar a responsabilidade
objetiva do fornecedor, conforme a culpa dos envolvidos, embora esta seja dispensavel no
ambito externo para permitir a incidéncia da responsabilizacdo, como exposto anteriormente.
No entanto, na hipdtese de duvida, a norma estabelece que devera ocorrer divisdo da
responsabilidade em partes iguais.

Contudo, mesmo com a previsdo da responsabilidade solidaria de todos os
participantes, a Lei ndo faz mencdo a responsabilidade aplicavel ao comerciante de produtos
defeituosos, razdo pela qual serd aplicada a responsabilidade subjetiva, prevista no Codigo
Civil. Desse modo, sera necessario comprovar a culpa do comerciante, para que ele responda
de forma solidaria com o fornecedor/produtor.

No mais, ndo serd admitida clausula contratual que exclua ou reduza a
responsabilidade prevista ao produtor ou importador, conforme artigo 11°°2, sequindo a Diretiva
Europeia, como exposto. Mas, na hipétese de participacédo culposa do lesado para a ocorréncia
do dano, a responsabilidade do fabricante podera ser reduzida ou excluida, conforme
circunstancias do caso concreto, a serem avaliadas pelo magistrado.

N&o obstante, considera-se produtor®® o fabricante do produto acabado, de uma parte
componente ou de matéria-prima. Também sera considerado produtor o importador ou qualquer
fornecedor do produto, quando o fabricante ou importador ndo possa ser identificado, salvo se,
notificado por escrito, comunicar ao lesado no prazo de trés meses, igualmente por escrito, a
identidade de um ou outro, ou a de algum fornecedor precedente.Por fim, o prazo prescricional
para a parte postular a reparacdo dos danos causados pelo medicamento defeituoso € de trés
anos a contar da data em que o lesado teve ou deveria ter tido conhecimento do dano, do defeito
ou da identidade do produtor, a fim de serem indenizados 0s danos resultantes de morte ou lesao
pessoal ou os danos em coisa diversa do produto defeituoso, desde que seja normalmente

destinada ao uso ou consumo privado e o lesado Ihe tenha dado principalmente este destino.

9 Artigo 11 °. O direito ao ressarcimento prescreve no prazo de trés anos a contar da data em que o lesado teve ou deveria ter
tido conhecimento do dano, do defeito e da identidade do produtor.

%Artigo 2 °. 1 — Produtor ¢ o fabricante do produto acabado, de uma parte componente ou de matéria-prima, e ainda quem se
apresente como tal pela aposi¢éo no produto do seu nome, marca ou outro sinal distintivo. 2 — Considera-se também
produtor: a) Aquele que, na Comunidade Econdmica Europeia e no exercicio da sua actividade comercial, importe do exterior
da mesma produtos para venda, aluguer, locacdo financeira ou outra qualquer forma de distribuicdo; b) Qualquer fornecedor
de produto cujo produtor comunitario ou importador nao esteja identificado, salvo se, notificado por escrito, comunicar ao
lesado no prazo de trés meses, igualmente por escrito, a identidade de um ou outro, ou a de algum fornecedor precedente.
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5.3 A responsabilidade civil por medicamentos defeituosos na Espanha

A Espanha regulamentou a protecdo dos consumidores, antes mesmo da Diretiva
85/374, através das previsdes constantes na Lei 26/1984°%*, chamada Lei Geral de Defesa dos
Consumidores e Usuarios.

De todo modo, a Espanha introduziu a Diretiva no seu Ordenamento por meio da Lei
22/1994, de 06 de julho, derrogada pelo Real Decreto Legislativo 01/2007%, de 16 de
novembro, que consolidou a Lei Geral de Defesa dos Consumidores e Usuarios, estabelecendo
a responsabilidade extracontratual objetiva pelos danos causados pelos produtores na hipotese
de defeitos nos produtos, nos termos do seu artigo 135.

O Decreto Real, além de transpor a Diretiva da CEE, também atendeu ao disposto nos
artigos 51.1,2%e 53.3%, todos da Constituicio Espanhola, a fim de garantir o direito
constitucional de protecdo aos consumidores e o direito a informacao.

A Lei tem por ambito de aplicacéo a relacdo existente entre 0s consumidores (pessoa
fisica, juridica ou entidade sem personalidade juridica que atue sem finalidade de lucro ou em
atividade comercial) e o empresario (pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado,
diretamente ou por intermediario, com atuacdo comercial). Semelhante ao estabelecido no

artigo 6°°do Cddigo de Defesa do Consumidor brasileiro, o artigo 8° da Lei Geral de Defesa

% Disponivel em: https://datos.redomic.com/Archivos/Legislacion/L2.pdf. Varios acessos.

% Disponivel em: https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555. Acesso em: 07 jul. 2020.

%Articulo 51.1. Los poderes pUblicos garantizaran la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses econdmicos de los mismos. 2. Los poderes publicos
promoveran la informacidn y la educacion de los consumidores y usuarios, fomentaran sus organizaciones y oirdn a éstas en
las cuestiones que puedan afectar a aquéllos, en los términos que la ley establezca. 3. En el marco de lo dispuesto por los
apartados anteriores, la ley regulard el comercio interior y el régimen de autorizacion de productos comerciales. Disponivel
em: https://www.boe.es/legislacion/documentos/ConstitucionCASTELLANO.pdf. Acesso em: 07 jul. 2020. Traducgo livre:
Os poderes publicos garantirdo a defesa dos consumidores e usuarios, protegendo, através de procedimentos efetivos, sua
seguranga, salide e interesses econdmicos legitimos. 2. Os poderes publicos promoverdo a informacéo e a educacéo de
consumidores e usuarios, promoverao suas organizagdes e 0s ouvirdo em assuntos que possam afeta-los, nos termos
estabelecidos por lei. 3. No &mbito do disposto nos paragrafos anteriores, a lei regulamentara o comércio interno e o regime
de autorizagdo para produtos comerciais.

9 Articulo 53. 3. El reconocimiento, el respeto y la proteccion de los principios reconocidos en el Capitulo Tercero
informaran la legislacion positiva, la préctica judicial y la actuacion de los poderes publicos. Sélo podran ser alegados ante la
Jurisdiccidn ordinaria de acuerdo con lo que dispongan las leyes que los desarrollen. Disponivel em:
https://www.boe.es/legislacion/documentos/ConstitucionCASTELLANO.pdf. Acesso em: 07 jul. 2020. Traducéo livre: O
reconhecimento, o respeito e a prote¢éo dos principios reconhecidos no Terceiro Capitulo informaréo a legislagéo positiva, a
pratica judicial e as agdes dos poderes publicos. Eles s6 podem ser alegados perante a Jurisdi¢do comum, de acordo com as
disposi¢des das leis que as desenvolvem.

% Artigo 6° — So direitos basicos do consumidor: | — a protegdo da vida, satide e seguranga contra os riscos provocados por
praticas no fornecimento de produtos e servicos considerados perigosos ou nocivos; Il —a educacéo e divulgagdo sobre o
consumo adequado dos produtos e servigos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas contratacdes; Il —a
informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas,
composicao, qualidade, tributos incidentes e preco, bem como sobre os riscos que apresentem; IV — a protecdo contra a
publicidade enganosa e abusiva, métodos comerciais coercitivos ou desleais, bem como contra praticas e clausulas abusivas
ou impostas no fornecimento de produtos e servigos; V —a modificacdo das clausulas contratuais que estabelecam prestacGes
desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos supervenientes que as tornem excessivamente onerosas; VI — a efetiva
prevencdo e reparagdo de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos e difusos; VIl — 0 acesso aos 6rgaos judiciarios
e administrativos com vistas a prevencao ou repara¢ao de danos patrimoniais e morais, individuais, coletivos ou difusos,


https://datos.redomic.com/Archivos/Legislacion/L2.pdf
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555
https://www.boe.es/legislacion/documentos/ConstitucionCASTELLANO.pdf
https://www.boe.es/legislacion/documentos/ConstitucionCASTELLANO.pdf
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dos Consumidores e Usuérios da Espanha® prevé os direitos dos consumidores, dentre os quais
temos a protecdo contra os riscos que possam afetar a saude e a seguranga, além da reparacéo e
da indenizacédo pelos danos sofridos.

A legislagdo da Espanha reconhece ao consumidor o direito de pleitear perdas e danos
por medicamentos defeituosos, frente a relacdo extracontratual objetiva prevista. Observando
que serdo indenizaveis os danos patrimoniais, pessoais e a morte, decorrente dos bens ou
servicos defeituosos, mas a reparacdo e/ou indenizacdo por demais danos sofridos, inclusive o
moral, ocorrerd com fundamento na relacdo contratual.

Semelhantemente ao estabelecido na Diretiva e acompanhando o direito Portugués,
existe a previsdo quanto a ineficacia de clausula contratual que restrinja ou elimine a
responsabilidade do produtor.

A lei também estabelece a responsabilidade solidaria de todos os responsaveis pelo
dano, perante todos os lesados, assegurando o direito de regresso perante o real responsavel,
apenas na relagéo interna.

A responsabilidade civil por bens ou servicos defeituosos esta prevista a partir do

artigo 1289, porém a explicagio sobre o que seja “bem/produto”, para fins de aplicagdo desta

assegurada a protecdo juridica, administrativa e técnica aos necessitados; VIl — a facilitagdo da defesa de seus direitos,
inclusive com a inversdo do dnus da prova, a seu favor, no processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegagao
ou quando for ele hipossuficiente, segundo as regras ordinarias de experiéncias; IX — (Vetado); X — a adequada e eficaz
prestacdo dos servicos publicos em geral. Paragrafo Unico. A informacéo de que trata o inciso 11l do caput deste artigo deve
ser acessivel a pessoa com deficiéncia, observado o disposto em regulamento (Incluido pela Lei n. 13.146, de 2015)

9 Articulo 8. Derechos basicos de los consumidores y usuarios. Son derechos basicos de los consumidores y usuarios: a) La
proteccion contra los riesgos que puedan afectar su salud o seguridad. b) La proteccion de sus legitimos intereses econémicos
y sociales; en particular frente a las préacticas comerciales desleales y la inclusion de cldusulas abusivas en los contratos. c) La
indemnizacion de los dafios y la reparacion de los perjuicios sufridos. d) La informacion correcta sobre los diferentes bienes o
servicios y la educacion y divulgacion para facilitar el conocimiento sobre su adecuado uso, consumo o disfrute. e) La
audiencia en consulta, la participacidn en el procedimiento de elaboracidn de las disposiciones generales que les afectan
directamente y la representacion de sus intereses, a través de las asociaciones, agrupaciones, federaciones o confederaciones
de consumidores y usuarios legalmente constituidas. f) La proteccion de sus derechos mediante procedimientos eficaces, en
especial ante situaciones de inferioridad, subordinacidn e indefension. Traduc&o livre: Direitos béasicos de consumidores e
usuérios. Os direitos bésicos dos consumidores e usuarios sdo: a) Prote¢do contra riscos que possam afetar sua saide ou
seguranca B) Protecdo de seus legitimos interesses econdmicos e sociais; nomeadamente contra praticas comerciais desleais e
a inclusdo de clausulas abusivas nos contratos. ¢) Indeniza¢do por danos e reparagdo por danos sofridos d) Informagdes
corretas sobre os diferentes bens ou servigos e educago e divulgacdo para facilitar o conhecimento sobre seu uso, consumo
ou gozo adequado. e) A audiéncia em consulta, a participagdo no procedimento de elaboragdo das disposi¢des gerais que 0s
afetam diretamente e a representacdo de seus interesses, através de associagoes, grupos, federagdes ou confederacoes
legalmente constituidas, de consumidores e usudrios. f) A protecéo de seus direitos por meio de procedimentos efetivos,
especialmente em situacdes de inferioridade, subordinacgéo e indefesa.

100 Articulo 128. Indemnizacion de dafios. Todo perjudicado tiene derecho a ser indemnizado en los términos establecidos en
este Libro por los dafios o perjuicios causados por los bienes o servicios.Las acciones reconocidas en este libro no afectan a
otros derechos que el perjudicado pueda tener a ser indemnizado por dafios y perjuicios, incluidos los morales, como
consecuencia de la responsabilidad contractual, fundada en la falta de conformidad de los bienes o servicios o en cualquier
otra causa de incumplimiento o cumplimiento defectuoso del contrato, o de la responsabilidad extracontractual a que hubiere
lugar. Tradugao livre: Indenizag&o por danos. Toda parte lesada tem o direito de ser compensada nos termos estabelecidos
neste Livro por danos ou perdas causadas por bens ou servicos. As acdes reconhecidas neste livro ndo afetam outros direitos
pelos quais a parte lesada pode ter que ser compensada. Danos, incluindo danos morais, como conseqiiéncia da
responsabilidade contratual, com base na falta de conformidade dos bens ou servigos ou em qualquer outra causa de violagdo
ou execucao defeituosa do contrato, ou da responsabilidade extracontratual que possa surgir.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Lei/L13146.htm#art100
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secdo estd no artigo 136'°%, segundo o qual corresponde a qualquer bem moével, inclusive
incorporado a outra coisa mével ou imovel, além do gés e eletricidade.

Entretanto, consta no artigo 6 que, além do disposto no artigo 136, considera-se bem
modvel o que estd previsto no artigo 335 do Cddigo Civil: “Se reputan bienes muebles los
susceptibles de apropiacion no comprendidos en el capitulo anterior, y en general todos los que
se pueden transportar de un punto a otro sin menoscabo de la cosa inmueble a que estuvieren
unidos” 2,

O artigo 137 do Real Decreto Legislativo 1/2007%, de 16 de novembro, assim
conceitua produto defeituoso: “[...] aquél que no ofrezca la seguridad que cabria legitimamente
esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presentacion, el uso
razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circulacion”%,

Para tanto, o parametro utilizado pela Diretiva e pelo Cédigo de Defesa do Consumidor
brasileiro foi o mesmo usado pelo Ordenamento Espanhol com o intuito de denominar o produto
defeituoso, como sendo aquele que ndo oferece a seguranca que dele deva se esperar, no
momento que é inserido em circulagcdo no mercado de consumo.

Consta no artigo 137. 3 do Real Decreto Legislativo 1/2007: “Un producto no podra
ser considerado defectuoso por el solo hecho de que tal producto se ponga posteriormente en
circulacion de forma mas perfeccionada”!%. Nesse sentido, o surgimento de produto mais
seguro e eficaz, frente ao desenvolvimento cientifico, ndo qualificard o produto anterior como
defeituoso, conforme entendimento adotado pela Diretiva.

No entanto, o dano causado pelo produto defeituoso (aquele que ndo proporciona a
seguranca que dele se deve esperar ao tempo que foi produzido, em consonancia com a técnica)
é diferente do dano causado pelo defeito no produto, razdo pela qual o artigo 142 estabelece
que defeito no produto serdo reparados ou indenizados conforme a lei civil ou comercial.

Por conseguinte, € possivel constatar que o principal requisito para a reparagdo ou

indenizacdo pela vitima é a comprovacdo de um dano decorrente de um produto defeituoso

101 Articulo 136. Concepto legal de producto. A los efectos de este capitulo se considera producto cualquier bien mueble, atn
cuando esté unido o incorporado a otro bien mueble o inmueble, asi como el gas y la electricidad. Tradugéo livre: Conceito
legal de produto: Para os fins deste capitulo, qualquer propriedade mével é considerada um produto, mesmo quando é unida
ou incorporada a outra propriedade moével ou imével, além de gés e eletricidade.

102 Disponivel em: https://www.boe.es/buscar/pdf/1889/BOE-A-1889-4763-consolidado.pdf. Acesso em: 07 jul. 2020..
Tradugdo livre: “Sdo considerados bens moveis os suscetiveis de apropriagdo ndo incluidos no capitulo anterior e, em geral,
todos os que puderem ser transportados de um ponto a outro sem prejuizo dos bens imdveis aos quais estavam ligados”.

103 Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la
Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias. Disponivel em:
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555. Acesso em: 07 jul. 2020.

104 Tradugdo livre: [...] um que ndo ofereca a seguranca esperada legitimamente, levando em consideragéo todas as
circunstancias e, principalmente, sua apresentagao, seu uso razoavelmente previsivel e o tempo de seu langamento.

105 Tradug&o livre: “Um produto pode ndo ser considerado defeituoso pelo simples fato de ser posteriormente colocado em
circula¢do de uma maneira mais sofisticada”.


https://www.boe.es/buscar/pdf/1889/BOE-A-1889-4763-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555
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colocado em circulagdo, nos termos do que estabelece o artigo 139: “El prejudicado que
pretenda obtener la reparacion de los dafios causados tendra que probar el defecto, el dafio y
la relacion de causalidade entre ambos™ 1%, além do nexo causal.

O artigo 146 da lei exige o conhecimento prévio do fornecedor quanto ao defeito do
produto fornecido para que ele seja responsabilizado como se fosse o produtor. Trata-se de
uma norma que exige a comprovacdo da ma-fé do fornecedor, ou seja, elemento animico, cuja
prova é quase impossivel.

O fornecedor é equiparado ao comerciante ou distribuidor, nos termos da lei
brasileira. A explicacdo de quem seja o fornecedor esta prevista no artigo 7, na qual se verifica:
“A efectos de esta norma es proveedor el empresario que suministra o distribuye productos en
el mercado, cualquiera que sea el titulo o contrato en virtud del cual realice dicha
distribucion”?’.

O produtor nao sera responsabilizado se comprovar que nao colocou o produto em
circulagdo, que, dadas as circunstancias do caso, seja possivel presumir que o defeito ndo
existia no momento em que o produto foi colocado no mercado; que o produto ndo foi
fabricado com o intuito de venda ou qualquer forma de distribuicao, fabricacdo, importagéo;
que o defeito se deve a elaboracéo do produto segundo as normas imperativas existentes; que
segundo o estado do conhecimento técnico e cientifico ndo se permitia identificar o defeito.

Este Gltimo refere-se a excluséo pelo risco do desenvolvimento, fator que tem gerado
muitas controveérsias na Espanha, conforme explica Rafael Saraza Jimena, em seu artigo La
responsabilidades civil por dands causados por produtos defectuosos. La Ley 22/1994, de 6
de julio: “De outro lado, los que abogan por la direccion contraria, argumentan que si el
fabricante soporta los riesgos de desarollo, se paralizara la innovacion em la fabricacion y
comercializacion de produtos, em especial los farmacéuticos y los de alta tecnologia!,

Portanto, embora exista previsdo no ordenamento espanhol quanto a exclusdo da
responsabilidade do produtor sobre os riscos do desenvolvimento, ainda existem muitas
discussdes a respeito. Independentemente do posicionamento adotado, é inegavel o risco de

paralisacdo da inovacédo e comercializacdo, especialmente dos produtos farmacéuticos, quando

106 Tradugdo livre: O prejudicado que pretenda obter a reparacdo dos danos causados devera provar o defeito, o dano e a
relacdo de causalidade entre ambos.

07 Tradugdo livre: “Para os fins desta regra, o empresario que fornece ou distribui produtos no mercado, qualquer que seja

o titulo ou contrato em virtude do qual essa distribuicao ¢ feita, ¢ um fornecedor”.

108 JIMENA, Rafael Saraza. La responsabilidade civil por dands causados por produtos defectuosos. La Ley 22/1994, de
6 de julio, p. 31. Disponivel em: https://www.Dialnet-LaResponsabilidadPorDanosCausadosPorProductosDefec-174665.pdf.
Acesso em: 07 jul. 2020. Tradugao livre: As responsabilidades civis por danos causados por produtos defeituosos. A Lei
22/1994, de 6 de julho , pois ele explica: “Por outro lado, aqueles que defendem a direcdo contraria, argumentam que se 0
fabricante assume os riscos de desenvolvimento, a inovacao na fabricagdo e comercializagdo de produtos, especialmente
produtos farmacéuticos e de alta tecnologia.


https://www.dialnet-laresponsabilidadpordanoscausadosporproductosdefec-174665.pdf/
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a responsabilidade é atribuida ao fabricante, tema o qual analisaremos mais adiante.

Existe a previsdo quanto & possibilidade de se reduzir ou eliminar a responsabilidade
do empresério/fabricante se o dano causado tiver sido devido em conjunto a um defeito no
produto e a culpa da parte lesada ou de uma pessoa pela qual ele deve responder civilmente.

Por fim, faz-se necessario explicar que a Ley 25/1990, de 20 de diciembre (del
Medicamento), derrogada pela Ley 29/2006%°, de 26 de julio, que trata de “garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios”, regulamenta a protecdo do direito a
informagdo nos medicamentos.

O direito a informacao sempre foi uma grande preocupacdo do ordenamento espanhol,
conforme explica Luis Fernando Barrios Flores'°. Visando assegurar a informacio adequada e
clara, a fim de permitir a efetiva compreensdo do consumidor, em atencdo aos direitos

constitucionais, nos termos do artigo 51 da Constituicdo*!?, verifica-se no artigo 15.3:

El prospecto [...] proporcionara a los pacientes informacion suficiente sobre
la denominacion del principio activo, identificacion del medicamento y su
titular e instrucciones para su administracién, empleo y conservacion, asi
como sobre los efectos adversos, interacciones, contraindicaciones, en
especial los efectos sobre la conduccion de vehiculos a motor, y otros datos
que se determinen reglamentariamente con el fin de promover su mas correcto
uso y la observancia del tratamiento prescrito, asi como las medidas a adoptar
en caso de intoxicacion. El prospecto debera ser legible, claro, asegurando su
comprension por el paciente y reduciendo al minimo los términos de

naturaleza técnica*.

Por conseguinte, no artigo 15.4, estabelece que constem nos medicamentos todos os
dados relevantes, como denominagéo do principio ativo, quantidade do produto, namero de lote

da fabricacdo, data de vencimento, precaucdes de conservacdo e demais informacdes

109 Disponivel em: http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/129-2006.t2.html#al5. Acesso em: 07 jul. 2020.

110 FLORES, Luis Fernando Barrios. Responsabilidades del fabricante de medicamentos — legislacion comparada.
Disponivel em: https://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-profesional-3-pdf-13025068a. Acesso em: 07 jul. 2020.

11 Articulo 51 1. Los poderes plblicos garantizaran la defensa de los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante
procedimientos eficaces, la seguridad, la salud y los legitimos intereses econdmicos de los mismos. 2. Los poderes publicos
promoveran la informacidn y la educacion de los consumidores y usuarios, fomentaran sus organizaciones y oirén a éstas en
las cuestiones que puedan afectar a aquéllos, en los términos que la ley establezca. Disponivel em:
https://www.tribunalconstitucional.es/es/tribunal/normativa/Normativa/CEportugu%C3%A9s.pdf. Acesso em: 07 jul. 2020.
Tradugdo livre: Os poderes publicos garantirdo a defesa dos consumidores e usuérios, protegendo, através de procedimentos
efetivos, sua seguranca, saude e interesses econdmicos legitimos. 2. Os poderes publicos promoverdo a informacéo e a
educacdo de consumidores e usuarios, promoverdo suas organizagdes e 0s ouvirdo em assuntos que possam afetd-los, nos
termos estabelecidos por lei.

12 Tradugdo livre: O prospecto [...] fornecera aos pacientes informages suficientes sobre o nome do ingrediente ativo, a
identificagdo do medicamento e seu proprietario, além de instru¢fes para administracdo, uso e armazenamento, bem como
efeitos adversos, interagdes, contra-indicacdes, especialmente aqueles efeitos sobre a conducédo de veiculos a motor e outros
dados determinados por regulamento, a fim de promover o uso correto e a observancia do tratamento prescrito, bem como as
medidas a serem adotadas em caso de intoxicagdo. O folheto deve ser legivel, é claro, garantindo sua compreenséo pelo
paciente e minimizando termos de natureza técnica.


http://noticias.juridicas.com/base_datos/Admin/l29-2006.t2.html#a15
https://www.elsevier.es/es-revista-farmacia-profesional-3-pdf-13025068a
https://www.tribunalconstitucional.es/es/tribunal/normativa/Normativa/CEportugu%C3%A9s.pdf
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fundamentais para permitir, de forma individualizada, que qualquer pessoa média compreenda
0 subscrito.
No mais,

A fin de garantizar el acceso a la informacion de las personas invidentes o con
discapacidad visual, en todos los envases de los medicamentos deberan figurar
impresos en alfabeto braille los datos necesarios para su correcta
identificacion. El titular de la autorizacion garantizara que, previa solicitud de
las asociaciones de pacientes afectados, el prospecto esté disponible en
formatos apropiados para las personas invidentes o con vision parcial”, artigo
15.5. da Lei 25/1990™3,

Quanto ao prazo prescricional, a lei espanhola estabelece que o consumidor podera
postular a reparacéo ou indenizagdo no prazo de 03 (trés) anos, a partir da ocorréncia do dano,
seja por defeito no produto ou dano causado por esse defeito. Corresponde a uma norma mais
benéfica para o lesado que a previséo da Diretiva, que, por sua vez, considera 0 momento em

que o produto foi colocado em circulagéo.

54 A responsabilidade civil por medicamentos defeituosos na Franca

Antes da Diretiva 85/374 da Unido Europeia, a Franca estava entre 0s paises que
aplicavam a responsabilidade civil por intermédio da interpretacdo jurisprudencial do Codigo
Civil, mais especificamente do artigo 1.389, através do conceito de faute, seguindo a
responsabilidade extracontratual.

No entanto, mesmo baseada na responsabilidade extracontratual, a Franca aplicava a
responsabilidade objetiva ao produtor de bens e servicos.

O Code de la Sante Publique trata especificamente das questdes sanitarias relacionadas
ao medicamento a partir do artigo 5111. Entretanto, é a Loi du 25 fébrier 1991 que trata
especificamente sobre a responsabilidade civil do fabricante/produtor por defeitos nos produtos.

Essa pequena lei, composta de 16 artigos bem objetivos, foi inserida no Code Civil
através da Portaria 2016-131, de 10 de fevereiro de 2016. Portanto, verificamos no Capitulo 11
do Cadigo Civil Francés a responsabilidade civil pelos produtos defeituosos, em atencédo a
Diretiva 85/374 da Unido Europeia.

Nela verificamos a previsdo da responsabilidade objetiva dos fabricantes, mesmo que

o0 produto tenha sido fabricado de acordo com as regras da arte, 0s padrdes existentes ou sujeito

113 Tradugdo livre: Para garantir o acesso as informagGes para pessoas cegas ou com deficiéncia visual, todas as embalagens
de medicamentos devem ter os dados necessarios para sua correta identificagdo impressos em alfabeto Braille. O titular da
autorizacgdo garantira que, mediante solicitacdo das associagdes de pacientes afetados, o folheto esteja disponivel em formatos
adequados para pessoas cegas e com visdo parcial.
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a autorizagdo administrativa, nos termos do artigo 1245-9.45.

O 6nus da prova € da pessoa lesada, cujo dever sera de comprovar o defeito, o dano e
0 nexo de causalidade, no prazo maximo de trés anos, contados a partir da ciéncia do dano ou
do responsavel, visando reparar os danos causados. Entretanto, quando o assunto é defeito em
um medicamento, esse ponto torna-se delicado, especialmente se 0 prazo se inicia com a
colocacéo do produto em circulacdo. Isso porque a maior parte dos defeitos so é identificada
anos apos sua insercdo no mercado.

Consta no artigo 1245-4 que a “colocagdo em circulacdo” significa o primeiro ato do
produtor de incorporar o produto ao uso a que se destina por transferéncia para terceiros ou uso
em beneficio deste Gltimo. Nesse sentido, 0 mero armazenamento do produto, sem a efetiva
alienacdo, ndo o caracteriza fornecedor/produtor para fins de responsabilidade civil, na hipétese
de danos.

Considerando o monopolio dos medicamentos com os farmacéuticos, em tese nao ha
que se falar na existéncia de um contrato entre o produtor e o consumidor, mas apenas entre o
fabricante e o farmacéutico. Entretanto, independentemente da existéncia ou ndao de um
contrato, fator irrelevante para a incidéncia da responsabilidade civil ao caso, certo é que nao
se admite clausula contratual ou qualquer forma de acordo com a finalidade de eliminar ou
excluir a responsabilidade do fabricante/produtor.

Igualmente, a vitima ndo podera limitar ou excluir a responsabilidade do fabricante
quando o dano é causado em conjunto. No entanto, sera admitido excluir ou eliminar a
responsabilidade na hipdtese de a vitima ter concorrido para a pratica do dano.

Por conseguinte, esta previsto no artigo 1245-3, que o produto é considerado
defeituoso quando

ndo oferece a seguranca que é dele legitimamente esperada, considerando
todas as circunstancias e, em particular: a) a apresentacdo do produto; b) uso
normal ou razoavelmente previsivel do produto; ¢) a hora em gque o produto
foi colocado em circulag&o.

Inobstante, um produto ndo pode ser considerado defeituoso pelo simples fato de outro
mais aperfeicoado ter ingressado no mercado posteriormente.

Do mesmo modo, consta a responsabilidade solidaria de todos os participantes para o
fornecimento de produtos defeituosos. Assim, qualquer pessoa que, no &mbito de sua atividade
econbmica, importe um produto para a Comunidade Europeia com o objetivo de vendé-lo ou
transferir seu uso para terceiros é considerado seu produtor na acepcao dessa lei e é responsavel
tal qual o produtor. Portanto, o importador respondera objetivamente e de forma solidaria com

0 produtor.
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O dano injusto é um pressuposto imprescindivel para que possamos falar na
possibilidade de responsabilidade civil. Assim, a Lei francesa de 25 de fevereiro de 1991,

estabelece no artigo 11, 8 2:

Art. 11. 8 1. L'indemnisation qui peut étre obtenue en application de la
présente loi couvre les dommages causés aux personnes, y compris les
dommages moraux et, sous réserve des dispositions qui suivent, les
dommages causés aux biens. § 2. Les dommages causés aux biens ne donnent
lieu a indemnisation que s'ils concernent des biens qui sont d'un type
normalement destiné a l'usage ou a la consommation privés et ont été utilisés
par la victime principalement pour son usage ou sa consommation
privés. Les dommages causés au produit défectueux lui-méme ne donnent
pas lieu a indemnisation. L'indemnisation des dommages causés aux biens
n'est due que sous déduction d'une franchise de (500 EUR). <AR 2000-07-
20/58, art. 13, 003; En vigueur: 01-01-2002> § 3. Le Roi peut modifier le
montant prévu au paragraphe 2 afin de le rendre conforme aux décisions
prises par le Conseil, en application de larticle 18.2, de la directive
85/374/CEE du 25 juillet 1985 relative au rapprochement des dispositions
Iégislatives, réglementaires et administratives des Etats membres en matiére

de responsabilité du fait des produits défectueux™.

Para tanto, o dano a propriedade somente gera indenizacdo quando se tratar de
propriedade normalmente do tipo destinado ao uso ou consumo privado e que tenha sido
utilizada pela vitima principalmente para seu proprio uso ou consumo privado, uma vez que
danos ao produto defeituoso em si ndo causam compensacao.

Além disso, a indenizacdo por danos materiais é apenas devida ap6s deducao de uma
franquia de (500 EUR), podendo, nos termos do 8 3, sofrer alteragdo por determinacéo do rei.

As causas para a exclusdo da responsabilidade do produtor estdo previstas no artigo
1245-10. Segundo a doutrina francesa, as hipoteses devem ser interpretadas restritivamente.
Desse modo, o produtor s6 ndo sera responsabilizado quando comprovar que o produto nao foi
colocado em circulacao; ou que, diante das circunstancias, deve-se considerar que o defeito que
causou o dano ndo existia no momento em que o produto foi colocado em circulacéo por ele ou
que esse defeito surgiu posteriormente, provavelmente em virtude de falha no transporte ou

armazenamento; ou que o produto ndo foi fabricado para venda ou para qualquer outra forma

114 Traduc&o livre: Arte. 11. 1. A indenizacéo que pode ser obtida nos termos desta Lei cobre danos as pessoas, incluindo
danos morais e, sujeitos as seguintes disposi¢des, danos ao patriménio. Sdo dois. O dano ao patriménio s é compensado se
se refere a propriedade que seja de um tipo normalmente destinado ao uso ou consumo privado e tenha sido usado pela vitima
principalmente para uso privado ou consumo. Danos ao produto defeituoso em si ndo resultam em compensacao.

A indenizacgdo por danos a propriedade é devida apenas uma franquia de 500 euros. AR 2000-07-20/58, art. 13,003; Em
vigor: 01-01-2002. S&o trés. O Rei poderd alterar o montante previsto no n° 2 para alinhar-se as decisfes tomadas pelo
Conselho, nos termos do artigo 18.2, Da Diretiva 85/374/CEE de 25 de Julho de 1985 relativa a conciliagdo das disposi¢des
legislativas, regulatorias e administrativas dos Estados-membros quanto a responsabilidade por produtos defeituosos.


http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi_a1.pl?language=fr&la=F&cn=1991022530&table_name=loi&&caller=list&F&fromtab=loi&tri=dd+AS+RANK&rech=1&numero=1&sql=(text+contains+(%27%27))#Art.10
http://www.ejustice.just.fgov.be/cgi_loi/loi_a1.pl?language=fr&la=F&cn=1991022530&table_name=loi&&caller=list&F&fromtab=loi&tri=dd+AS+RANK&rech=1&numero=1&sql=(text+contains+(%27%27))#Art.12
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de distribuicao para fins econémicos do produtor, nem fabricado ou distribuido no curso de sua
atividade profissional; ou que o defeito se deve a conformidade do produto com as regras
obrigatorias emitidas pelas autoridades publicas; ou que o estado do conhecimento cientifico e
técnico no momento em que o produto foi colocado em circulagdo por ele ndo permitia detectar
a existéncia do defeito, ou seja, isencdo pelo risco do desenvolvimento; ou ainda, no que diz
respeito ao produtor de uma peca componente ou ao produtor de uma matéria-prima, que 0
defeito € atribuivel a concepcdo do produto no qual a peca ou a matéria-prima foi incorporada
ou as instrucdes dadas pelo produtor deste produto.

55 A responsabilidade civil por medicamentos defeituosos na Itélia

Na Italia, existe a Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)!'®, criada pelo artigo 48,
paragrafo 2 do Decreto-Lei de 30 de setembro de 2003, n. 269, convertido, com emendas por
Lei em 24 de novembro de 2003, n. 326.

Trata-se de uma agéncia reguladora, responsavel pelos medicamentos na Italia,
correspondente a Anvisa no Brasil.

No referido ordenamento, existe um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano. O Decreto Legislativo de 24 de abril de 2006, n. 219, corresponde a aplicacao
da Diretiva 2001/83/CE.

A Itélia construiu a responsabilidade do fabricante de medicamentos considerando a
responsabilidade extracontratual, prevista no artigo 2.043 do Codigo Civil'*s. Ocorre que,
embora a responsabilidade fosse subjetiva, o ordenamento estabelecia a presuncéo da culpa do
produtor.

O Presidente da Republica, em 24 de maio de 1988, por meio do Decreto 2247,
transpds a Diretiva 85/374 da CEE, razdo pela qual passou a regulamentar no artigo 1° a
responsabilidade objetiva dos fornecedores de produtos defeituosos: “Il produttore '

responsabile del danno cagionato da difetti del suo prodotto™!8, Entretanto, o 6nus da prova em

115 AIFA. Disponivel em: http://www.agenziafarmaco.gov.it/ https://www.aifa.gov.it/. Acesso em: 07 jul. 2020.

116 Artigo 2043. Qualunque fatto (3) doloso o colposo (4), che cagiona (5) ad altri un danno ingiusto (6), obbliga colui che ha
commesso il fatto a risarcire il danno. Disponivel em: https://www.gazzettaufficiale.it/dettaglio/codici/codiceCivile. Acesso
em: 07 jul. 2020. Traducao livre: Qualquer fato intencional ou negligente, que causa outros danos injustos, obriga a pessoa
que cometeu o fato a compensar o dano.

117 Decreto do Presidente da RepUblica de 24 de maio de 1988, n. 224. Disponivel em:
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=1988 -06-
23&atto.codiceRedazionale=088G0263&elenco30giorni=false. Acesso em: 07 jul. 2020.

18 Tradugdo livre: “O fabricante é responsavel pelos danos causados por defeitos em seu produto”. Art. 8. 1. Il danneggiato
deve provare il danno, il difetto e la connessione causale tra difetto e danno. 2. Il produttore deve provare i fatti che possono
escludere la responsabilita’ secondo le disposizioni dell'art. 6. Ai fini dell'esclusione da responsabilita’ prevista nell'art. 6,
lettera b) e' sufficiente dimostrare che, tenuto conto delle circostanze, e'probabile che il difetto non esistesse ancora nel


http://www.agenziafarmaco.gov.it/
https://www.aifa.gov.it/
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=1988-06-23&atto.codiceRedazionale=088G0263&elenco30giorni=false
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=1988-06-23&atto.codiceRedazionale=088G0263&elenco30giorni=false
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relacdo ao dano, defeito e nexo causal compete ao lesado (artigo 8).

O referido Decreto Presidencial passou a estabelecer que um produto est4 com defeito
quando ndo oferece a seguranca que se pode esperar, considerando todas as circunstancias —
como o produto foi colocado em circulagdo, sua apresentacao, caracteristicas dbvias, instrugdes
e avisos fornecidos, em consonancia com o disposto na Diretiva.

Igualmente, passou a estabelecer que produtor é o fabricante do produto acabado, de
uma parte componente ou de matéria-prima. Também sera considerado produtor o importador
ou qualquer fornecedor do produto, quando o fabricante ou importador ndo possa ser
identificado, salvo se, notificado por escrito, comunicar ao lesado no prazo de trés meses, por
escrito, a identidade de um ou outro, ou a de algum fornecedor precedente.

Por sua vez, definiu que o produto é um bem movel ou incorporado a um bem mével
ou imovel, incluindo-se a eletricidade, exceto produtos de solo, pesca, caca ou pecuaria sem
transformacéo, seguindo o mesmo entendimento da CEE.

Inobstante, passou a considerar produto defeituoso aquele que ndo proporciona a
seguranca que dele deve se esperar. No entanto, um produto ndo pode ser considerado
defeituoso pelo simples fato de ser langado no mercado, um produto novo e mais aperfeicoado.

Quanto a excludente de responsabilidade do fabricante, compete ao produtor o 6nus
de comprovar que o produto ndo foi colocado em circulagéo, ou a inexisténcia de defeito quando
0 produto foi colocado em circulacdo, ou ainda que o produto nédo foi fabricado para a venda
ou qualquer forma de distribuicdo no mercado.

Igualmente, o fornecedor ndo tera o dever de indenizar se comprovar que o defeito se
deve a conformidade com um padrdo imperativo legal ou que no caso do fabricante ou
fornecedor de uma peca ou componente, matéria-prima, se o defeito se dever inteiramente a
concepcao do produto em que a parte foi incorporada a matéria-prima ou o cumprimento das
instrucdes fornecidas do fabricante que o utilizou.

Por fim, serd igualmente causa de exclusdo o dano causado pelo risco do

desenvolvimento, pois consta na letra ‘e’ do artigo 6: “se lo stato delle conoscenze scientifiche

momento in cui il prodotto e' stato messo in circolazione. 3. Se appare verosimile che il danno sia stat causato da um difetto
del prodotto, il giudice puo' ordinare che le spese dela consulenza tecnica siano anticipate dal produttore. Tradugdo livre: 1.
A parte lesada deve provar o dano, o defeito e a conexdo causal entre defeito e dano. 2. O fabricante deve provar os fatos que
podem excluir a responsabilidade de acordo com o disposto no art. 6. Para os fins exclusdo da responsabilidade prevista no
art. 6, letra b) basta demonstrar que, tendo em conta as circunstancias, é provavel que o defeito ainda ndo existisse no
momento em que o produto foi colocado em circulagdo. 3. Se parece provavel que o dano foi causado por um defeito do
produto, o juiz pode ordenar que as despesas de pericia sejam antecipadas pelo fabricante.
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e tecniche, al momento in cui il produttore ha messo in circolazione il prodotto, non
permetteva ancora di considerare il prodotto come difettoso”°,

O artigo 9 estabelece a responsabilidade solidaria de todos os que participarem da
cadeia de fornecimento do produto, mas permite o direito de regresso, sempre observando a
gravidade da culpa com que eventualmente tenha agido e a sua contribuicdo para o dano.
Portanto, semelhantemente ao informado em relagcdo ao ordenamento portugués, corresponde a
uma norma destinada ao Poder Judiciario, que devera graduar a responsabilidade objetiva do
fornecedor, conforme a culpa dos envolvidos na relagéo interna.

Inobstante, o artigo 10 estabelece que na hip6tese de concorréncia da vitima para a
ocorréncia do fato lesivo, sem a ciéncia quanto ao defeito do produto e perigo resultante, a
indenizacdo terd pardmetro conforme o disposto no artigo 1.227*2° do Codigo Civil, pois na
hipdtese de ciéncia, a indenizacdo nédo serad devida, configurando outra causa de exclusdo da
responsabilidade.

E nula a clausula contratual que exclua ou reduza a responsabilidade prevista ao
produtor ou importador: “E' nullo qualsiasi patto che escluda o limiti preventivamente, nei
confronti del danneggiato, la responsabilita’ prevista dal presente decreto”?,

O prazo prescricional é de trés anos a contar da data em que o lesado teve ou deveria
ter tido conhecimento do dano, do defeito e da identidade pessoal do responsavel.

Por fim, consta no regramento que serdo indenizaveis 0s danos causados por morte ou

lesBes pessoais e 0s danos patrimoniais até o limite de 750 mil liras.

119 Art. 6. Esclusione della responsabilita’ 1. La responsabilita’ e' esclusa: a) se il produttore non ha messo il prodotto in
circolazione; b) se il difetto che ha cagionato il danno non esisteva quando il produttore ha messo il prodotto in
circolazione; c) se il produttore non ha fabbricato il prodotto per la vendita o per qualsiasi altra forma di distribuzione a
titolo oneroso, ne'lo ha fabbricato o distribuito nell'esercizio della sua attivita' professionale; d) se il difetto e' dovuto alla
conformita’ del prodotto a una norma giuridica imperativa o a un provvedimento vincolante; e) se lo stato delle conoscenze
scientifiche e tecniche, al momento in cui il produttore ha messo in circolazione il prodotto, non permetteva ancora di
considerare il prodotto come difettoso; f) nel caso del produttore o fornitore di una parte componente o di una materia
prima, se il difetto e' interamente dovuto ala concezione del prodotto in cui e' stata incorporata la parte o materia prima
o alla conformita' di questa alle istruzioni date dal produttore che I'ha utilizzata. Traduc&o livre: Artigo 6. Aviso Legal 1. A
responsabilidade é excluida: a) se o fabricante ndo colocou o produto em circulagdo; b) se o defeito que causou o dano ndo
existisse quando o fabricante colocou o produto em circulagdo; c) se o fabricante ndo tiver fabricado o produto para venda ou
para qualquer outra forma de distribui¢do para consideracdo, nem fabricado ou distribuido no exercicio de sua atividade
profissional; d) se o defeito for devido a conformidade do produto com um padrdo imperativo legal ou disposi¢do vinculativa;
e) se o0 estado do conhecimento cientifico e técnico no momento em que o fabricante colocou o produto em circulagéo, ainda
ndo permite considerar o produto com defeito; f) no caso do fabricante ou fornecedor de uma pega componente ou de
matéria-prima, se o defeito se dever inteiramente a concepcéo do produto em que a parte o foi incorporada matéria-prima ou
o cumprimento das instrucdes fornecidas do fabricante que o usou.

120 Artigo 1.227 do Cadigo Civil: “Artigo 1.227 (Conclusio do fato culposo do credor). Se o fato culposo do credor
contribuiu para causar o dano, a compensagao diminuiu de acordo com a gravidade de culpa e a extensdo das consequéncias
derivada. A indemnizacdo ndo é devida por danos que o credor poderia ter evitado usar a diligéncia”.

121 Tradugdo livre: Artigo 12. 1. Qualquer acordo que exclua ou limite antecipadamente é nulo, em relacdo a parte lesada, a
responsabilidade prevista pelo este decreto.
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Por conseguinte, a Italia possui 0 Codice del Consumo'?2, correspondente ao Decreto
Legislativo 206, de 6 de setembro de 2005, composto por 170 artigos ap0s as alteragdes de
2007. Nele, foram regulamentados os direitos fundamentais a prote¢do da salde, a seguranca e
a qualidade dos produtos e servigos, além da oferta de informacédo adequada aos consumidores.

No mencionado Cédigo, o fabricante foi equiparado ao prestador de servi¢cos ou um
intermediério, bem como o importador do bem ou servi¢co no territério da Unido Europeia ou
de qualquer outra pessoa singular ou coletiva que se apresente como produtor, identificando o
bem ou servi¢co com seu nome, marca comercial ou outro sinal distintivo.

A partir do Titulo Il, mais especificamente do artigo 114, ha as disposi¢Ges que
regulamentam a responsabilidade por danos causados por produtos defeituosos, razéo pela qual
consta no dispositivo “Il produttore €' responsabile del danno cagionato da difetti del suo
prodotto” 23, repetindo o Decreto Presidencial n. 224.

Seguindo a mesma linha do Decreto, o Codice del Consumo estabelece que na hipotese
de ndo identificagdo no prazo de 03 meses a partir da solicitacdo do lesado quanto a identidade
e domicilio do fabricante, aquele que distribuiu o produto ficara sujeito as mesmas
responsabilidades.

No entanto, prevé que para se admitir a responsabilidade do distribuidor ha
necessidade de: “La richiesta deve essere fatta per iscritto e deve indicare il prodotto che ha
cagionato il danno, il luogo e, con ragionevole approssimazione, la data dell'acquisto; deve
inoltre contenere 1'offerta in visione del prodotto, se ancora existente”, nos termos do item 2 do

artigo 11624,

122 Codice del Consumo, correspondente ao Decreto Legislativo de 6 de setembro de 2005, n. 206. Disponivel em:
https://www.ricercagiuridica.com/codici/vis.php?num=12157&search=#id1. Acesso em: 07 jul. 2020.

123 Tradugdo livre: Artigo 114. 1. O fabricante é responsavel pelos danos causados por defeitos em seu produto.

124 Art. 116. Responsabilita’ del fornitore 1. Quando il produttore non sia individuato, €' sottoposto alla stessa
responsabilita’ il fornitore che abbia distribuito il prodotto nell'esercizio di un'attivita' commerciale, se ha omesso di
comunicare al danneggiato, entro il termine di tre mesi dalla richiesta, I'identita’ e il domicilio del produttore o della persona
che gli ha fornito il prodotto. 2. La richiesta deve essere fatta per iscritto e deve indicare il prodotto che ha cagionato il danno,
il luogo e, con ragionevole approssimazione, la data dell'acquisto; deve inoltre contenere I'offerta in visione del prodotto, se
ancora esistente. 3. Se la notificazione dell'atto introduttivo del giudizio non €' stata preceduta dalla richiesta prevista dal
comma 2, il convenuto puo' effettuare la comunicazione entro i tre mesi successivi. 4. In ogni caso, su istanza del fornitore
presentata alla prima udienza del giudizio di primo grado, il giudice, se le circostanze lo giustificano, puo' fissare un ulteriore
termine non superiore a tre mesi per la comunicazione prevista dal comma 1.5. Il terzo indicato come produttore o precedente
fornitore puo' essere chiamato nel processo a norma dell'articolo 106 del codice di procedura civile e il fornitore convenuto
puo' essere estromesso, se la persona indicata comparisce e non contesta l'indicazione. Nell'ipotesi prevista dal comma 3, il
convenuto puo' chiedere la condanna dell‘attore al rimborso delle spese cagionategli dalla chiamata in giudizio. 6. Le
disposizioni del presente articolo si applicano al prodotto importato nella Unione europea, quando non sia individuato
I'importatore, anche se sia noto il produttore. Traducéo livre: 1. Quando o fabricante néo € identificado, o fornecedor que
distribuiu o produto no exercicio de uma atividade comercial fica sujeito a mesma responsabilidade, caso néo tenha se
comunicado a pessoa lesada, dentro de trés meses a partir da solicitagdo, a identidade e o domicilio do fabricante ou da
pessoa que forneceu o produto. 2. O pedido deve ser feito por escrito e deve indicar o produto que causou o dano, o local e,
com uma aproximagao razoavel, a data da compra; também deve conter a oferta em vista do produto, se ele ainda existir. 3.
Se a notificagdo do ato introdutdrio da sentencga ndo tiver sido precedida do pedido previsto no n. 2, o réu pode fazer a
comunicagdo nos trés meses seguintes.4. Em qualquer caso, a pedido do fornecedor apresentado na primeira audiéncia da
sentencga de primeira instancia, o0 juiz, se as circunstancias o justificarem, podera fixar um prazo adicional ndo superior a trés
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Portanto, sera necessario formular pedido escrito, indicando precisamente o produto
que causou o dano, o local e a data da compra. No mais, exige-se a demonstragdo da oferta do
produto, caso ele ainda esteja sendo vendido.

Por conseguinte, um produto € considerado defeituoso quando ndo produz a seguranca
que dele deva se esperar, tendo por parametro a maneira como foi colocado em circulagao, sua
apresentacdo, caracteristicas, instrugdes e adverténcias, seguindo expressamente o estabelecido
no Caédigo.

Do mesmo modo, a seguranca serd avaliada tendo em vista 0 uso a que o produto se
destina, aléem do momento em que foi colocado em circulacdo, uma vez que ndo se considera
defeituoso o produto pelo surgimento de um mais moderno, em momento posterior a sua
circulagéo.

Segundo o Cddigo, um parametro para identificar o defeito é a inexisténcia de
seguranca, considerando outros da mesma espécie ¢ série: “‘Un prodotto ¢' difettoso se non offre
la sicurezza offerta normalmente dagli altri esemplari della medesima serie”*?® conforme artigo
117, item 3.

Na Italia, os defeitos nos medicamentos séo classificados de acordo com sua gravidade
e perigo em trés classes, conforme o quadro disponivel no site da Agéncia Italiana de

Medicamento, reproduzido abaixo (traducéo livre):

Classe Recursos Comunicacao
classe | defeitos que representam um v Produto errado Alerta rapido em todos os
risco potencial a vida ou que (etiqueta que ndo paises
podem causar Serios riscos a corresponde ao
salide e que devem ser conteldo);
notificados dentro de 24 horas

meses para a comunicagdo prevista no pardgrafo 1.5. O terceiro nomeado como fabricante ou fornecedor anterior pode ser
chamado ao processo nos termos do artigo 106 do Caodigo de Processo Civil e o fornecedor demandado pode ser destituido,
se a pessoa indicada aparecer e ndo contestar a indicagdo. Na hipdtese prevista no paragrafo 3, o réu pode solicitar que o
demandante seja reembolsado pelos custos causados pela convocagao. 6. O disposto neste artigo aplica-se a produtos
importados para a Unido Europeia, quando o importador ndo € identificado, mesmo que o fabricante seja conhecido.

125 Art. 117. Prodotto difettosol. Un prodotto e' difettoso quando non offre la sicurezza che ci si puo' legittimamente
attendere tenuto conto di tutte le circostanze, tra cui:a) il modo in cui il prodotto e' stato messo in circolazione, la sua
presentazione, le sue caratteristiche palesi, le istruzioni e le avvertenze fornite;b) l'uso al quale il prodotto puo' essere
ragionevolmente destinato e i comportamenti che, in relazione ad esso, si possono ragionevolmente prevedere;c) il tempoin
cui il prodotto e' stato messo in circolazione.2. Un prodotto non puo' essere considerato difettoso per il solo fatto che un
prodotto piu' perfezionato sia stato in qualunque tempo messo in commercio.3. Un prodotto €' difettoso se non offre la
sicurezza offerta normalmente dagli altri esemplari della medesima serie. Traducgao livre: Artigo 117. Produto defeituosol.
Um produto esta com defeito quando nédo oferece a seguranga que pode ser esperada legitimamente, dadas todas as
circunstancias, incluindo: a) a maneira como o produto foi colocado em circulacdo, sua apresentacéo, suas caracteristicas
Obvias, as instrugdes e adverténcias fornecidas; b) o uso a que o produto pode ser razoavelmente planejado e os
comportamentos que, em relacdo a ele, podem ser razoavelmente esperados; ¢) a hora em que o produto foi colocado em
circulacdo. 2. Um produto ndo pode ser considerado defeituoso simplesmente porque um produto mais refinado foi colocado
no mercado a qualquer momento. 3. Um produto esta com defeito se ndo oferecer a seguranga normalmente oferecida pelos
outros espécimes da mesma série.
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a partir da confirmagéo real do
defeito

Produto correto, mas
com dosagem errada,
com sérias
consequéncias
médicas;
Contaminacao
microbiana de produto
injetavel ou oftalmico;
Contaminagédo quimica
com sérias
consequéncias
médicas;

Mistura de diferentes
produtos com mais de
um contéiner
envolvido;
Ingrediente

ativo errado em um
produto
multicomponente com
sérias conseqliéncias
médicas.

classe Il

defeitos que possam causar
doencgas ou maus tratos a
serem notificados por alerta
rapido aos Estados Membros e
aos Estados com os quais
exista um Acordo de
Reconhecimento Mdtuo em
que o lote tenha sido
distribuido, também para
importacao e distribuicdo
paralelas.

Rotulagem incorreta:
por exemplo, texto ou
imagens com erros ou
faltando;

Informac6es ausentes
ou incorretas —
folhetos, insercoes;
Contaminacao
microbiana de produto
estéril ndo injetavel,
ndo oftalmico e com
consequéncias
médicas;
Contaminacéo fisico-
quimica (impurezas
significativas,
contaminacdo cruzada,
particulas);

Mistura de produtos
em contéiner;

Né&o conformidade
com as especificagdes
(por exemplo,
estabilidade, volume /
peso);

Fechamento inseguro
com sérias
consequéncias médicas
(por exemplo, para
medicamentos
citotdxicos, recipientes
para criancas, produtos
potentes).

Alerta rapido apenas nos
paises onde o lote foi
distribuido

classe IlI

defeitos que ndo constituam
um risco significativo para a
salide, mas para 0s quais uma

Embalagem
defeituosa: p. nimero
do lote ausente ou

Nenhum alerta rapido
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retirada foi organizada por incorreto ou data de

razdes ndo incluidas nas validade;

classes l e Il v" Fechamento
defeituoso;

v/ Contaminacéo:
p. deterioracéo
microbiana, sujeira ou
fragmentos, material
particulado.

Para se avaliar o produto defeituoso, é imprescindivel analisar sua comercializacéo.
Por isso, segundo o Codigo, considera-se um produto em circulacdo quando ele é entregue ao
comprador, ao usuario ou a um deles, mesmo que seja para mera visualizacdo ou teste.
Igualmente, serd considerado produto comercializado quando ocorrer a entrega para
transportadora ou despachante para envio aos destinatarios.

Quanto ao 6nus da prova, o ordenamento italiano estabelece que competira ao lesado
comprovar o defeito, o dano e 0 nexo causal entre o defeito e o dano.

Uma questéo relevante € a prova pericial, imprescindivel nesses processos judiciais.
Em virtude disso, a legislacdo prevé expressamente que competira ao fabricante custear essas
despesas, mas apenas na hipotese de probabilidade de o dano da vitima ter sido causado pelo
defeito no produto: “Se e' verosimile che il danno sia stato causato da un difetto del prodotto, il
giudice puo' ordinare che le spese della consulenza tecnica siano anticipate dal produttore” 1%,
segundo o item 3, do artigo 120.

Por fim, o direito italiano prevé a responsabilidade solidaria de todos os envolvidos,
razdo pela qual aquele que arcar exclusivamente com a indenizacdo pode postular dos demais,

na medida de suas responsabilidades atribuidas pelos fatos envolvidos, em cada caso concreto.

5.6 A responsabilidade civil por medicamentos defeituosos na Alemanha

A Diretiva europeia 85/373 foi introduzida no ordenamento alem&o por meio da Lei
de Responsabilidade pelo fato do produto — Gesetz tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte!?’,
de 15 de dezembro de 1989 (Federal Law Gazette | p. 2198), e foi alterada pela tltima vez pelo
artigo 5 da Lei de 17 de julho de 2017 (Federal Law Gazette | p. 2421).

No entanto, antes mesmo da transposicao da Diretiva, ja existia na Alemanha a Lei do

Medicamento — Gesetz Uber den VerKehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG),

126 Art. 120. 3. Se e' verosimile che il danno sia stato causato da un difetto del prodotto, il giudice puo' ordinare che le spese
della consulenza tecnica siano anticipate dal produttore. Tradug&o livre: 3. Se for provavel que o dano foi causado por um
defeito no produto, o juiz pode ordenar que os custos da consultoria técnica sejam pagos antecipadamente pelo fabricante.
127 Disponivel em: http://www.gesetze-im-internet.de/prodhaftg/index.html. Acesso em: 11 jul. 2020.
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alterada em 12 de dezembro de 2005 (Diario Federal | p.3394), e, por fim, modificada pela
ultima vez pelo artigo 94 da Portaria de 19 de junho de 2020 (Diario Federal I, p. 1328).
Por sua vez, competem as autoridades reguladoras alemds Instituto Federal de Drogas
e Dispositivos Medicos (BfArM), Instituto Paul Ehrlich (PEI) e Escritério Federal de Protegdo
ao Consumidor e Seguranca Alimentar (BVL/BMELV) o controle e a fiscalizagdo dos
medicamentos na Alemanha.
A finalidade da Lei do Medicamento alema é garantir a seguranca dos medicamentos
produzidos, com enfoque na qualidade, e com intuito de resguardar sua eficacia e seguranga.
A referida lei nos apresenta um verdadeiro regulamento do Direito do Medicamento,
haja vista abordar questfes do direito farmacéutico, desde a producédo até a comercializacéo,
incluindo questdes relativas aos ensaios clinicos e a responsabilidade por danos decorrentes dos
medicamentos.
Nesses termos, extraimos que os medicamentos:
§ 2 1. Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung
im oder am menschlichen oder tierischen Kérper bestimmt sind und als Mittel mit

Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhiitung menschlicher oder
tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind??8,

Os medicamentos sdo substancias ou preparacdes de sua conjugacéo, destinadas a ser
utilizadas no corpo humano ou animal, com propriedades curativas ou aliviantes. Também sao
utilizadas para prevenir doencas humanas ou animais, distarbios patologicos, visando restaurar,
corrigir ou influenciar as funcgdes fisiologicas através de um efeito farmacoldgico, imunolégico
ou metabolico, além de fazer um diagndstico médico.

Portanto, considera-se medicamento a substancia ou conjugacdo dessas destinadas a
prevenir ou tratar doencas em seres humanos ou animais. Inobstante, estabelece que ndo séo
medicamentos os alimentos para animais, produtos cosméticos, produtos do tabaco, produtos
destinados a limpeza ou cuidados de animais, dentre outros.

Exige-se que os medicamentos produzidos no mercado indiguem o nome do
responsavel e endereco, a fim de assegurar a identidade e a localizacéo do fabricante, que deve
ser uma empresa farmacéutica, com sede na abrangéncia da lei ou de um Estado membro.

Quanto a rotulagem, os medicamentos ndo destinados a ensaios clinicos em seres

humanos ou isentos da exigéncia de autorizacdo s6 poderdo ser inseridos no mercado em

128 Disponivel em: http://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/BJNR024480976.htmI#BINR024480976BIJNG000104310.
Acesso em: 11 jul. 2020. Traducéo livre: § 2° 1. Medicamentos sdo substancias ou preparacdes feitas de substancias
destinadas ao uso no corpo humano ou animal e destinadas a agentes com propriedades curativas ou para aliviar ou prevenir
doencgas humanas ou animais ou queixas patolégicas.
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recipientes nos quais conste expressamente, de forma legivel e em alemé&o, nos involucros
exteriores, o nome real ou comercial da empresa. Além disso, devem constar: nome do
representante legal designado, o nome do medicamento, seguindo a forma farmacéutica, o
namero de aprovacgdo, o nimero do lote, o contetdo em peso, o volume ou quantidade nominal,
todas as substancias ativas por tipo e quantidade, a validade e os medicamentos geneticamente
modificados.

Nas amostras, deve haver indicacdo de que se trata de produtos ndo sujeitos a venda,
mas medicamentos administrados somente com prescricdo médica. E necessario haver
indicacdo expressa também para serem mantidos fora do alcance das criancas, salvo agua
medicinal.

Por fim, entre outras exigéncias previstas na Lei, é indispensavel a adocdo de medidas
de precaucdo para eliminar os medicamentos, alem de constar os locais de perigo quanto ao
armazenamento dos produtos.

A despeito de todas as disposicdes previstas na Lei do Medicamento sobre a
responsabilidade civil, foi por meio da clausula geral da boa-fé, prevista no § 242'%° do BGB,
gue a Alemanha iniciou a aplicacdo da responsabilidade do produtor, antes mesmo da Diretiva
Europeia 85/374.

No entanto, embora a responsabilidade fosse extracontratual e subjetiva, nos termos
do § 823'3° do BGB — competiria ao lesado comprovar o dano, o nexo e a culpa — existia a
previsdo quanto a eliminacdo do dever de comprovar a culpa por parte do lesado, frente a
presuncao da culpa do produtor.

Na Lei de Responsabilidade pelo fato dos produtos (Gesetz tber die Haftung flr
fehlerhafte Produkte)!3!, é possivel observar vantagens essenciais aos consumidores,
especialmente em relacdo a responsabilidade por riscos de desenvolvimento.

A Lei, seguindo a Diretiva da CEE, prevé que o produto corresponde a qualquer objeto

mdvel, mesmo que integre outro objeto movel ou imdvel, incluindo a eletricidade.

129 Biirgerliches Gesetzbuch (BGB) § 242 Leistung nach Treu und Glauben. Der Schuldner ist verpflichtet, die Leistung so zu
bewirken, wie Treu und Glauben mit Riicksicht auf die Verkehrssitte es erfordern. Tradugéo livre: Codigo Civil (BGB). §
242 desempenho de boa-fé. O devedor é obrigado a prestar o servico da maneira exigida de boa fé em relacdo ao costume do
trafego.

130 Birgerliches Gesetzbuch (BGB). § 823 Schadensersatzpflicht. (1) Wer vorsatzlich oder fahrlassig das Leben, den Korper,
die Gesundheit, die Freiheit, das Eigentum oder ein sonstiges Recht eines anderen widerrechtlich verletzt, ist dem anderen
zum Ersatz des daraus entstehenden Schadens verpflichtet. (2) Die gleiche Verpflichtung trifft denjenigen, welcher gegen ein
den Schutz eines anderen bezweckendes Gesetz verstofit. Ist nach dem Inhalt des Gesetzes ein Verstol? gegen dieses auch
ohne Verschulden méglich, so tritt die Ersatzpflicht nur im Falle des Verschuldens ein. Traducéo livre: Codigo Civil (BGB).
Secdo 823. (1) Qualquer pessoa que intencional ou negligentemente viole a vida, o corpo, a salde, a liberdade, a propriedade
ou qualquer outro direito de outra pessoa é obrigada a compensar a outra pelo dano resultante. (2) A mesma obrigagao se
aplica aqueles que violam uma lei destinada a proteger outra. Se, de acordo com o contetido da lei, uma violag&o disso for
possivel sem culpa, a obrigag¢do de pagar uma indenizagdo s6 ocorrerd em caso de falha.

131 Disponivel em: http://www.gesetze-im-internet.de/prodhaftg/index.html. Acesso em: 11 jul. 2020.
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Igualmente, dispde que um produto apresenta um defeito se ndo oferecer a seguranca
que dele se espera, considerando seu desempenho, 0 uso razoavelmente esperado e 0 momento
em que foi colocado em circulagdo no mercado, haja vista que o desenvolvimento de um
produto mais aprimorado em um momento posterior ndo configura defeito.

A lei considera como fabricante a pessoa que produziu de forma final o produto ou
parte dele, além de algum componente. Entretanto, qualquer pessoa que afirme ser um
fabricante, afixando seu nome, marca ou outra marca distintiva, também € considerada
fabricante, nos termos da lei.

O importador e o distribuidor também sdo considerados fabricantes, desde que atuem
com a finalidade de vender ou qualquer outra modalidade mercantil, com o proposito
econbmico, relacionado a sua atividade comercial, considerando a abrangéncia do contrato no
espacgo econdmico europeu.

Por sua vez, na hipdtese de néo identificacdo do fabricante do produto, cada fornecedor
sera considerado como tal, salvo se informar a pessoa lesada os dados do fabricante ou da pessoa
responsavel, no prazo de um més. Destaca-se que, na hipdtese de varios fabricantes, a
responsabilidade sera solidaria, conforme § 5 da lei.

Quanto a responsabilidade civil, hd disposicbes a partir da secdo 16, mais
especificamente no 8 84 e seguintes da lei. Desse modo, a Arzneimittelgesetz (AMG) estabelece
que o empresario farmacéutico que colocar o produto no mercado serd objetivamente
responsavel pelos danos causados em decorréncia do referido produto. Cabera o dever de
repard-los quando os medicmentos ocasionarem efeitos imprevisiveis, auséncia ou falha nas
informacdes.

O 8 85 estabelece a Mitverschulden, ou seja, a negligéncia da parte lesada que tenha
contribuido para o dano, quando entéo sera aplicada a previsdo do 254'% do BGB.

O item 3 do 8 84 da Lei do Medicamento prevé a possibilidade de se excluir a
responsabilidade do fabricante quando for possivel presumir que os efeitos nocivos do
medicamento ndo tenham sua causa na area de desenvolvimento e fabricacdo, pelas
circunstancias do caso concreto.

A obrigacdo podera ser excluida na hipdtese de o fabricante comprovar que nao

colocou o produto no mercado; que pelas circunstancias do caso concreto ha que se presumir a

132 Tradugdo livre: Codigo Civil (BGB). § 254 negligéncia contributiva. (1) Se o dano foi causado por uma falha, a obrigagéo
de pagar uma indenizagdo e a extensdo da indenizacdo a ser paga dependem das circunstancias, em especial na medida em
que o dano foi causado principalmente por uma ou outra parte. (2) O mesmo se aplica se a culpa da parte lesada se limitar ao
fato de ele ndo ter chamado a atencdo do devedor para o risco de danos invulgarmente altos, que o devedor ndo sabia nem
precisava saber ou que néo fez, evitar ou mitigar os danos. O disposto no § 278 aplica-se em conformidade.
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inexisténcia de defeito; que o produto ndo foi fabricado para a venda ou qualquer forma de
distribuicdo; ou que ainda que, pela sua atividade profissional, o problema decorre do exato
cumprimento da lei ou do estado da arte, ciéncia e tecnologia no momento em que o produto
foi colocado em circulagéo.

Compete aos fabricantes provar que ndo sdo 0s culpados pelo defeito do
medicamento, como forma para eliminar sua responsabilidade em relacdo ao dano causado
pelo produto. No entanto, considerando a dificuldade para comprovar o nexo de causalidade,
vigora desde 1976 na Alemanha, a presunc¢do em relagcdo ao medicamento como causa direta
das lesGes causadas aos possiveis demandantes, motivo pelo qual cabe ao préprio produtor a
prova quanto a impossibilidade de o medicamento causar as les6es apresentadas em juizo, a
fim de se eximir da responsabilidade incidente.

Nesse sentido, o § 84 Gefahrdungshaftung,

Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten
Arzneimittels, das im Geltungsbereich dieses Gesetzes an den Verbraucher
abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch
Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, ein Mensch getdtet
oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich
verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehmer, der das Arzneimittel im
Geltungsbereich dieses Gesetzes in den Verkehr gebracht hat, verpflichtet,

dem Verletzten den daraus entstandenen Schaden zu ersetzen®.

No mais, a obrigacdo de pagar uma indenizacdo pelo dano decorrente do produto
defeituoso ndo podera ser excluida ou limitada antecipadamente por clausula ou acordo,
seguindo o previsto na Diretiva, conforme § 14.

Na parte final do § 5 da Gesetz Uiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte, temos que

a indenizacéo sera estabelecida considerando a extensdo do dano, conforme circunstancias do

133 Tradugdo livre: 1) Se, com o resultado do uso de um medicamento destinado ao uso humano, que foi liberado para o
consumidor no &mbito desta Lei e esta sujeito ao requisito de autorizagéo ou foi isento de autorizacdo por regulamento legal,
uma pessoa for morta ou o corpo ou a saude, o empresario farmacéutico que colocou 0 medicamento no mercado no @mbito
desta lei é obrigado a compensar/indenizar a parte lesada pelos danos resultantes. 2A obrigacéo de pagar uma compensacao
s0 se aplica se 1. O medicamento, quando utilizado como pretendido, tem efeitos nocivos que vao além do aceitavel na ciéncia
médica ou 2. Os danos ocorreram como resultado de rotulagem, informagdes especializadas ou folhetos informativos que ndo
correspondem ao conhecimento da ciéncia médica. (2) Se o medicamento utilizado for adequado para causar os danos de
acordo com as circunstancias de cada caso, pressupde-se que os danos foram causados por este medicamento. 2 A adequacéo
em casos individuais é avaliada com base na composicéao e dosagem do medicamento utilizado, no tipo e duracéo do uso
pretendido, na conexdo temporal com a ocorréncia do dano, no tipo de dano e no estado de saude da vitima no momento do
uso e em todas as outras circunstancias que falam a favor ou contra a causa do dano em casos individuais. 3 A presun¢do ndo
se aplica se outra circunstancia, dependendo das circunstancias do caso individual, puder causar o dano. 4 Outra circunstancia
ndo reside no uso de outros medicamentos que, de acordo com as circunstancias do caso individual, sdo capazes de causar o
dano, a menos que as reclamacdes devidas ao uso desses medicamentos de acordo com esta disposicao por outras razdes que
ndo a falta de causalidade do dano ndo sejam séo dados. (3) O dever do empresario farmacéutico de pagar uma indemnizacédo
de acordo com o paragrafo 1, frase 2, nimero 1, é excluido se, dadas as circunstancias, for possivel presumir que os efeitos
nocivos do medicamento ndo tenham sua causa na area de desenvolvimento e fabricacéo.
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caso concreto. Caso contrario, serdo aplicadas as se¢des 421 a 425 e as se¢des 2 e 2 da se¢do
426 (1) do Cadigo Civil.

Quanto a indenizacdo devida a parte lesada, se o defeito do produto provocar a morte,
lesdo no corpo ou saude, o fabricante do produto é obrigado a reparar a vitima pelo dano
resultante.

A responsabilidade do fabricante ndo sera reduzida se o dano tiver sido causado por
um defeito no produto e, a0 mesmo tempo, pela acdo de terceiros.

Por sua vez, na hipétese de morte da parte lesada em razdo do medicamento vendido,
sera devida uma indenizacdo correspondente ao reembolso de todas as despesas visando a cura,
além dos prejuizos financeiros pela incapacidade parcial ou total de trabalho, incluindo
despesas com o funeral.

Se a pessoa morta esteve em um relacionamento com um terceiro, em virtude do qual
estava legalmente obrigado a manter ou poderia se tornar dependente nos termos da lei, e 0
terceiro tiver perdido o direito a manutengdo como resultado do falecimento, o responsavel pela
reparacao devera indenizar o terceiro na medida em que a pessoa morta teria sido obrigada a
fornecer manutencdo pelo periodo presumido de sua vida. A obrigacdo de pagar uma
indenizacdo também se aplica se o terceiro tiver sido gerado no momento da leséo, mas ainda
ndo tiver nascido.

A pessoa responsavel pelo pagamento da indenizacdo devera pagar ao sobrevivente
que tenha um relacionamento pessoal particularmente préximo com a pessoa morta no
momento do ferimento, uma compensacdo adequada em dinheiro pelo sofrimento psicolégico
infligido ao sobrevivente. Suspeita-se de um relacionamento especial de proximidade pessoal
se 0 sobrevivente fosse o cOnjuge, o parceiro de vida, um dos pais ou filho da vitima.

No caso de ferimento no corpo ou na salde, a indenizacao deve ser paga reembolsando
0s custos da cura e a desvantagem financeira sofrida pela pessoa ferida como resultado da leséo,
temporaria ou permanentemente, reduzindo sua capacidade de trabalhar ou um aumento em
suas necessidades.

A indenizacdo pelo cancelamento ou reducdo da empregabilidade e pelo aumento das
necessidades da pessoa lesada, além da indenizacao a ser concedida a terceiros, de acordo com
a Secdo 86 (2), deve ser paga no futuro, mediante pensdo em dinheiro.

A empresa farmacéutica deve garantir que pode cumprir suas obrigacdes legais de
compensar 0s danos causados pelo uso de um medicamento que tenha colocado no mercado e
que se destine ao uso humano, e que esteja sujeita ao requisito de autorizagéo, salvo isencdo de

aprovacéo por portaria.
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A provisdo para cobertura dos danos deve ser feita em valor provisionado por meio
de seguro de responsabilidade civil com uma companhia de seguros, independente e autorizada
a fazer negdcios no ambito da referida Lei.

Se danos pessoais foram causados por um produto defeituoso ou ndo, a pessoa
responsavel arcara até um montante maximo de 85 milhdes de EUR. Se a indenizagdo a ser
paga as varias partes lesadas exceder esse valor maximo, a indenizacéo individual sera reduzida
na proporc¢do em que o valor total se limitar ao maximo.

Conta na seccdo 17 que o Ministério Federal de Justica e Defesa do Consumidor
poderd alterar os valores indicados por intermédio de decreto-lei. Se necessario, para
implementar diretiva do Conselho das Comunidades Europeias, considerando o disposto nos
artigos 16 (2) e 18 (2) da Diretiva do Conselho, de 25 de julho de 1985.

O prazo prescricional para a parte lesada postular a reparacdo dos danos é de trés anos
a partir do momento em que a pessoa teve ciéncia do dano ou da identidade do responsavel pelo
pagamento da indenizacao.

Se houver negociacgdes entre a pessoa responsavel pelo pagamento da indenizacao e a
parte lesada referente a indenizacdo devida, o prazo de prescricdo sera suspenso até que a
continuacgdo das negociagdes seja recusada.

Segundo o § 15, se como resultado do uso de um medicamento destinado ao uso
humano — que foi liberado para o consumidor no &mbito da Lei dos Medicamentos e esta sujeito
ao requisito de autorizacdo ou isento de autorizacéo legal por lei —alguém morre, seu corpo fica
ferido ou sua saude fica debilitada, as disposicdes da lei de responsabilidade do produto ndo
sdo aplicaveis.

A alegacéo de acordo com o § 1 expira dez anos ap0s 0 momento em que o fabricante
colocou o produto causador do dano no mercado, o que ndo se aplica se um litigio ou uma

ordem de pagamento estiver pendente.
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6 RESPONSABILIDADE CIVIL POR MEDICAMENTOS DEFEITUOSOS NO
BRASIL

6.1  Consideragdes iniciais

A responsabilidade civil do produtor de medicamentos defeituosos surge no Brasil a
partir do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990), cuja
elaboracdo atendeu a previsdo constitucional do artigo 5°, XXXII, visando a defesa dos
consumidores.

O Cddigo de Defesa do Consumidor adotou a responsabilidade civil objetiva dos
fornecedores de produtos e servigos como regra, afastando a analise da culpa pelos danos
causados aos consumidores, acompanhando a Diretiva 85/374 da CEE. Sendo que, o Brasil
adotou o denominado defeito do produto tratado pela Diretiva europeia, mas incluiu os
servicos, os quais ndo foram objeto de regramento pela referida Diretiva.

Trata-se de um dever de reparacdo ao dano causado, decorrente da violacdo do dever
geral de ndo lesar prescrito na maxima neminem laedere, ou seja, a ideia surge diretamente
dos trés preceitos juridicos (praecepta juris) que sintetizavam o direito privado romano:
honeste vivere (viver honestamente), alterum non laedere (ndo lesar a outrem) e suum cuique
tribuere (dar a cada um o que é seu).

Quando se analisa responsabilidade civil, normalmente se verifica o instrumento
contratual que vincula as partes e que regulamenta a hipotese de um inadimplemento.
Entretanto, a partir do Codigo de Defesa do Consumidor, a discussdo quanto a
responsabilidade contratual ou extracontratual perdeu forca, haja vista a substituicdo pela
responsabilidade pelo fato do produto ou servigo, também chamado de acidente de consumo
e vicio do produto ou servigo, onde se aplica a responsabilidade objetiva, independentemente
da existéncia de um instrumento contratual vinculando as partes.

No mais, tal distincdo estd cada vez mais diluida diante de novos entendimentos,
inclusive com a aplicacdo da presuncao de responsabilidade do fabricante, conforme veremos
mais adiante.

As mudangcas sociais provocaram alteraces no sistema de producéo, e causaram um
desequilibrio com a proliferacdo de epidemias, fato que exigiu o direcionamento do avanco
tecnoldgico para o desenvolvimento da ciéncia, transformando a medicina e a industria
farmacéutica.

Esses avancgos, cientificos e tecnolégicos, embora tenham trazido beneficios

inquestionaveis, propiciaram a produgdo em massa, 0 que, em paralelo, revelou novos riscos
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e novos danos, os quais exigiram uma providéncia por parte do Estado, ndo so para preveni-
los, mas também para repara-los em grande escala.

Nesse contexto, 0 Codigo de Defesa do Consumidor regulamentou o fato do produto
e do servico e o vicio do produto e do servico, com base nos interesses legitimos do
consumidor. Assim, visando resguardar o direito a salde e a vida dos consumidores,
consagrados no artigo 6 °, I, em consonancia com o disposto no artigo 5° da Constituicao
Federal de 1988, assegurou-se a protecdo a seguranca e a qualidade dos produtos e servigos
colocados no mercado como valores juridicamente protegidos, nos quais estdo inseridos 0s
medicamentos.

No caso do fato do produto, também denominado acidente de consumo, o interesse
juridico tutelado foi a seguranca; enquanto no vicio do produto, o que se protege é a adequagdo
em relacdo a quantidade e a qualidade.

Para identificar o regime da responsabilidade civil aplicavel na hipdtese de lesGes a
vida ou a saude causadas por medicamentos, € imprescindivel distinguir dois momentos, ou

seja, antes da colocacdo do medicamento no mercado de consumo e apds a sua insercao.

6.2  Responsabilidade civil antes da colocagdo do produto no mercado de consumo: fase
dos ensaios clinicos

O momento que antecede a circulacdo dos produtos farmacéuticos no mercado de
consumo é denominado fase dos ensaios clinicos. Sua finalidade é descobrir um novo
medicamento mais eficazes, mais seguros e com precos menores em relacéo aos ja encontrados
em circulacdo no mercado.

Nessa fase, varios estudos sdo realizados visando analisar a absor¢do do medicamento
pelo organismo humano, seus possiveis efeitos, a seguranca e a eficdcia do produto,
especialmente em relacdo aos jd conhecidos no mercado. Busca-se avaliar o produto
considerando sua toxidade, poténcia e dosagem.

No Brasil, os ensaios clinicos sdo regulados por ato infralegal, haja vista a inexisténcia
de lei vigente para reger a matéria, embora tramite no Congresso o Projeto de Lei n. 7.082/2017
(aguardando parecer do relator na Comissdo de Constituicao e justica e de cidadania (CCJC).
Ap0s aprovacdo seguird para a analise do Plenario na Camara dos Deputados). Dessa forma, a
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude (CNS) n. 466/2012 ¢ a responsavel por conduzir a

matéria no momento.
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Igualmente, a ANVISA, na qualidade de agéncia reguladora responsavel pela
vigilancia sanitaria, acompanhando a Agéncia Europeia de Avaliacdo de Medicamentos
(EMEA), estabeleceu através da RDC n. 9:

Ensaio clinico — pesquisa conduzida em seres humanos com o objetivo de
descobrir ou confirmar os efeitos clinicos e/ou farmacoldgicos e/ou qualquer
outro efeito farmacodindmico do medicamento experimental e/ou identificar
qualquer reacdo adversa ao medicamento experimental e/ou estudar a
absorcéo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo do medicamento experimental
para verificar sua seguranca e/ou eficacia (artigo 6, XX11)**,

O processo para estudo e desenvolvimento de um novo medicamento inicia-se por
meio do protocolo e registro realizado junto & Comissdo de Etica e Pesquisa. Apds a
finalizacdo do processo, com a autorizacdo para as pesquisas cientificas, o ensaio clinico, ou
seja, “qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente envolva o ser humano de forma
direta ou indireta, em sua totalidade ou partes dele, incluindo o manejo de informagbes ou
materiais”*® terd inicio em de uma fase denominada pré-clinica, realizada em laboratério e
com investigacdo em animais.

O momento seguinte denomina-se “fase zero”, que também ocorre nos laboratorios e
visa identificar os componentes quimicos a serem testados em seres humanos.

Na sequéncia, inicia-se a “fase I, que tem por finalidade a realizacdo dos testes em
pequenos grupos de pessoas saudaveis, exceto se as substancias forem consideradas toxicas
para eles. Nesse caso, torna-se necessario que o teste seja realizado em pessoas acometidas de
cancer ou portadoras da sindrome imunodeficiéncia adquirida.

A “fase 11, ainda piloto, também denominada de ensaios terapéuticos, corresponde
aos testes realizados com um grupo seleto de pessoas doentes, com a finalidade de avaliar a
eficicia e a seguranca do novo produto. Ja a “fase III” propicia que 0 medicamento seja
utilizado em um niimero maior de pessoas a fim de comparar os resultados com os produtos ja
existentes, sempre buscando maior eficacia, maior seguranca e menor custo para 0S Usuarios.

A “fase IV”, Gltima, denominada farmacovigilancia, corresponde ao momento em
que o medicamento ja tiver sido aprovado e registrado pela ANVISA, de forma a estar
autorizada a sua insercdo no mercado, mas mediante acompanhamento e total controle dos

Orgaos responsaveis.

134 Disponivel em: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-
95bc-feb39elbacc6. Acesso em: 11 jul. 2020.

135 portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998, que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos no Brasil, do
Ministério da Saude. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf. Acesso em: 30
dez. 2019.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3503972/RDC_09_2015_COMP.pdf/e26e9a44-9cf4-4b30-95bc-feb39e1bacc6
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf
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Em outras palavras, a fase | analisa dezena de pessoas, a fase Il analisa centenas de
pessoas e a fase Il milhares de pessoas.

Feitas as consideracfes iniciais acerca do que seja e em quais momentos 0S ensaios
clinicos acontecem, é possivel esclarecer que o medicamento que apresentar um vicio ou
defeito, que seja a causa direta de um dano aos participantes dos ensaios clinicos até a “fase
III”, ou seja, sem a introducdo do produto no mercado de consumo, tera por regramento
incidente aquele previsto no Codigo Civil de 2002, tendo em vista a auséncia de relagdo de
consumo até esta fase.

Conforme exposto, até a fase Il existe uma atividade de mera pesquisa cientifica,
sem a insercdo de qualquer produto no mercado de consumo, inclusive sem a cobranca de
qualquer valor em moeda corrente ou contraprestacao pela utilizacdo do medicamento-teste. Ou
seja, ndo ha beneficio ou venda de qualquer natureza.

Portanto, sem a figura do fornecedor de produto farmacéutico e do consumidor na
relacdo juridica formada nos ensaios clinicos ateé aterceira fase, especialmente pela participacao
voluntaria e consciente dos usuarios dos medicamentos, torna-se dificil admitir a incidéncia do
Caodigo de Defesa do Consumidor.

E necesséario ponderar que os participantes assinam um contrato de adesdo para
permitir os testes com o medicamento em anélise além do consentimento livre e esclarecido,
com adverténcia dos riscos adversos conhecidos e desconhecidos, em relacéo aos quais ficam
sujeitos. No entanto, isso nao é suficiente para permitir a incidéncia do Codigo de Defesa do
Consumidor.

Paula Moura Francesconi de Lemos Pereira’®®, para fundamentar esse entendimento,
destacou a decisdo proferida na Apelacdo n. 70020090346, pela 92 Camara Civel do Tribunal
do Rio Grande do Sul, através da relatoria do desembargador Odone Sanguiné, proferida em
26 de setembro de 2007, afastando a incidéncia do Codigo de Defesa do Consumidor para a
hipdtese de responsabilidade civil por danos causados em virtude de medicamentos defeituosos
na fase dos ensaios clinicos, tendo em vista a auséncia de relagdo de consumo ante a
participacdo voluntaria e consciente do sujeito, que, inclusive, concedeu o seu consentimento
livre e esclarecido.

Considerando o disposto no paragrafo Gnico do artigo 927" do Codigo Civil:

1% PEREIRA, Paula Moura Francesconi de Lemos. Responsabilidade civil nos ensaios clinicos. Indaiatuba: Foco, 2019, p.
105.

137 BRASIL. Caddigo Civil (2002). Artigo 927. Aquele que, por ato ilicito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica
obrigado a repara-lo. Paragrafo Gnico. Havera obrigacéo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos
especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco
para os direitos de outrem (grifos nossos).
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“Havera obrigacao de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos especificados
em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua
natureza, risco para os direitos de outrem”. Diante disso, hé responsabilidade civil objetiva dos
responsaveis pelos ensaios clinicos, ainda que conste qualquer clausula de isencdo de
responsabilidade, a qual sera afastada, tendo em vista contrariar o sistema civil.

Na hipdtese do ajuizamento de uma agdo visando reparar danos decorrentes dos
medicamentos utilizados no periodo dos ensaios clinicos, serd diretamente responsavel o
patrocinador, ou seja, aquele que financia e administra toda a pesquisa cientifica com a
finalidade de exploragdo futura com exclusividade.

Em relacdo ao 6nus da prova, aplicavel a fase dos ensaios clinicos, é necessario
esclarecer a inexisténcia de previsdo expressa conforme rege a Lei n. 8.078/1990, para
possibilitar a inversdo do 6nus. No entanto, com a entrada em vigor da Lei n. 13.105/2015,
admite-se a distribuicéo da carga dindmica da prova nos termos do artigo 373, § 1°* do Cddigo
de Processo Civil, propiciando a parte vulneravel, quanto a prova, os mesmos beneficios.

Por conseguinte, na fase 1V dos ensaios, ha a aprovacéo e o registro na ANVISA para
circulacdo do medicamento nas farméacias e drogarias do Brasil, embora permaneca sob o
acompanhamento e a atengdo dos 6rgaos competentes. Nessa hipdtese, considerando a efetiva
disponibilizacdo do medicamento novo para o consumidor, as possiveis lesdes resultantes
desses medicamentos serdo reparadas atraves da aplicacdo da responsabilidade objetiva,

prevista no Codigo de Defesa do Consumidor.

6.3  Responsabilidade civil apés a colocacao do produto no mercado de consumo

Conforme expusemos, a partir da fase IV dos ensaios clinicos, os medicamentos ja
estardo inseridos no mercado de consumo. Portanto, a partir desse momento, mesmo com a
fiscalizacdo inerente a fase de estudos, o produto ja foi registrado na ANVISA e, sua venda,
autorizada aos consumidores em geral.

A partir de entdo, é possivel verificar o perfeito enquadramento do Cddigo de Defesa

do Consumidor em relacéo aos possiveis danos decorrentes da utilizacdo desses produtos, em

138 BRASIL. Cddigo de Processo Civil. Artigo 373. O 6nus da prova incumbe: |- ao autor, quanto ao fato constitutivo de seu
direito; Il —ao réu, quanto a existéncia de fato impeditivo, modificativo ou extintivo do direito do autor. § 1° Nos casos
previstos em lei ou diante de peculiaridades da causa relacionadas a impossibilidade ou a excessiva dificuldade de cumprir o
encargo nos termos do caput ou @ maior facilidade de obtencéo da prova do fato contrério, podera o juiz atribuir 0 6nus da
prova de modo diverso, desde que o faga por decisdo fundamentada, caso em que devera dar a parte a oportunidade de se
desincumbir do dnus que lhe foi atribuido.
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virtude da presenca da figura do consumidor e do fornecedor integrando a relagédo, nos termos
dos artigos 2° e 3°**° que serdo tratados mais adiante.

Importante pontuar que embora o Brasil ndo apresente um regramento especifico em
relacdo a responsabilidade civil por defeito no produto ou fato do produto, a Diretiva 85/374
foi utilizada como pardmetro para a elaboracdo do Cddigo de Defesa do Consumidor,
especialmente no que tange a matéria tratada. Dessa forma, muitas semelhancas existem entre
0 regramento Brasileiro e o da Diretiva Europeia, como expusemos ao longo de todo o trabalho.

Quando estudamos o momento em que o produto é colocado em circulagdo no
mercado de consumo, deparamos-nos com a possibilidade de defeitos ou vicios nos produtos.
Portanto, € necessario distinguir o vicio do defeito, especialmente, considerando o disposto na
Lei n. 8.078/1990.

Dessa forma, o vicio do produto ¢ tratado no artigo 18*°do Cddigo de Defesa do
Consumidor e corresponde a uma falha na quantidade ou na qualidade, tornando-o
inapropriado ao uso ou diminuindo o seu valor. Além disso, os danos decorrentes ocasionam
a desvalorizacdo, a perda ou a diminuicdo da utilidade do produto, incluindo-se as demais
lesbes causadas direta ou indiretamente pelos danos citados.

Conforme explica Bruno Miragem “[...] € o efeito da ndo adequacdo do produto ou
do servico, 0 que sera caracterizado — de acordo com a exata previsdo do Céodigo de Defesa do
Consumidor — quando eles nao servirem aos fins que legitimamente deles se esperam (artigo
18 do Codigo de Defesa do Consumidor)”4,

No vicio, ha um “decompasso entre o produto ou servigo oferecido e as legitimas
expectativas do consumidor”'#?, seja em relagdo a quantidade, ou a qualidade, de modo a
ocasionar uma desvalorizacdo econémica ou reducdo da utilidade da coisa. Segundo o
Ministro Luis Felipe Salomao, o vicio “torna o produto inadequado, para os fins a que se
destina”*3,

Tratando-se de vicio, embora haja a responsabilidade objetiva do produtor do

139 Artigo 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servigo como destinatario final.
Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que indeterminaveis, que haja intervindo nas
relagBes de consumo. Artigo 3° Fornecedor é toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem
como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividade de produgdo, montagem, cria¢do, construgao, transformagéo,
importacdo, exportagdo, distribuicdo ou comercializa¢do de produtos ou prestagéo de servigos.

140 BRASIL. Cddigo de Defesa do Consumidor. Artigo 18. Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou ndo
duréveis respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade gue os tornem impréprios ou inadequados ao
consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com as
indicacOes constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variagdes
decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituicdo das partes viciadas (grifos nossos).

141 MIRAGEM, Bruno. Direito civil — responsabilidade civil. 6. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2015, p. 486.

142 EARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo tratado de
responsabilidade civil. 4. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2019, p. 715.

143 SALOMAO, Luis Felipe. Direito privado: teoria e pratica. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2014, p. 220.
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medicamento, o comerciante respondera de forma solidaria com o fabricante, conforme
estabelece o artigo 18 do Cddigo de Defesa do Consumidor: “Os fornecedores de produtos de
consumo duraveis ou ndo duraveis respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou
quantidade [...]” — é o entendimento do Superior Tribunal de Justical**. Entretanto, uma vez
demonstrado o rompimento do nexo causal em relagdo ao comerciante, sera possivel a
responsabilidade exclusiva do fornecedor.

O artigo 18, § 1° do Cddigo de Defesa do Consumidor permite ao consumidor
substituir o produto, restituir a quantia paga ou abater do preco, na hip6tese de inadequacgéo
do produto em relacdo a sua quantidade ou qualidade. Independentemente das opcoes
dispostas no Codigo de Defesa do Consumidor, admite-se pedido de perdas e danos na hipétese
de comprovacao do dano emergente ou do lucro cessante, ambos decorrentes do vicio.

Configura vicio um medicamento com quantidade inferior a descrita na embalagem,
que ndo apresentar o principio ativo indicado na bula ou incluir substancia ndo descrita. Ou
seja, uma inadequagéo que impega o uso do produto ou reduza o seu efetivo valor.

Embora ndo corresponda a um vicio ou um defeito propriamente dito, a falsificacéo
de medicamentos, o contrabando, ou ainda a auséncia de registro na ANVISA, cresceram de
forma significativa no Brasil e no mundo, razéo pela qual a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) tem informado quanto aos riscos desses produtos.

Tais medicamentos podem estar diluidos, ndo conter a substancia ativa indicada, ou
conter outras substancias ndo informadas e desnecessarias ao produto. Nesses casos, 0O
medicamento ndo tratara a doenca e podera permitir o seu agravamento.

Igualmente, alteracdes na formula dos medicamentos podem ocasionar intoxicagoes,
diante de possivel existéncia de substancia toxica e, portanto, apresentar uma inadequacao que
configure um vicio.

A diferenca entre vicio e defeito no tocante ao medicamente é muito ténue, pois
qualquer inadequacdo, em relacdo a quantidade ou qualidade, também comprometera a
seguranca e a eficacia do produto. Dessa forma, seré possivel cumular pedidos em relacdo ao
vicio e ao defeito de um medicamento, como também de qualquer outro produto que apresente
ambas as irregularidades no mercado de consumo.

Os produtos inseridos no mercado de consumo trazem insitos a garantia de seguranca
e adequacdo para a utilizacdo pelos consumidores.

O defeito do produto, também denominado acidente de consumo, corresponde a um

144 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp. 554.876, Rel. Min. Menezes Direito, DJ 03-05-2004.
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problema na coisa que gera risco em relagdo a seguranga do consumidor, e pode ocasionar
lesBes pessoais, fisicas ou morais, inclusive a outras coisas ou a integridade da pessoa lesada.

O defeito causa lesdo a vida ou a salde e decorre da violagdo do dever juridico de
seguranga, também correspondente ao principio que rege o direito do medicamento, imposto
ao fornecedor, nos termos do regime de responsabilidade civil do Codigo de Defesa do
Consumidor.

E necessario distinguir defeito de perigo. Isso porque o mero risco a salde nio é
suficiente para configurar defeito em um medicamento, pelo fato de ser algo inerente a
qualquer produto dessa natureza. O risco deve exceder 0s beneficios esperados e desejados.

Nesse sentido, o entendimento do Superior Tribunal de Justica **> consolidou-se:

145 BRASIL. REsp 1599405/SP, Rel. Min. Marco Aurélio Bellizze, Terceira Turma, j. 04-04-2017, DJe 17-04-2017.
RECURSO ESPECIAL E RECURSO ADESIVO. AQAO DE INDENIZACAO POR DANOS MATERIAIS E MORAIS
ADVINDOS DA MORTE, POR INSUFICIENCIA RENAL, DE PESSOA QUE, POR PRESCRIQAO MEDICA, INGERIU
ANTI-INFLAMATORIO (VIOXX), CUJA BULA ADVERTE EXPRESSAMENTE, COMO POSSIVEIS REAC()ES
ADVERSAS, A OCORRENCIA DE DOENCAS RENAIS GRAVES. 1. FUNDAMENTO DA RESPONSABILIDADE
OBJETIVA DO FORNECEDOR PELO FATO DO PRODUTO. INOBSERVANCIA DO DEVER DE SEGURANCA, A
PARTIR DA FABRICAQAO E INSERQAO NO MERCADO DE PRODUTO DEFEITUOSO. 2. DEFEITO DE
CONCEPQAO OU DE INFORMACAO. NAO VERIFICAQAO. 3. PRODUTO DE PERICULOSIDADE INERENTE,
CUJOS RISCOS, COMUNS A TODOS OS MEDICAMENTOS DO GENERO, ERAM PREVISIVEIS E FORAM
DEVIDAMENTE INFORMADOS AOS CONSUMIDORES. 4. REGRAS PROCESSUAIS DE VALORACAO DA
PROVA. INOBSERVANCIA. VERIFICACAO. 5. RECURSO ESPECIAL PROVIDO. 1. O Cédigo de Defesa do
Consumidor acolheu a teoria do risco do empreendimento (ou da atividade) segundo a qual o fornecedor responde
objetivamente por todos os danos causados ao consumidor pelo produto ou servigo que se revele defeituoso (ou com a pecha
de defeituoso, em que o fornecedor ndo se desonera do 6nus de comprovar que seu produto nao ostenta o defeito a ele
imputado), na medida em que a atividade econdmica é desenvolvida, precipuamente, em seu beneficio, devendo, pois, arcar
com os riscos “de consumo” dela advindos. Ha que se bem delimitar, contudo, o fundamento desta responsabilidade, que, é
certo, ndo é integral, pois pressupe requisitos proprios (especialmente, o defeito do produto como causador do dano
experimentado pelo consumidor) e comporta excludentes. O fornecedor, assim, ndo responde objetivamente pelo fato do
produto simplesmente porque desenvolve uma atividade perigosa ou produz um bem de periculosidade inerente, mas sim,
concretamente, caso venha a infringir o dever juridico de seguranca (adentrando no campo da ilicitude), o que se da com a
fabricacéo e a inser¢do no mercado de um produto defeituoso (de concepgao técnica, de fabricagdo ou de informacéo), de
modo a frustrar a legitima expectativa dos consumidores. 2. Para a responsabilizagdo do fornecedor por acidente do produto
ndo basta ficar evidenciado que os danos foram causados pelo medicamento Vioxx (circunstancia, ressalta-se, infirmada pela
prova técnica, que imputou o evento morte a doenga autoimune que acometeu o paciente, mas admitida pelos depoimentos
dos médicos, baseados em indicios), tal como compreendeu o Tribunal de origem. Mais que isso. O defeito do produto deve
apresentar-se, concretamente, como o causador do dano experimentado pelo consumidor, fator que se revelou ausente a partir
das provas coligidas nos autos (reproduzidas e/ou indicadas no acorddo recorrido), a esvaziar, por completo, a
responsabilidade do fornecedor. 3. Restou incontroverso da prova haurida dos autos (seja a partir do laudo pericial que
excluiu peremptoriamente o nexo causal entre o uso do medicamento e a morte do paciente, seja do depoimento médico
transcrito que embasou o decreto condenatdrio) que todo anti-inflamatério, como o é o Medicamento Vioxx, possui, como
reacdo adversa, a possibilidade de desenvolver doencas renais graves (circunstancia, no caso dos autos, devidamente
informada na bula do medicamento, com adverténcia ao consumidor deste risco). 3.1 Em se tratando de produto de
periculosidade inerente, cujos riscos sdo normais a sua natureza (medicamento com contra-indicagdes) e previsiveis (na
medida em que o consumidor é deles expressamente advertido), eventual dano por ele causado ao consumidor ndo enseja a
responsabilizagdo do fornecedor, pois, de produto defeituoso, ndo se cuida. 3.2 O descumprimento do dever de seguranga,
que se d& com a fabricacdo e inser¢do no mercado de produto defeituoso, a ser devidamente investigado, deve pautar-se na
concepcao coletiva da sociedade de consumo, e ndo na concepgdo individual do consumidor-vitima, especialmente no caso
de vir este a apresentar uma condi¢do especial (doenca auto-imune, desencadeadora da patologia desenvolvida pelo
paciente, segundo prova técnica produzida e ndo infirmada pelo depoimento médico que embasou o decreto condenatorio).
3.3 Tampouco o fato de o medicamento ter sido retirado voluntariamente do mercado pelo laboratério fornecedor, ocasido em
que contava com a plena autorizacdo dos 6rgdos de controle (ANVISA), pode caracterizar, por si, 0 alegado defeito do
produto, ou como entendeu o Tribunal de origem, um indicativo revestido de verossimilhanga, se a sua retirada ndo guarda
nenhuma relago com os fatos descritos na exordial. 4. De acordo com as regras processuais de valoragdo da prova, inexiste
graduagdo entre os meios probatérios admitidos. Mesmo nos casos em que a realizagdo de prova técnica se afigure
indispensavel a solugdo da controvérsia — como se da, indiscutivelmente, no caso dos autos —, 0 Magistrado ndo se encontra
vinculado as suas conclusdes, podendo delas se apartar, desde que o faga fundamentadamente, valendo-se de outras provas
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“Em se tratando de produto de periculosidade inerente (medicamento), cujos riscos séo
normais a sua natureza e previsiveis, eventual dano por ele causado ao consumidor ndo enseja
a responsabiliza¢do do fornecedor”.

Igualmente, efeitos colaterais sdo intrinsecos aos riscos naturais aos medicamentos,
razdo pela qual ndo ha que se considerar como um defeito de seguranca pela simples
existéncia.

Para que se possa falar em defeito, o0 medicamento deve produzir um perigo anormal,
os efeitos colaterais devem ser inesperados e de elevada gravidade. Portanto, para se verificar
um defeito é necessario avaliar os efeitos e as propriedades preventivas, curativas ou
diagndsticas.

Nesse sentido, a Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica, a0 examinar suposto

acidente de consumo relacionado ao uso do anti-inflamatorio Vioxx, decidiu:

em se tratando de produto de periculosidade inerente, cujos riscos normais a
sua natureza (medicamento com contra-indicagoes) e previsiveis (na medida
em que o consumidor ¢é deles expressamente advertido), eventual dano por
ele causado ao consumidor nao enseja a responsabilizagdo do fornecedor,

pois, de produto defeituoso, nio se cuida*®.

Quando o tema é defeito em um produto de consumo, faz-se necessario observar que
ele podera ter origem em quatro momentos distintos, ou seja, defeitos decorrentes de projecéo,

producdo ou concepgdo, de comercializacdo ou de utilizacao.

Nesse sentido, segundo o Ministro Marco Aurélio Bellizze,

O defeito do produto apto a ensejar a responsabilidade do fornecedor é o de
concepcdo técnica (compreendido como o erro no projeto, pela utilizagao de
material inadequado ou de componente organico ou inorganico prejudicial a
salide ou a seguranga do consumidor), de fabricagdo (falha na producéo) ou

acostadas aos autos que as infirmem de modo convincente e integral. 4.1 A prova técnica, de inequivoca relevancia para o
desate da presente controvérsia, entre outros esclarecimentos, tinha por propdsito inferir o estabelecimento de liame entre a
doenca renal desenvolvida pelo paciente, com a consequente morte, e a ingestdo do anti-inflamatério Vioxx. Destinava-se,
portanto, a demonstrar a propria procedéncia da imputagéo feita pelos autores de que os danos suportados seriam advindos do
produto alegadamente defeituoso, de responsabilidade do laboratério demandado. O laudo pericial, ap6s anélise de todos os
exames, em especial as bidpsias renais, realizados pelo paciente, concluiu por excluir, perempetoriamente, a relacéo de
causalidade entre a morte do paciente e a ingestdo do medicamento, atribuindo-a a doenca auto-imune de que foi acometido
(Glomerulonefrite Rapidamente Progressiva). 4.2 Das provas indicadas e transcritas no acérddo recorrido que embasaram o
decreto condenatorio, ndo se antevé, de seus termos, vulneragdo minima do que foi concluido pelo laudo pericial. O
diagnostico/relatdrio primevo ndo tece nenhuma consideragdo quanto a apontada doenca auto-imune, como causadora dos
problemas renais suportados pelo paciente. No depoimento do médico, que teve acesso aos exames mencionados, por sua
vez, ha diversas passagens em que confirma a ocorréncia de componente imunolégico. 4.3. Nesse contexto, ainda que seja
dado ao Magistrado ndo comungar com a concluséo da prova técnica, tem-se, no caso dos autos, que as provas apontadas na
fundamentacdo para subsidiar conclusdo diversa, ndo infirmam aquela, de modo convincente e integral, como seria de rigor.
Ao contrario, em certa medida, como visto, a confirma, o que afronta o sistema processual de valoragdo das provas, na esteira
dos arts. 436 e 131 do CPC/1973. 5. Recurso Especial provido e recurso especial adesivo prejudicado.

146 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp 1.599.405/SP, j.04-04-2017, DJe 17-04-2017.
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de informacéo (prestacdo de informagéo insuficiente ou inadequada), que ndo
se confunde com o produto de periculosidade inerente. Neste, o0 produto ndo
guarda em si qualquer defeito, apresentando riscos normais, considerada a sua
natureza ou a sua fruicao, e previsiveis, de conhecimento do consumidor, pela
prestacdo de informago suficiente e adequada quanto & sua periculosidade™’.

O momento de projecédo € o de constituicdo da formula do produto, ou seja, um erro
na formulacdo do medicamento. Quando ocorre um defeito na concepcdo do produto, serdo
afetados todos os itens produzidos. No entanto, diversamente dos defeitos apresentados em
outros momentos, seré possivel solucionar a falha, mas em tese sera criado novo produto.

Os defeitos de projecdo podem ocorrer, porém considerando a necessidade de um
vasto lapso temporal para se identificarem os reais efeitos de um medicamento, quando isso
ocorre, 0s danos podem ser devastadores.

Trata-se de um problema ndo identificado na fase posterior, correspondente aos
ensaios clinicos, tendo em vista a impossibilidade técnica no momento em que o produto foi
projetado, de se identificarem problemas que afetardo a seguranca do medicamento.

Em uma sociedade moderna, na qual os produtos sdo padronizados e automatizados,
com intuito de acelerar a producdo, defeitos podem surgir no momento da fabricacéo, seja por
uma falha pessoal (dos funcionarios que auxiliam a produgdo) ou das maguinas. Pode
corresponder a falta de atengdo no momento de producdo, divergindo do projeto inicial. Nesse
caso, podera ocorrer um defeito no lote inteiro produzido e determinar a realizacdo do recall
ou de apenas um produto.

No Brasil, hd o classico caso das “pilulas de farinha”'*®, referente ao defeito do

147 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp 1.599.405/SP (2016/0038008-9).

148 SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA — CIVIL E PROCESSO CIVIL. AGAO DE INDENIZAGAO POR DANOS
MATERIAIS E MORAIS. ANTICONCEPCIONAL MICROVLAR. PLACEBOS UTILIZADOS POR CONSUMIDORAS.
ANALISE DO MATERIAL PROBATORIO QUE APONTA PARA A RESPONSABILIDADE CIVIL DO FABRICANTE.
CORRETA VALORACAO DA PROVA. INVERSAO DO ONUS DA PROVA. DESNECESSIDADE. 1. Acontecimento
que se notabilizou como o ‘caso das pilulas de farinha’: cartelas de comprimidos sem principio ativo, utilizadas para teste de
maquinario, que acabaram atingindo consumidoras e ndo impediram a gravidez indesejada. 2. A alegacédo de que, até hoje,
ndo foi possivel verificar exatamente de que forma as pilulas-teste chegaram as méos das consumidoras nédo é suficiente para
afastar o dever de indenizar do laboratério. O panorama fético evidencia que essa demonstracéo talvez seja mesmo
impossivel, porque eram tantos e tdo graves os erros e descuidos na linha de producéo e descarte de medicamentos, que ndo
seria hipotese infundada afirmar-se que os placebos atingiram as consumidoras de diversas formas ao mesmo tempo. 3. Além
de outros elementos importantes de convicgdo, dos autos consta prova de que a consumidora fazia uso do anticoncepcional,
muito embora ndo se tenha juntado uma das cartelas de produto defeituoso. Defende-se a recorrente alegando que, nessa
hip6tese, ao julgar procedente o pedido indenizatério, o Tribunal responsabilizou o produtor como se este s6 pudesse afastar
sua responsabilidade provando, inclusive, que a consumidora ndo fez uso do produto defeituoso, o que é impossivel. 4.
Contudo, esta presente uma dupla impossibilidade probatéria: & autora também era impossivel demonstrar que comprara
especificamente uma cartela defeituosa, e ndo por negligéncia como alega a recorrente, mas apenas por ser dela inexigivel
outra conduta dentro dos padrfes médios de cultura do pais. 5. Assim colocada a questéo, ndo se trata de atribuir
equivocadamente o 6nus da prova a uma das partes, mas sim de interpretar as normas processuais em consonancia com o0s
principios de direito material aplicaveis & espécie. O ac6rddo partiu das provas existentes para concluir em certo sentido,
privilegiando, com isso, o principio da protecdo ao consumidor. 6. A conclusdo quanto a presenca dos requisitos
indispensaveis a caracterizagao do dever de indenizar ndo exige a inversao do énus da prova. Decorre apenas da
contraposicdo dos dados existentes nos autos, especificamente sob a ética da prote¢éo ao consumidor e levando em
consideracdo, sobretudo, a existéncia de elementos cuja prova se mostra impossivel —ou ao menos inexigivel — para ambas as
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medicamento MICROVLAR, que foi objeto de uma Ag¢do Civil Publica, e deu origem ao Resp
n. 866.636/SP4,

O caso em questdo permitiu a propositura de varias a¢des judiciais, com fundamento
no defeito do produto anticoncepcional. Embora seja notdria a impossibilidade de seguranca
absoluta quanto a auséncia de gravidez, quando envolvido qualquer medicamento dessa
natureza — especialmente por se tratar de meio preventivo e ndo impeditivo de gravidez — o
defeito foi comprovado.

Outro caso de defeito do medicamento comprovado no Poder Judiciario ocorreu com
o medicamento DIANE 35°, pertencente a fabricante do MICROVLAR. A época, foi
demonstrado que o produto produzido continha um comprimido a menos, ou seja, O

anticoncepcional, para atender a finalidade a que se destina, necessita ser vendido com 21

partes. 7. Recurso especial a que se nega provimento (BRASIL. REsp 1120746/SC, Rel. Min. Nancy Andrighi, Terceira
Turma, j. 17-02-2011, DJe 24-02-2011).

149 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp. 866.836/SP. Civil e processo civil. Recurso especial. Acdo civil plblica
proposta pelo PROCON e pelo Estado de Sao Paulo. Anticoncepcional Microvlar. Acontecimentos que se notabilizaram
como o ‘caso das pilulas de farinha’. Cartelas de comprimidos sem principio ativo, utilizadas para teste de maquinario, que
acabaram atingindo consumidoras e ndo impediram a gravidez indesejada. Pedido de condenagio genérica, permitindo futura
liquidacdo individual por parte das consumidoras lesadas. Discussao vinculada a necessidade de respeito & seguranga do
consumidor, ao direito de informag&o e a compensacéo pelos danos morais sofridos. — Nos termos de precedentes,
associacdes possuem legitimidade ativa para propositura de acéo relativa a direitos individuais homogéneos. — Como o
mesmo fato pode ensejar ofensa tanto a direitos difusos, quanto a coletivos e individuais, dependendo apenas da 6tica com
gue se examina a questdo, ndo ha qualquer estranheza em se ter uma ag&o civil piblica concomitante com agdes individuais,
quando perfeitamente delimitadas as matérias cognitivas em cada hipotese. — A agdo civil publica demanda atividade
probatdria congruente com a discussdo que ela veicula; na presente hipétese, analisou-se a colocagdo ou nao das
consumidoras em risco e a responsabilidade decorrente do desrespeito ao dever de informagédo. — Quanto as circunstancias
que envolvem a hipdtese, o TJ/SP entendeu que ndo houve descarte eficaz do produto-teste, de forma que a empresa permitiu,
de algum modo, que tais pilulas atingissem as consumidoras. Quanto a esse ‘modo’, verificou-se que a empresa ndo mantinha
0 minimo controle sobre pelo menos quatro aspectos essenciais de sua atividade produtiva, quais sejam: a) sobre 0s
funcionérios, pois a estes era permitido entrar e sair da fabrica com o que bem entendessem; b) sobre o setor de descarga de
produtos usados e/ou inserviveis, pois hd depoimentos no sentido de que era possivel encontrar medicamentos no ‘lixdo’ da
empresa; c) sobre o transporte dos residuos; e d) sobre a incineragéo dos residuos. E isso acontecia no mesmo instante em que
a empresa se dedicava a manufaturar produto com potencialidade extremamente lesiva aos consumidores. — Em nada socorre
a empresa, assim, a alegacdo de que, até hoje, néo foi possivel verificar exatamente de que forma as pilulas-teste chegaram as
maos das consumidoras. O panorama fatico adotado pelo acérdéo recorrido mostra que tal demonstragdo talvez seja mesmo
impossivel, porque eram tantos e tdo graves os erros e descuidos na linha de producéo e descarte de medicamentos, que ndo
seria hipotese infundada afirmar-se que os placebos atingiram as consumidoras de diversas formas ao mesmo tempo. — A
responsabilidade da fornecedora ndo estd condicionada a introducéo consciente e voluntaria do produto lesivo no mercado
consumidor. Tal ideia fomentaria uma terrivel discrepancia entre o nivel dos riscos assumidos pela empresa em sua atividade
comercial e o padréo de cuidados que a fornecedora deve ser obrigada a manter. Na hipétese, o objeto da lide é delimitar a
responsabilidade da empresa quanto & falta de cuidados eficazes para garantir que, uma vez tendo produzido manufatura
perigosa, tal produto fosse afastado das consumidoras. — A alegada culpa exclusiva dos farmacéuticos na comercializagdo dos
placebos parte de premissa fatica que é inadmissivel e que, de qualquer modo, ndo teria o alcance desejado no sentido de
excluir totalmente a responsabilidade do fornecedor. — A empresa fornecedora descumpre o dever de informagéo quando
deixa de divulgar, imediatamente, noticia sobre riscos envolvendo seu produto, em face de juizo de valor a respeito da
conveniéncia, para sua propria imagem, da divulgacdo ou ndo do problema, Ocorreu, no caso, uma curiosa inversdo da
relacdo entre interesses das consumidoras e interesses da fornecedora: esta alega ser licito causar danos por falta, ou seja,
permitir que as consumidoras sejam lesionadas na hip6tese de existir uma pretensa ddvida sobre um risco real que
posteriormente se concretiza, e ndo ser licito agir por excesso, ou seja, tomar medidas de precaucédo ao primeiro sinal de
risco. — O dever de compensar danos morais, na hipotese, ndo fica afastado com a alegacéo de que a gravidez resultante da
ineficacia do anticoncepcional trouxe, necessariamente, sentimentos positivos pelo surgimento de uma nova vida, porque o
objeto dos autos ndo € discutir o dom da maternidade. Ao contrério, o produto em questdo é um anticoncepcional, cuja Unica
utilidade é a de evitar uma gravidez. A mulher que toma tal medicamento tem a intencdo de utiliza-lo como meio a
possibilitar sua escolha quanto ao momento de ter filhos, e a falha do remédio, ao frustrar a op¢do da mulher, da ensejo a
obrigacdo de compensacao pelos danos morais, em liquidacéo posterior. Recurso especial ndo conhecido.

15 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp 918.257/SP, 2007/0009094-9. Rel. Min. Nancy Andrighi.
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comprimidos para ser utilizado pela paciente, a qual ira ingerir um por dia. No entanto, em
decorréncia de uma falha na producéo, alguns medicamentos foram produzidos apenas com 20
comprimidos. Tratou-se de uma falha na producéo do contraceptivo, e ndo no ambito genérico
de garantia por ele oferecido.

Contudo, para permitir a identificacdo dos legitimados para responder pelos possiveis
danos causados, seja por vicio ou defeito no produto, € imprescindivel compreendermos a
figura do fornecedor tratada no Cddigo de Defesa do Consumidor.

Os artigos 12 e 13 do Cdédigo de Defesa do Consumidor ndo se referem a figura do
fornecedor, mas apenas, e tdo somente, do fabricante, do produtor, do construtor e do
importador, 0s quais se incluem como responsaveis pelo fato do produto. Em outras palavras,
0S sujeitos responsaveis serdo aqueles que participarem da producdo ou da distribuicdo do
produto.

Entretanto, em virtude das disposic¢des contidas no artigo 3° do Cdodigo de Defesa do
Consumidor, é possivel concluir que todos esses responsaveis pelo fato do produto incluem-
se como fornecedores, haja vista a exigéncia de que as relacdes de consumo s se estabelecam
entre fornecedores e consumidores.

De todo modo, tratando-se o produtor de um fornecedor, faz-se necessario observar
que ele podera ser o responsavel pela fabricacdo do produto final para consumo, da matéria-
prima ou de algum componente que ird integrar o produto final.

O produtor da matéria-prima produz os itens imprescindiveis para fabricar outro
produto. No caso da industria farmacéutica, citamos as substancias ativas que serdo utilizadas
de forma autdbnoma ou associadas a outras substancias.

O produtor de um componente que fabricar uma coisa destinada a incorporacao de
outra. O componente fabricado pode ser vendido de forma auténoma, mas a sua finalidade s6
sera alcangada quando introduzida no produto final.

Citamos como exemplo o conta-gotas de um medicamento. Nesse caso, ele pode ser
vendido de forma autdbnoma, mas sO tera sua finalidade alcancada quando associado ao
medicamento especifico, pois sozinho ndo tera utilidade.

Considerando o exemplo citado, podemos mencionar a hipotese de uma pipeta conta-
gotas apresentar um defeito de producdo, permitindo a eliminacdo de uma quantidade de
liguido maior que o devido, causando uso excessivo do medicamento em decorréncia do
defeito apresentado no componente. Nesse caso, ha a responsabilidade direta do produtor final,
mas serd possivel uma acao de regresso em relagdo ao produtor do componente.

Nessa hipdtese, ndo estamos tratando de um defeito do medicamento em si, mas de
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um dos componentes do produto que interfere na seguranca e na eficacia do produto, conforme
desejado e esperado.

Contudo, independentemente disso, da responsabilidade do produtor final, da
matéria-prima ou do componente, cada um respondera pelos defeitos da sua producdo. Em
regra, compete ao produtor final responder perante o consumidor pelos danos causados, mas
ele podera denunciar a lide, nos termos do artigo 125, 11, do Cddigo de Processo Civil .,

O produtor final serd sempre responsabilizado pelos defeitos que possam decorrer da
producdo da matéria-prima, em relacdo a qual incluimos os maquinarios para fabricacéo, ou
nos componentes. Essa responsabilidade decorre do risco inerente a atividade exercida.

A doutrina subdivide o produtor em real, presumido e aparente. O produtor real é

[...] todo sujeito que, de maneira autdbnoma, participa do processo de
producdo de um bem, contribuindo, ainda que em pequena medida, para a

confec¢do de um produto apto para a distribuicdo, seja de um produto final,
152

seja de uma parte componente, seja de uma matéria-prima™-.

Em outras palavras, conforme exposto por Flavia Portella Puschel, corresponde ao
denominado assembler, ou seja, 0 montador. Isso porque, o produtor real monta o produto
final através de pecas fabricadas por terceiros.

Por sua vez, considera-se como produtor presumido o importador e o produtor
aparente, também chamado de quase-produtor, “[...] o sujeito que, ndo sendo produtor real,
apde ao produto o seu home, marca ou outro sinal distintivo, ocultando a indicacao do produtor
real do produto e criando assim a aparéncia de ter ele mesmo produzido o bem”**3,

Nesse caso, 0 produtor presumido s6 ndo sera responsabilizado pelos defeitos do
produto, na hipétese de indicacéo clara quanto a identidade e endereco do real produtor.

Por conseguinte, quando adentramos as questdes relacionadas a comercializagdo dos
produtos farmacéuticos, deparamo-nos com algumas situacfes especificas, que serdo
abordadas no tépico da responsabilidade civil dos farmacéuticos.

Oportuno explicar que o comerciante nédo participa da producdo do medicamento,
mas apenas realiza a distribuicdo, razdo pela qual também é denominado distribuidor.

Considerando a inexisténcia de interferéncia do comerciante na producdo do produto

151 BRASIL. Codigo de Processo Civil. “Artigo 125. E admissivel a denunciaco da lide, promovida por qualquer das partes:
[...] I — aquele que estiver obrigado, por lei ou pelo contrato, a indenizar, em acéo regressiva, o prejuizo de quem for vencido
no processo”.

152 pUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC — Acidentes de consumo. S4o Paulo:
Quartier Latin do Brasil, 2006, p. 77.

158 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC — Acidentes de consumo. Sio Paulo:
Quartier Latin do Brasil, 2006, p. 80.
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final, as responsabilidades do distribuidor e do produtor séo distintas. Para tanto, ha no Codigo
de Defesa do Consumidor a possibilidade de responsabilidade do comerciante para a hipdtese
de produtos andnimos ou danos decorrentes do armazenamento e conservagdo dos produtos.

Em relacdo aos produtos anbnimos, ou seja, aqueles que ndo tém a identificacdo dos
produtores, o Brasil estabelece a responsabilidade do comerciante para as hipoteses
especificas, constantes no artigo 13, | e Il do Codigo de Defesa do Consumidor — ou seja,
apenas na hipétese de nao identificacdo do fabricante ou importador, ou de o produto
fornecido ndo conter identificagcdo clara do seu fabricante ou importador, ou ainda, ficar
demonstrado que ele ndo conservou adequadamente o0s produtos, admitir-se-4 a
responsabilidade dos demais participantes, como € o caso do distribuidor/comerciante.

Alguns doutrinadores qualificam essa responsabilidade como solidaria, e outros
como subsidiaria. No entanto, € imprescindivel observar que, segundo o artigo 13 do Codigo
de Defesa do Consumidor, “O consumidor ¢ igualmente responsavel...”, ao fabricante,
construtor ou produtor quando esses ndo puderem ser identificados ou o produto for fornecido
sem identificacdo. Nessas hipoteses, é evidente a subsidiariedade, pois o distribuidor so sera
chamado a responder quando nao forem identificados os produtores.

N&o se trata de uma hipdtese em que ambos serdo responsabilizados ou o consumidor
podera escolher em relacdo a quem ira demandar para que se admita a solidariedade. Nessas
hipdteses, a Unica alternativa para o consumidor € responsabilizar o comerciante, sob pena de
ficar sem a reparacdo pelos danos. Para tanto, trata-se de responsabilidade subsidiaria.

Entretanto, em relacdo aos danos decorrentes da ma conservacao ou armazenamento
do produto, tratados no artigo 13, Ill, do Codigo de Defesa do Consumidor, hd a
responsabilidade exclusiva do comerciante, haja vista a inexisténcia de relacdo com qualquer
comportamento do fabricante, desde que orientado previamente em relacéo a todas as medidas
para conservacao e armazenamento.

Nesse sentido, o defeito de comercializacdo esta fora da alcada do fabricante, motivo
pelo qual configurard a responsabilidade exclusiva do distribuidor, excluindo a
responsabilidade do fabricante por culpa de terceiro. Os danos decorrentes da ma utilizacao
dos produtos seguirdo a mesma regra, mas em relacdo ao consumidor do produto.

Um exemplo classico em relacdo a comercializacdo de medicamentos € das vacinas
ou produtos que necessitem ser refrigerados em temperatura especifica, como € o caso dos
horménios de crescimento. Nessas hipoteses, qualquer erro por parte do comerciante retirara
a seguranga e a eficacia dos medicamentos, mas sem qualquer relagdo com o fabricante.

Muitos autores misturam o defeito de informagéo com o de comercializagdo, mas sdo
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aspectos distintos, razdo pela qual trataremos de forma auténoma.

Quanto ao defeito, é necessario considerar a apresentagdo do produto, o uso pelo
paciente e os danos causados. Quanto a apresentacao, o fabricante tem o dever de informar
sobre todos os riscos e efeitos colaterais do medicamento. Desse modo, a falta de seguranca
pode resultar da auséncia ou deficiéncia de uma dessas informacdes, uma vez que dificultara
ou impedird a compreensao pelo consumidor do produto.

Por outro lado, o detalhamento das informacdes ndo permitird a exclusdo da
responsabilidade ou presuncdo quanto a auséncia de um defeito.

No que se refere ao uso pelo paciente, é imprescindivel avaliar o uso correto e
razodvel do produto pelo paciente. O uso abusivo ou irracional do medicamento exclui ou
limita a responsabilidade do fabricante, de modo que cabera ao magistrado analisar o caso
concreto para apurar a causa do uso irracional.

A exemplo, podemos mencionar a prescricdo irracional de um medicamento para um
paciente. Neste caso, 0 médico prescritor podera ser responsqabilizado. Sendo assim, sera
necessario avaliar o caso concreto, bem como a causa do uso irracional para apurar possivel
responsabilidade incidente.

O fato do produto, conforme dispde o artigo 12°* do Cddigo de Defesa do
Consumidor, inclui problemas envolvendo o projeto, a fabricacéo, a construcao, a montagem,
a formula, a manipulacdo, a apresentacdo e o acondicionamento, além de informacGes
insuficientes ou inadequadas que afetem a seguranca do produto.

O defeito é considerado no momento em que o produto € colocado em circulacéo, com
base no conhecimento técnico e cientifico da época. Dessa forma, a descoberta de novos
medicamentos ou de novos beneficios a vida ou a saude do homem apds a circulagdo do
produto, em virtude do avanco da ciéncia e da tecnologia, ndo configura defeito no produto a
fim de incidir o dever do fabricante de reparar qualquer dano. Isso esta previsto no artigo 12,
8§ 2°, do Cddigo de Defesa do Consumidor: “O produto ndo ¢ considerado defeituoso pelo fato
de outro de melhor qualidade ter sido colocado no mercado”.

Em consonancia, a possibilidade de um medicamento causar dano em virtude do risco

que lhe é inerente ou de produzir reacfes adversas esperadas, ndo o torna passivel de ser

154 BRASIL. Codigo de Defesa do Consumidor. Artigo 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e 0
importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos consumidores por
defeitos decorrentes de projeto, fabricagdo, construgdo, montagem, férmulas, manipulacéo, apresentacéo ou
acondicionamento de seus produtos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacdo e riscos. §
1° O produto é defeituoso quando ndo oferece a seguranca que dele legitimamente se espera, levando-se em consideracéo as
circunstancias relevantes, entre as quais: | — sua apresentacao; 11 — 0 uso e os riscos que razoavelmente dele se esperam; Il —a
época em que foi colocado em circulagéo. § 2° O produto néo é considerado defeituoso pelo fato de outro de melhor qualidade
ter sido colocado no mercado.
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considerado defeituoso. Do mesmo modo que uma alergia produzida em paciente especifico
néo configura defeito.

No entanto, corresponde a um defeito no medicamento a producdo de reagdes
adversas ndo previsiveis pelo laboratorio fabricante ou pelo profissional da satde que tenha
recomendado o produto.

O Brasil, acompanhando os regramentos europeus, estabelece que a responsabilidade
do fabricante de medicamento é objetiva, na hip6tese de danos aos usuarios por defeitos nos
produtos. Entretanto, a Espanha foi além, pois considera a responsabilidade do produtor como
objetiva absoluta, uma vez que subsistird mesmo que ndo seja possivel a deteccdo do defeito.

A Diretiva 83/374 estabelece a responsabilidade solidaria na hipotese de danos por
defeitos, conforme se verifica no artigo 5% “Se, nos termos da presente directiva, varias
pessoas forem responsaveis pelo mesmo dano, a sua responsabilidade € solidaria, sem prejuizo
das disposicoes de direito nacional relativas ao direito de recurso”.

O consumidor, ou seja, aquele que sofre diretamente as lesdes a vida ou a saude, e
ndo necessariamente o adquirente do medicamento, podera pleitear a reparacdo pelos danos
causados em virtude de informac6es insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacéo, e pelos
riscos dos medicamentos que lhe causem o dano, pois configura fato do produto nos termosda
parte final do artigo 12 do Codigo de Defesa do Consumidor.

No entanto, considera-se consumidor ndo apenas o que adquire ou usa 0s produtos de
modo final, mas também aqueles que possam sofrer danos em virtude de danos do fato do
produto.

Flavia Portella Puschel®® ilustra a situagdo por meio da hip6tese de um funcionario
de estabelecimento comercial que, ao carregar um engradado de refrigerantes, vé um deles
explodir e causar inimeros danos em seu corpo — o funcionario ndo era consumidor final
daquele produto.

Uma causa de danos ocasionados por medicamentos é 0 erro no armazenamento.
Deve constar na bula e no rétulo do produto a forma adequada para guarda-lo. Dessa forma, é
fundamental o armazentamento em sua embalagem original, além de verificar sempre o prazo
de validade.

No entanto, ndo configura violacdo ao dever de informagdo a auséncia quanto a
possiveis efeitos adversos, desconhecidos pela técnica e ciéncia ao tempo da colocacdo do

produto no mercado de consumo. Tais fatores sdo denominados risco do desenvolvimento,

155 PUSCHEL, Flavia Portella. A responsabilidade por fato do produto no CDC — Acidentes de consumo. S&o Paulo:
Quartier Latin do Brasil, 2006, p. 31.
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conforme trataremos adiante.

6.4  Pressupostos da responsabilidade civil por produtos defeituosos

Conforme demonstrado, a responsabilidade civil pelo fato do produto ou servico, além
da responsabilidade pelo vicio do produto ou servico independem da demonstracdo ou da
verificagdo prévia quanto a relacdo contratual ou extracontratual.

Entretanto, sera imprescindivel para se configurar o dever de reparar, a fim de retornar
ao status quo ante ou indenizar, quando for inviavel ou impossivel a reparacio. E o que
acontece, por exemplo, na hipétese de morte do consumidor pelo uso de um medicamento, a
comprovacdo pela vitima dos pressupostos da responsabilidade civil objetiva (conduta, dano,
nexo causal).

Bruno Miragem'®® entende pela necessidade de se incluir o defeito como um
pressuposto a ser demonstrado, para permitir a reparacdo dos prejuizos efetivamente sofridos.
No entanto, em que pese a maestria do doutrinador, discordamos, haja vista a previsdo expressa
do Cddigo de Defesa do Consumidor, que estabelece a responsabilidade objetiva do fabricante,
do construtor, do produtor ou do importador, salvo comprovagdo: “[...] I — que ndo colocou o
produto no mercado; Il — que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito
inexiste; 111 — a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro” (8 3°, artigo 12).

Portanto, 0 Codigo de Defesa do Consumidor prevé expressamente que compete ao
fabricante, construtor, produtor ou importador o énus de comprovar a inexisténcia do defeito,
sob pena de ndo fazendo, serem responsabilizados pelos danos decorrentes.

No Brasil, tanto o Codigo de Defesa do Consumidor, como o Codigo Civil tratam da
responsabilidade civil pelo fato do produto. No entanto, a diferenca é que o Codigo de Defesa
do Consumidor trata do fato do produto defeituoso e o Codigo Civil aborda apenas o fato do
produto, decorrente do risco da atividade.

Importa explicar que ambos 0s regramentos permitem excluir a responsabilidade do
produtor desde que comprovadas as hipoteses legais. Assim, o Codigo de Defesa do
Consumidor estabelece a possibilidade de exclusdo quando o produtor comprovar que nao
inseriu o produto no mercado, ou que, mesmo inserindo, o defeito inexiste, ou que se trata de
responsabilidade exclusiva da vitima ou de terceiro.

Por sua vez, o Codigo Civil prevé a exclusdo da responsabilidade do produtor, desde

1% MIRAGEM, Bruno. Direito civil — responsabilidade civil. 6. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015, p. 505.
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que comprove caso fortuito ou forca maior, fato de terceiro ou da vitima, ou ndo colocacéo do
produto no mercado. N&o h& que se falar na prova de inexisténcia de defeito.

No Cadigo de Defesa do Consumidor a responsabilidade incide pela ocorréncia de um
dano causado por um produto defeituoso colocado no mercado de consumo. No entanto, ndo ha
obrigatoriedade quanto a comprovacgdo do defeito, mas do dano sofrido e do fato de que ele
decorreu do produto.

O entendimento adotado pelo Codigo de Defesa do Consumidor, que assegura o dever
de indenizar do produtor pelos produtos defeituosos colocados em circulacéo, frente a violagado
do dever de seguranca que deveria ter sido atendido, especialmente para medicamentos, € o da
socializacdo dos riscos, em cumprimento ao dever de solidariedade imposto pelo artigo 3°, I, da
Constituicao Federal. Por sua vez, o Codigo de Defesa do Consumidor adotou a teoria do risco

integral.

6.4.1 Conduta

A conduta é o primeiro pressuposto da responsabilidade civil. Ela se traduz em um
comportamento humano dotado de consciéncia e de voluntariedade. Consciéncia em relacdo a
perfeita compreensdo do comportamento realizado, e voluntariedade em vista da atuacéo
espontanea do agente, em exercicio pleno da liberdade individual para realizar o ato.

Na fase de ensaios clinicos, 0 comportamento voluntario e consciente fica mais
evidente, pois o0 participante aceita livremente todas as condi¢fes impostas, com o intuito de
se utilizar do medicamento teste.

Quando mencionamos voluntariedade, ndo nos referimos a intencdo de causar o dano,
pois ela se liga ao dolo. A intencdo do agente esta no aspecto psicolégico ou subjetivo da pessoa,
uma vez que consiste no objetivo interno e individual para obter um determinado resultado com
0 comportamento praticado.

A conduta humana podera se materializar através de um comportamento positivo ou
negativo. A conduta humana voluntaria positiva (também chamada de comissiva) consiste em
um movimento corporeo de a¢do do agente que, violando uma norma preexistente, causa dano
a outrem. No momento da comercializacdo dos medicamentos, a conduta do fornecedor é
colocar o produto no mercado para circulacéo.

A conduta humana voluntaria negativa (também chamada de omissiva) é a abstencao
de um comportamento quando, em razdo da lei, de um negécio juridico ou de uma conduta

anterior, o agente deveria ter agido.
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Em regra, a conduta omissiva ndo causa diretamente um dano, pois conforme declina
Sérgio Cavalieri,'® “porquanto do nada nada provém”.

No entanto, a omissdo torna-se juridicamente relevante e passivel de responsabilidade
quando o agente tem um dever de agir ou de praticar determinado ato para impedir o resultado
em virtude de lei, negdcio juridico ou em decorréncia de conduta anterior, e ndo o adota. Nesses
casos, 0 ndo agir corresponde a permissdo do resultado, motivo pelo qual o agente sera
responsabilizado.

A omissdo é a ndo realizacdo da conduta quando o agente poderia ou deveria
concretiza-la sem colocar em risco a sua vida ou incolumidade.

Segundo Damasio Evangelista de Jesus, “quem omite ndo permanece inativo, mas
realiza uma acdo diferente da que se podia e devia esperar. E o caso da enfermeira que, tendo
de medicar o paciente em estado de coma de hora em hora, permanece dormindo, ocorrendo a
morte do paciente”?®.

Acrescentamos a observacéo de Silvio Rodrigues®® para quem a omissio, geralmente,
“se retrata através da negligéncia”.

Compartilhamos do entendimento de que a conduta € o género do qual a acdo e a
omissdo sdo espécies, ou seja, sao formas pelas quais a conduta pode se apresentar no mundo
fisico.

Desse modo, a agdo ou omissao referem-se ao aspecto objetivo da conduta, enquanto
a vontade traduz-se no aspecto intrinseco, psicolégico ou subjetivo da conduta, conforme
explica Sérgio Cavalieri Filho®®°,

No caso em tela, a conduta do fornecedor extrai-se conforme o trecho abaixo:

O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador
respondem [...] por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, construcao,
montagem, formulas, manipulacio, apresentacdo ou acondicionamento de
seus produtos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre
sua utilizagdo e riscos (artigo12).

Para tanto, o fornecedor que projetar, fabricar, construir, montar, formular, manipular,

apresentar, acondicionar ou informar inadequadamente ou deixar de informar, responde pelos

15" CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2010, p. 24. “A omissio,
todavia, como pura atitude negativa, a rigor ndo pode gerar, fisica ou materialmente, o dano sofrido pelo lesado, porquanto do
nada nada provém”.

158 JESUS, Damasio Evangelista de. Direito penal — parte geral. 19. ed. v. 1. Sao Paulo: Saraiva, 1997, p. 208-209.

1% RODRIGUES, Silvio. Direito civil — parte geral. 23. ed. v. I. Sdo Paulo: Saraiva, 1993, p. 328: “A atitude ativa consiste
em geral no ato doloso ou imprudente, enquanto a passiva, via de regra, se retrata através da negligéncia”.

160 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2010, p. 72-73.
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defeitos decorrentes desses comportamentos.

De modo que, pela esséncia sdo condutas iminentementes comissivas, salvo a
informacdo que corresponde a uma omissdo. Portanto, no que concerne a conduta de informagéo
o0 produtor podera ser responsabilizado pela auséncia ou insuficiéncia de informacdes, as quais
coloquem em risco a seguranga na utilizagdo do medicamento pelo consumidor ou mesmo

prescricdo pelo médico.

6.4.2 Dano

O dano é o pressuposto mais importante da responsabilidade civil, pois sem a sua
existéncia e comprovacao é impossivel haver reparacdo. Ndo havera o que reparar se ndo existir
um dano.

Nesse sentido, afirma Sérgio Cavalieri Filho®!: “Pode haver responsabilidade sem
culpa, mas ndo pode haver responsabilidade sem dano”, e conclui conforme o entendimento de
Fischer'®?: “o dano é ndo somente o fato constitutivo, mas também, determinante do dever de
indenizar”.

O dano, quanto & sua origem, ¢ “anico e indivisivel”*®3, Ele corresponde a uma leso
certa e efetiva sobre um bem juridicamente tutelado pelo direito, haja vista que autolesdes néo

geram reparacdo. Assim entende José de Aguiar Dias:

Se devemos considerar dano tdo-somente a repercussao prejudicial imediata
de um dado fato ou, ao contrario, o prejuizo consumado e definitivo, Gltima
consequéncia da cadeia causal. Deve-se concluir desde logo pela aplicacdo da
noc&o de dano ao prejuizo consumado®®,

Esse entendimento vincula o dano ao prejuizo imediato sofrido pela vitima, de maneira
que corresponde ao “prejuizo concreto sofrido por uma pessoa no seu patrimonio, sob a forma
de perda ou lesdo de determinados elementos patrimoniais™®.

Entretanto, o autor entende que essa regra ndo deve ser adotada exageradamente.
Segundo ele, esse € o ponto de partida para configurar uma reparacdo. Todavia, admitem-se

hipdteses, nas quais o0s efeitos do dano possam atingir bens materiais ou imateriais que integrem

161 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2010, p. 73.

162 ALVIM, Agostinho. Da inexecucdo das obrigacGes e suas conseqiiéncias. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1949, p. 172. “No
estudo que ora iniciamos, ocupar-nos-emos do dano como fato constitutivo e determinante do dever juridico de indenizar”.
163 Minozzi apud DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e 1l. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 314:
“Deve notar-se que a distin¢do entre dano patrimonial e moral s6 diz respeito aos efeitos, ndo & origem do dano. Neste
aspecto, o dano ¢é tinico e indivisivel”.

164 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e II. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 315.

165 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e II. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 317.
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0 patriménio atual ou futuro da vitima.

No entanto, somente 0 dano certo e efetivamente produzido podera gerar o dever
juridico de reparar ou indenizar na esfera civil. Inobstante, tratando-se de dano produzido no
ambito do direito penal, a responsabilizacdo ocorrerd, com a tentativa ou consumacao da leséo,
mas em nada se confunde com a reparacdo na esfera civel.

Conforme as palavras de Agostinho Alvim®, o conceito classico de dano era de
“diminui¢do do patriménio”, entretanto, em sentido amplo, corresponderia “a lesdo de qualquer
bem juridico, e ai se inclui o dano moral”.

O dano pode atingir um bem juridico tutelado auferivel em dinheiro (patrimonial),
como também a um bem sem valor econdmico (extrapatrimonial ou danos morais), nos quais
incluimos os danos estéticos.

O dano patrimonial consiste na ofensa a interesses puramente financeiros, que
representem um valor econémico. Ja o dano moral implica lesdes causadas a personalidade do
individuo, entre os quais incluimos a saude e a vida, passiveis de serem violados na prestacéo
de servigos medicos.

Poderdo ocorrer situagbes faticas nas quais apenas um bem patrimonial ou
extrapatrimonial tenha sido lesado. No entanto, podera haver a violacdo a ambos os bens
juridicos, quando sera possivel cumular pedidos de indenizacdes, pela dupla ofensa, conforme
entendimento do Superior Tribunal de Justica®®’.

O dano patrimonial corresponde ao género, do qual séo espécies o dano emergente e
os lucros cessantes. Ao falarmos em perdas e danos nos referimos a responsabilidade civil
patrimonial, que recai sobre o dano emergente ou o lucro cessante.

Importante observarmos que o dano emergente é o prejuizo efetivamente sofrido pela
vitima, em razdo da lesdo direta causada pelo autor. E o prejuizo atual experimentado pela
vitima em decorréncia da diminuico do seu patrimonio*®,

Nesse sentido, afirma Arnaldo Rizzardo:

Quando os efeitos atingem o patriménio atual, acarretando uma perda, uma
diminuicéo do patriménio, o dano denomina-se emergente damnum emergens;

166 ALVIM, Agostinho. Da inexecucdo das obrigacgGes e suas conseqiiéncias. 5. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1949, p. 171-172.
167 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Stimula 37: “Sio cumuléveis as indeniza¢des por dano material e moral oriundos
do mesmo fato”. “Uma pessoa que for ofendida ou tenha sofrido um violéncia contra a honra, liberdade ou a imagem dela,
pode entrar na justica e pedir indenizagdo por danos morais. Ja o dano material acontece quando a atitude de alguém danifica
o0 patriménio de outra pessoa. Entéo, serd que um mesmo fato pode causar indenizagéo por danos materiais e morais? Sim,
este € o teor da Simula 37 do Superior Tribunal de Justica: um mesmo fato pode ser motivo de danos materiais e morais”.
(Disponivel em: www.stj.gov.br/porta_stjl. Acesso em: 21 jan. 2014).

168 DIAS, José de Aguiar. Da responsabilidade civil. 2. ed. t. I e II. Rio de Janeiro: Forense, 1950, p. 317: “O dano se
estabelece mediante o confronto entre o patrimdnio realmente existente ap6s o dano e o que possivelmente existiria, se 0
dano ndo se tivesse produzido”.


http://www.stj.gov.br/porta_stjl
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[...] se a pessoa deixa de obter vantagens em consequéncia de certo fato, vindo
a ser privada de um lucro, temos o lucro cessante lucrum cessans **°.

O lucro cessante corresponde ao direito do lesado em receber o que razoavelmente
deixou de lucrar em razdo da leséo sofrida. Equivale ao valor que integraria o seu patriménio,
mas que ndo o fez em virtude do resultado danoso experimentado.

Oportuno ressaltarmos também que meros aborrecimentos, pertencentes a fatos
inerentes ao dia a dia, ndo sdo considerados danos indenizaveis, conforme o entendimento
manifestado pela jurisprudéncia®’.

Os medicamentos podem causar diversos danos, ou seja, uma alergia ou uma reacao
anormal, reacdes adversas conhecidas ou desconhecidas, lesGes causadas pela ma utilizacdo do
medicamento, que podem decorrer da ma compreensdo ou da auséncia de informacdes,
problemas resultantes da falha no armazenamento, consumo do produto fora do prazo de
validade ou interacdo entre dois ou mais medicamentos, como também com alimentos.

Em consonancia com o entendimento de Pablo Stolze e Rodolfo Pamplonal™, para

haver o dever juridico de reparar um dano, é necessario comprovar a violacdo a interesse

169 R1ZZARDO, Arnaldo. Responsabilidade civil. 6. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 15.

170 «CONSUMIDOR. CONTRATO DE SEGURO. COBERTURA DE INTERNACAO HOSPITALAR. NEGATIVA DE
REEMBOLSO DAS DIARIAS. FALHA NA PRESTACAO DO SERVICO. DEVER DE RESSARCIMENTO
CONFIGURADO. DANO MORAL INOCORRENTE. MERO ABORRECIMENTO COTIDIANO. O abalo extrapatrimonial
ndo esta configurado, porquanto a hipétese em comento cuida de inadimplemento contratual, que, por si s6, ndo viola direitos
da personalidade. Mero aborrecimento, dissabor, magoa, irritagdo ou sensibilidade exacerbada estéo fora da 6rbita do dano
moral. Sentenga que merece ser mantida, por seus proprios fundamentos. RECURSO IMPROVIDO (BRASIL. Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul. Recurso Civel: 71003210648 RS, Rel. Fernanda Carravetta Vilande, j. 20-07-2011, Segunda
Turma Recursal Civel, DJe 22-07-2011. Disponivel em: http://tj-rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/20119514/recurso-civel-
71003210648-rs. Acesso em: 12 jun. 2013); ACAO ORDINARIA E DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS —
PLANO DE SAUDE — IMPLANTACAO DE ORTESE — STENTS EM CIRURGIA — EXCLUSAO EXPRESSA DA
COBERTURA NO CONTRATO — CONTRATO ANTERIOR A LEI N. 9.656/98 — OPCAO DE ADAPTAGCAO DO
CONTRATO NAO COMPROVADA NOS AUTOS — ONUS DA PROVA DA ADMINISTRADORA DE PLANO DE
SAUDE — APLICA(;AO DA LEI N. 9.656/1998 — COBERTURA DE PROTESES E ORTESES LIGADAS A ATO
CIRURGICO — MANTIDA A INEXIGIBILIDADE DA NOTA PROMISSORIA ASSINADA EM FAVOR DO
HOSPITALAPELANTE — INDEFERIDO O PEDIDO DE NULIDADE DO JULGADO — MANTIDO O
INDEFERIMENTO DA JUSTICA GRATUITA — INDEFERIDO O PEDIDO DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS
— AUTORES QUE PASSARAM POR MEROS ABORRECIMENTOS — IMPROVIMENTO DOS TRES RECURSOS.
Aplica-se, in casu, o artigo 10, da Lei n. 9.656/1998, pois ndo fora assegurado a autora a opgéo de adaptacéo a referida Lei,
tal como predica o seu artigo 35, caput, ndo havendo que se falar em prevaléncia do contrato firmado anteriormente, que
excluia a cobertura de proteses e Orteses, mantendo-se, portanto, a nulidade da clausula 2.2, alinea m, de referido contrato,
declarada na r. sentenga primeva, e a cobertura total da cirurgia a que fora submetida a autora, inclusive da colocacgéo dos
stents necessarios a realizacdo da mesma. As questdes levantadas nos embargos de declaragdo pelo hospital -segundo apelante
foram, indubitavelmente, analisadas pelo juiz monocrético, o qual entendeu, sob a 6tica do julgamento de embargos
declaratdrios, ndo haver vicios na decisdo embargada, ndo havendo necessidade de manifestacdo expressa acerca de todas as
alegacOes feitas pela parte embargante. Ademais, mesmo para fins de prequestionamento, o juiz deve se ater as omissoes,
contradicOes e obscuridades eventualmente existentes na decisdo embargada. Prejudicada a questdo do vicio de vontade com
a manutencdo da sentenca primeva. Mantido o indeferimento da justiga gratuita requerida pelo hospital-segundo apelante,
pois este ndo comprovou seu atual estado de entidade beneficente (BRASIL. Tribunal de Justica de Minas Gerais
100240898302020011 MG 1.0024.08.983020-2/001(1), Rel. Hilda Teixeira da Costa, j. 25-11-2009, Public 27-01-2010.
Disponivel em: http://tj-mg.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/7106808/100240898302020011-mg-1002408983020-2-001-1.
Acesso em: 10 jul. 2013).

11 GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo curso de direito civil — responsabilidade civil. 8. ed. v.
I1l. Séo Paulo: Saraiva, 2010, p. 80-82.
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juridicamente tutelado (patrimonial ou extrapatrimonial) e a certeza do dano, haja vista que
danos hipotéticos ndo sdo indenizaveis. EXige-se que o dano seja “certo, efetivo e
indenizavel”'’2. E, por fim, a subsisténcia do dano no momento de exigir a sua reparagio em
juizo.

Por fim, é fundamental destacar que, em regra, ndo se admite presuncdo de dano do
direito brasileiro, exceto quando se tratar de dano in re ipsa. Diante disso, todos os danos
postulados em juizo, seja no campo patrimonial ou extrapatrimonial, deverado ser instruidos com
a prova efetiva da leséo sofrida sob pena de improcedéncia.

Os medicamentos defeituosos podem ocasionar lesfes pessoais, fisicas ou morais, no
entanto os vicios poderdo ocasionar danos patrimoniais e morais. E notdrio o dano causado a
um paciente que utiliza um medicamento ineficaz por defeito. Nesse caso, além dos danos
pessoais, em virtude da auséncia de tratamento e da evolucdo da enfermidade, ha a perda da
chance de utilizar outro medicamento que poderia trazer melhorias reais a sua saude.

Inobstante, para existir 0 dever de reparar ou de indenizar o dano sofrido pela vitima,
sua causa direta e imediata deve ser a conduta voluntaria comissiva ou omissiva do autor.
Nesse contexto, nos deparamos com outro pressuposto da responsabilidade civil: 0 nexo
causal, sobre o qual discorreremos a seguir.

Como regra, os danos produzidos por vicios correspondem as lesdes patrimoniais,
mas poderdo ocorrer danos extrapatrimoniais (danos morais), segundo o entendimento do
Superior Tribunal de Justical’.

Os danos causados por medicamentos podem ser biologicos e existenciais. Quanto
aos existenciais, o Superior Tribunal de Justica 1’# ja se posicionou afirmando que o dano
existencial € uma espécie de dano moral e ndo um dano autbnomo, como muitos doutrinadores
de peso defendem. Néo se trata de uma decisdo que tenha se aprofundado no dano existencial,
no entanto, traz um entendimento em dire¢cdo a divisdo do dano em patrimonial e
extrapatrimonial, e se incluiria nesta Gltima.

Inobstante, considerando o fato de que os danos existenciais afetam o projeto de vida

da pessoa, especialmente pela utilizacdo de medicamentos defeituosos que poderdo ocasionar

172 GAGLIANO, Pablo Stolze; PAMPLONA FILHO, Rodolfo. Novo curso de direito civil — responsabilidade civil. 8. ed. v.
I1l. Séo Paulo: Saraiva, 2010, p. 80-81.

173 BRASIL. Superior Tribunal de Justica, REsp. 324.629, Rel. Min. Nancy Andrighi, Terceira Turma, DJ 28-04-2003.

174 BRASIL. Superior Tribunal de Justica, Agint no AREsp 1380002/MS, Rel. Min. Raul Aradjo, Quarta Turma, j. 02-04-
2019, DJe 15-04-2019. AGRAVO INTERNO NO AGRAVO EM RECURSO ESPECIAL. ACAO DE INDENIZA(;AO POR
DANOS A PERSONALIDADE — DANO EXISTENCIAL — ESPECIE DE DANO MORAL — PRESCRICAO. PRAZO
TRIENAL. PRECEDENTES. AGRAVO INTERNO A QUE SE NEGA PROVIMENTO. 1. Segundo o entendimento do
Superior Tribunal de Justica, prescreve em trés anos a pretende reparagdo de danos, nos termos do artigo 206, § 3°, do Cddigo
Civil, prazo que se estende, inclusive, aos danos extrapatrimoniais. Precedentes. 2. Agravo interno a que se nega provimento.
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um periodo suplementar de internacdo para tratamento, sequelas permanentes que
impossibilitem a efetivacdo dos projetos de vida iniciais do paciente ou até mesmo o ébito,
impedindo o convivio com os entes queridos e consecusao de todos os projetos, inegavel o
direito assegurado as vitimas de medicamentos defeituosos o direito a inedenizagdo por danos
existenciais sofridos como causa direta da utilizacdo de medicamentos defeituosos.

6.4.3 Nexo de causalidade

O nexo de causalidade é o liame ou vinculo juridico que une o comportamento do
agente ao dano produzido. Ao comprovar 0 nexo causal entre a conduta lesiva e o resultado
danoso experimentado pela vitima, serd possivel imputar o dano ao seu causador.

N&o basta adotar uma conduta ilicita ou a existéncia de um resultado danoso para que
o dever juridico de reparar ou indenizar possa ser exigido pela vitima. E necessario que o dano
sofrido tenha como causa direta e imediata a conduta ilicita do outro agente. Essa relacéo de
causa e efeito denomina-se nexo causal, pressuposto indispensavel para a exigéncia de
reparagdo ou de indenizacdo. Por isso, Sérgio Cavalieri Filho!™ o qualifica como “vinculo, a
ligacdo ou relacdo de causa e efeito entre a conduta e o resultado”.

Igualmente, Nehemias Domingos de Melo define o nexo causal afirmal’®: “a relagdo
de causa e efeito que liga o dano ao causador (responsabilidade subjetiva) ou ao responsavel
pela atividade (responsabilidade objetiva)”.

Verificar a causa determinante do resultado danoso € uma questdo bastante delicada
na doutrina e na jurisprudéncia. A dificuldade existird quando o quadro fatico apresentar
diversas condicdes possiveis para conduzir ao resultado danoso, haja vista que a causa Unica
ndo gera duvida em relacdo ao causador do dano.

Quando o fato apresentar mais de uma causa possivel para o resultado, serd necessario
ao magistrado utilizar-se de algumas das teorias sobre o tema para resolver a questao, dentre
elas: 1) a teoria da equivaléncia de condicGes ou da conditio sine qua non e 2) a teoria da
causalidade adequada.

A teoria da equivaléncia dos antecedentes, também chamada teoria conditio sine qua
non, foi adotada pelo artigo 13 do Codigo Penal brasileiro e bastante criticada. Ela considera

causa como sinbnimo de condi¢do. Portanto, “todas as condigdes, antecedentes, necessarias do

175 CAVALIERI FILHO, Sérgio. Programa de responsabilidade civil. 9. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2010, p. 47.
176 MELO, Nehemias Domingos de. Responsabilidade civil por erro médico — doutrina e jurisprudéncia. 2. ed. S&o Paulo:
Atlas, 2013, p. 46.
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resultado se equivalem”, segundo as palavras de Sérgio Cavalieri Filho.

Com fundamento nessa teoria, todos os fatos antecedentes que integraram a situagao
concreta e desencadearam o resultado danoso serdo considerados causas. Como exemplo,
citemos a hipotese de um homicidio no qual ndo s6 o assassino, mas também o vendedor da
arma ou o seu fabricante sejam responsabilizados civilmente pelo assassinato.

Dessa forma, serdo imputados ao individuo todos os fatos que tenham determinado o
resultado e ndo so a causa determinante da leséo sofrida.

A teoria da causalidade adequada, por conseguinte, diferencia a causa da condicao.
Essa foi a adotada pelo Cédigo Civil brasileiro, pois configura a situacdo fatica adequada para
permitir a ocorréncia do dano.

Muitas condigdes podem integrar os fatos, no entanto, apenas uma sera a causa direta
e imediata do resultado danoso. Nehemias Domingos de Melo'”’, por exemplo, assim a define:
“Causa é 0 acontecimento que, sem a sua ocorréncia, o dano ndo existiria”.

Verificar a causa determinante do resultado danoso é uma questdo bastante delicada

na doutrina e na jurisprudéncia, especialmente quando se trata de defeito do medicamento. E
um fator determinante para o equivoco nas a¢oes judiciais.

Inobstante, 0 Codigo de Defesa do Consumidor estabelece que a responsabilidade do
fabricante de medicamento € objetiva na hipdtese de danos aos usuarios por defeitos nos
produtos. No entanto, trata-se de um regramento mais benéfico para o consumidor do que a
propria Diretiva 85/374 da CEE, pois consta no artigo 14, § 3°: “O fornecedor de servigos $0
ndo serd responsabilizado quando provar: | — que, tendo prestado o servico, o defeito inexiste;
Il —aculpa exclusiva do consumidor ou de terceiro”.

Nesse sentido, a decisdo do Superior Tribunal de Justica:

Assim, a peculiaridade da responsabilidade pelo fato do produto (artigo 12),
assim como ocorre na responsabilidade pelo fato do servigo (artigo 14), é a
previsdo, no microssistema do CDC, de regra especifica acerca da
distribui¢do do 6nus da prova da “inexisténcia de defeito”. A previsdo legal
é sutil, mas de extrema importancia na pratica processual. O fornecedor, no
caso o fabricante, na precisa diccao legal, “s6 nao sera responsabilizado
quando provar [...] que, embora haja colocado o produto no mercado, o
defeito inexiste”. Ou seja, o Onus da prova da inexisténcia de defeito do
produto ou do servico é do fornecedor, no caso, do fabricante demandado®’®.

Portanto, recai uma presuncdo incidente sobre a existéncia do defeito sobre o

1" MELO, Nehemias Domingos de. Responsabilidade civil por erro médico — doutrina e jurisprudéncia. 2. ed. Sdo Paulo:
Atlas, 2013, p. 46.

178 BRASIL. Superior Tribunal e Justica. AgRg no REsp. 1.220.998/SP (2010/0194749-4). Rel. Min. Paulo de Tarso
Sanseverino, DJ. 21-08-2012.
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fabricante do produto/medicamento. Isso decorre do fato de ser o detentor da técnica e do
conhecimento cientifico, o que lhe permite comprovar a inexisténcia de defeito ou a culpa
exclusiva do consumidor, a fim de se eximir. Para tanto, o consumidor devera apenas comprovar
o0 dano (leséo efetivamente sofrida) e o nexo de causalidade, quando ajuizar uma agéo visando
a responsabilidade civil do fabricante de medicamento sob a alega¢do quanto a existéncia de
defeito no produto.

Existe uma dificuldade muito grande para o consumidor europeu, ndo detentor do
conhecimento técnico, realizar a prova do defeito no medicamento, exigida pela Diretiva no
artigo 4°, segundo a qual: “Cabe ao lesado a prova do dano, do defeito e do nexo causal entre
o defeito e o dano”.

Seguindo 0 mesmo entendimento adotado pela Diretiva, consta no artigo 139 do Real
Decreto Legislativo 01/2007 da Espanha: “El perjudicado que pretenda obtener la reparacion
de los dafios causados tendra que probar el defecto, el dafio y la relacion de causalidad entre
ambos”1®, ou seja, exige que 0 consumidor comprove 0s Mesmos Pressupostos exigidos na
Diretiva.

A exigéncia desses pressupostos (dano, nexo e defeito) dificulta o acesso ao
consumidor, especialmente pela impossibilidade técnica em provar o defeito. A exigéncia do
Caodigo de Defesa do Consumidor em relacéo a prova do dano e do nexo é mais benéfica, uma
vez que permite ao consumidor o ajuizamento da acdo para obter a reparacdo dos danos
causados em face do produtor do medicamento, que ndo se sente acuado com uma demanda,
diante da impossibilidade em provar algo totalmente desconhecido e, na maior parte das vezes,
distante de sua realidade, ante a auséncia de técnica.

Para obter a causa adequada, serd necessario um processo légico do juiz. Devera ser
feita uma exclusdo hipotética de cada fato em relacdo ao resultado danoso, excluindo-se 0s
irrelevantes. Desaparecendo o fato e o resultado danoso, estaremos diante da causa. Sera causa
somente o fato capaz de determinar o resultado danoso.

Salientamos ainda que existem situacdes nas quais o vinculo entre a conduta culposa
e o resultado danoso ¢ desfeito através das excludentes do nexo causal. Sobre elas, trataremos

mais adiante.

179 Tradugéo livre: O prejudicado que pretenda obter a reparacdo dos danos causados devera provar o defeito, o dano e a
relagdo de causalidade entre ambos.
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6.5  Dever de informagdo no medicamento

O dever de informacédo € extremamente importante quando o assunto é medicamento.
Em virtude disso, a Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, estabelece regras em relagédo ao
medicamento, no que concerne a informacgao.

Desse modo, estabelece no pardgrafo Unico, do artigo 4°, que os produtos destinados
ao uso infantil: “...deverdo ter caracteristicas de rotulagem e de embalagem que possibilitem a
sua imediata e precisa distingdo daqueles destinados ao uso adulto”.

Por conseguinte, prevé expressamente: “Os produtos de que trata esta Lei ndo poderédo
ter nomes, designacdes, rétulos ou embalagens que induzam a erro” (Artigo 59, razéo pela qual
veda no no §1° “..a utilizagdo de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente
composi¢do, ainda que do mesmo fabricante”.

No Codigo de Defesa do Consumidor brasileiro, em seu artigo 9°, consta:

O fornecedor de produtos e servigos potencialmente nocivos ou perigosos a
salde ou seguranca devera informar, de maneira ostensiva e adequada, a
respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adocdo de
outras medidas cabiveis em cada caso concreto.

Para tanto, compete ao fabricante de um medicamento instruir corretamente o usuario
dos produtos e os profissionais de satde que poder&o prescrevé-los, com o intuito de resguardar
a vida e a satde dos usuarios.

O dever de informacdo decorre diretamente do principio da boa-fé objetiva, um dos
pilares do Codigo de Defesa do Consumidor. Esse dever decorre da lealdade, imposto pelo
respectivo principio, que deve reger todas as relacdes privadas, especialmente as de consumo.
Trata-se de um dever inegocidvel e inafastavel, imposto ao fabricante de medicamento,
comerciante, consumidor e o médico, visando propiciar a indicacdo do medicamento correto,
na dosagem adequada, utilizacdo certa e eficaz do produto pelo paciente, incluindo a forma de
armazena-lo, sempre resguardando a seguranca do produto em beneficio do usuario.

O dever de informagdo imposto pelo citado dispositivo tem dupla finalidade: a
primeira em relacdo ao paciente e, a segunda, em relacdo ao profissional da salude, que ird
receitar o medicamento ao paciente.

Fundamental é constarem todas as informagdes necessarias para permitir a utilizacao
correta pelo paciente, dentre elas, forma de manipulacdo, armazenamento, validade, dosagem,

periodo temporal para a utilizacdo de recém-nascido, infante, adulto e idoso, dentre outras.
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A inobservancia desse dever resulta na violacdo do dever de seguranga imposto,
igualmente, aos fabricantes, conforme previsto no artigo 8° do Codigo de Defesa do

Consumidor:

Os produtos e servigos colocados no mercado de consumo ndo acarretardo
riscos a salde ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados
normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e frui¢do, obrigando-se
os fornecedores, em qualquer hipétese, a dar as informagdes necessarias e
adequadas a seu respeito.

Nesse sentido, todo produto inserido no mercado de consumo, especialmente os
medicamentos, devem conter as informagdes necessarias para permitir sua aquisicao, utilizacdo
e armazenamento de maneira adequada, razéo pela qual a falha pela inexisténcia de informacéo
imprescindivel ou a existéncia de informacdo equivocada ou insuficiente, gera a inseguranca,
violando ambos os dispositivos do Cédigo de Defesa do Consumidor.

Sobre as informacdes dos medicamentos, é relevante destacar: “Em se tratando de
produto industrial, ao fabricante cabe prestar as informacdes a que se refere este artigo, através

de impressos apropriados que devam acompanhar o produto” (grifos nossos), conforme

preceitua o artigo 8°, § 1°, do Codigo de Defesa do Consumidor. Esses impressos correspondem
a bula e ao rotulo.

Os roétulos dos medicamentos devem apresentar as informacfes adequadas para a
dispensacdo e uso, além de indicar o adequado armazenamento e rastreamento, desde a
fabricacdo até o consumo. Em algumas situacGes especificas sera necessario indicar o risco de
uso por pessoas diabéticas, celiacas, alérgicas, constando a devida contraindicacao.

No dia 03 de dezembro de 2020 foram noticiados na Uol*® alguns casos de bebés que
fizeram uso de medicamento trocado pela industria farmacéutica Farma-Quimica Sur na
Espanha.

Consta que a industria trocou os rétulos dos medicamentos, razdo pela qual os bebés
consumiram produto diverso do prescrit (omeprazol — destinado a diminuicdo de secrecao
gastrica), embora inserido dentro do rétulo correspondente ao medicamento indicado pelos
médicos.

Entretanto, por essa falha na fabricacdo, que se conjuga a uma falha na informacéao
danos foram causados a muitos bebés na Espanha, haja vista o nascimento de pelos em vérias
partes do corpo, considerando que o medicamento utilizado foi o minoxidil, destinado a

producdo de pelos no corpo.

180 https://noticias.uol.com.br/internacional/ultimas-noticias/2020/12/03/medicacao-para-crescer-cabelo-em-vez-de-
omeprazol-causa-disturbio-em-bebes.htm
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A bula do medicamento deve indicar todas as informagdes para a utilizagdo segura e
correta, além de trazer as informagdes imprescindiveis para que o profissional da salude possa
explicar a forma de uso, os cuidados e o0s possiveis riscos. Igualmente, devem constar
informacOes referentes aos riscos do medicamento, no que concerne a todas as reacgoes
secundarias (conhecidas e previsiveis) constatadas nos ensaios clinicos, a fim de resguardar a
seguranga do usudrio do produto, que por sua vez ndo gera responsabilidade ao fabricante.

Uma questdo relevante é a interacdo medicamentosa, ou seja, a possibilidade e 0s
riscos de se utilizar o produto em conjunto com uma ou mais substancias ou com alimentos,
razdo pela qual deve constar a adverténcia quanto ao respectivo risco, bem como indicar de
forma precisa a restri¢cdo quanto a conjugagdo com outro medicamento ou mesmo alimento, a
fim de assegurar danos ao usuario do produto.

A informacéo é tdo importante, que correspondeu a principal preocupacéo da Diretiva
europeia, quando elaborada. Os medicamentos possuem um risco de dano altissimo, tendo em
vista o perigo intrinseco na hipotese de utilizacdo inadequada do produto. Portanto, é imposto
ao fabricante o dever de seguranca, em relacdo ao qual decorre o dever de informar de maneira
clara e precisa nos diferentes produtos especificacdes sobre a quantidade, qualidade,
caracteristicas, composicao, tributos e preco.

O produtor detém o conhecimento cientifico sobre 0 medicamento, razdo pela qual
devem consignar na bula e no rotulo todas as informagdes necessarias, a fim de permitir a
compreensdo exata dos elementos minimos para a utilizacdo eficaz e de forma segura do
produto.

A obrigacdo do fabricante de medicamentos, em relacdo a informacao, devera ser
atendida com a especificacdo de todas as caracteristicas intrinsecas do produto, contendo todos
0s principios ativos e associa¢do de substancias, forma e quantidade para a utilizacdo adequada
aléem do armazenamento, adverténcia de riscos com a utilizacdo do produto e informagtes
sobre o preco.

O dever de esclarecer ndo se limita ao momento em que o produto é colocado em
circulacdo, mas também apds a insercado e a identificacdo de novos efeitos adversos ou novos
riscos a populacdo com a utilizacdo do produto. Portanto, a ndo divulgacdo imediata ao
conhecimento sobre novos riscos ou fatos descobertos ou identificados apés um periodo de
utilizacdo configura violacdo direta.

Inobstante, 0 Codigo de Defesa do Consumidor prevé gue a inobservancia ao dever de

seguranca configura defeito no produto, nos termos do 8 1°, do artigo 12:
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O produto € defeituoso quando ndo oferece a seguranga que dele
legitimamente se espera, levando-se em consideragdo as circunstancias

relevantes, entre as quais: | — sua apresentacdo; Il — 0 uso e 0s riscos que
razoavelmente dele se esperam; Il — a época em que foi colocado em
circulag&o.

Nesse sentido, o Superior Tribunal de Justica j& se posicionou:

[...] o risco inerente ao produto comercializado impde, em contrapartida, um
dever de informar qualificado, exigindo o artigo 9° do Cédigo de Defesa do
Consumidor que o fornecedor preste esclarecimentos ostensivos e adequados
a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo da adogio de
outras medidas cabiveis em cada caso concreto. E a violacdo desse dever de
informar qualificado esta prevista no § 1°, Il, do artigo 12 do Cddigo de
Defesa do Consumidor como hipétese de defeito do produto, a qual enseja a

responsabilidade objetiva do fornecedor pelo evento danoso dele

decorrente®,

Portanto, o defeito do produto pode decorrer da violagdo do dever de informagéo, haja
vista 0 descumprimento do dever de seguranca imposto ao fabricante. No entanto, ndo é
possivel concluir que a existéncia completa das informagbes exclua danos ou previna-os
integralmente, alem de impedir a presenca de um defeito.

E necesséario salientar que a seguranca imposta ndo é absoluta, uma vez que 0s
medicamentos apresentam um risco previsivel e permitido, considerando os beneficios. O que
se impde é a seguranca em relacdo ao que possa legitimamente se esperar dos medicamentos
produzidos, condicionado ao fornecimento das informacgdes imprescindiveis a aquisicéo,
utilizacdo e armazenamento dos produtos.

Por fim, importante destacar que a Segunda Secdo do Superior Tribunal de Justica, no
julgamento do Resp 802.832/MG, Rel. Ministro Paulo de Tarso Sanseverino, DJ 21-09-2011,
decidiu que ha a inversdo ope legis, ou seja, decorre da lei (artigos 12, § 3°, e artigo 14, § 3°, do
Cadigo de Defesa do Consumidor) do dnus da prova, em se tratando de responsabilidade pelo
fato do produto ou do servico (AgRg no AREsp 402.107/RJ, Rel. Ministro Sidnei Beneti,
Terceira Turma, j. 26-11-2013, DJe 09-12-2013). Nesse caso, competird ao produtor em sentido

amplo, comprovar a inexisténcia de defeito no produto.

6.6 Causas excludentes da responsabilidade civil

As causas excludentes da responsabilidade civil correspondem aos meios de defesa

181 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp. 1.774.372-RS, j. 05-05-2020. Dje 18-05-2020, Rel. Min. Nancy Andrighi.
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do réu em uma acdo judicial, quando a ele é imputado um fato que causou dano a parte autora,
seja com a aplicacdo da responsabilidade objetiva ou subjetiva.

Em relagdo as excludentes da responsabilidade civil, é necessario indicar a
substancial diferenca em relacéo as excludentes de ilicitude. Dessa forma, ao analisar o estado
de necessidade, legitima defesa e exercicio regular de direito, € possivel observar através do
artigo 188 do Cddigo Civil, a mencdo direta as “causas excludentes da ilicitude”, que, por sua
vez, em nada se confundem com as ““causas excludentes da responsabilidade civil”. Isso porque,
quando o Cédigo Civil refere-se a exclusdo da ilicitude, retira do comportamento adotado a
contrariedade a norma, ou seja, trata-se de uma conduta licita.

E certo afirmar que, quando estivermos diante de uma das causas excludentes da
responsabilidade civil, observaremos uma ruptura no elo existente entre a conduta praticada e
0 dano causado.

Somente as causas excludentes da responsabilidade civil permitirdo esse corte no
nexo de causalidade, de modo a aplicacdo do dever de reparacdo ao caso, mesmo com a
existéncia de dano real e efetivo.

Dessa maneira, quando estamos tratando das causas excludentes da responsabilidade
civil, verificamos a inexisténcia do dever de reparar ou indenizar, independentemente da
licitude ou ndo da conduta praticada que deu causa ao evento danoso, por expressa previsao
legal.

Conforme exposto no desenvolvimento desse estudo, a relagdo juridica constituida
até a fase I11 dos ensaios clinicos ndo corresponde a uma relagdo de consumo, razéo pela qual
devem ser aplicadas as disposicOes referentes ao Codigo Civil para a exclusdo da
responsabilidade ou ilicitude da conduta.

No entanto, a partir da fase IV, ainda dos ensaios clinicos, deparamo-nos com a
insercdo do produto farmacéutico no mercado de consumo, motivo pelo qual seré aplicado o
Caodigo de Defesa do Consumidor.

Contudo, antes de tratarmos das hipdteses de exclusdo previstas no Codigo de Defesa
do Consumidor, importante compreendermos que o Codigo de Defesa do Consumidor traz
uma situacdo diferenciada em relacdo a responsabilidade objetiva do fabricante. Isso porque
existe uma presuncdo em relacdo a responsabilidade do fabricante, frente a todo e qualquer
dano causado na sua atuacdo profissional, decorrente de um defeito. Ele sé ndo sera
responsabilizado quando comprovar uma das excludentes de responsabilidade.

Seguindo esse raciocinio, as hipdteses para a exclusdo da responsabilidade objetiva

do fabricante de medicamentos estdo previstas nos incisos do § 3°, do artigo 12 do Cddigo de
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Defesa do Consumidor. Assim, a primeira causa de exclusdo € a inexisténcia de produto em
circulacdo no mercado, a segunda € a inexisténcia de defeito no produto e, por fim, a conduta
exclusiva da vitima ou de terceiro. O Cddigo atribui ao detentor da técnica e do conhecimento
cientifico o 6nus quanto a comprovacao das excludentes indicadas, a fim de se eximir do dever
de reparar.

Em relacdo a primeira hipétese legal, que permite a exclusdo da responsabilidade do
fabricante, é necessario comprovar a ndo circulacdo de produto no mercado de consumo. Nesse
sentido, Bruno Miragem®®2, citando James Martins, indica a possibilidade de furto ou roubo
de um produto defeituoso estocado com as devidas cautelas. Nesse caso, comprovando o
fabricante o fato relatado e as devidas cautelas, sua responsabilidade sera excluida.

A segunda hipotese de exclusdo prevista no Cédigo corresponde a comprovacao pelo
fabricante quanto a inexisténcia de um defeito no produto, embora exista sua circulagdo no
mercado de consumo.

Provavelmente, essa seja uma das causas mais delicadas e que demandam
inequivocamente a presenca de um perito especializado para realizar uma avaliagdo minuciosa
nos autos do processo, com o intuito de apurar a existéncia ou ndo do defeito no produto
fabricado, que podera atingir todo o lote ou apenas parte dele.

A conduta exclusiva da vitima possui 0 conddo de romper 0 nexo causal, uma vez
que o dano resulta de um comportamento do proprio consumidor. No entanto, compete ao
fabricante de medicamento comprovar efetivamente a conduta da vitima para a exclusdo da
sua responsabilidade.

A falha no armazenamento do produto ou 0 consumo excessivo do produto sdo causas
de exclusdo da responsabilidade do fabricante, em virtude de um comportamento exclusivo da
vitima, desde que constassem as referidas informacdes, de forma clara na bula ou no rétulo do
medicamento.

Destaca-se a auséncia de qualquer referéncia a culpa, mas a causa direta que levou ao
evento danoso. Por essa razdo, entendemos haver impropriedade técnica na utilizacao da “culpa
exclusiva da vitima”, haja vista a inexisténcia de questionamento quanto a culpa, mas apenas
quanto a causa do dano.

Por conseguinte, hd o fato de terceiro, ou seja, 0 comportamento de um sujeito
estranho a relacdo, considerado o causador do dano sofrido pela vitima. Nesse caso, tem-se

como exemplo a hipotese de um consumidor que tenha morrido em decorréncia das reacdes

182 MIRAGEM, Bruno. Direito civil — responsabilidade civil. 6. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015, p. 530.
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adversas pelo uso de um medicamento — o efeito, no entanto, decorreu da venda errénea do
medicamento, em virtude da letra ilegivel do médico.

O comportamento do terceiro pode romper o nexo causal e excluir a responsabilidade
civil do fabricante de medicamento, mas é necessario efetivamente comprova-lo a fim de inibir
sua responsabilidade, conforme entende a jurisprudéncia.

Em relacdo ao caso fortuito ou for¢a maior, muito se discute na doutrina quanto a
aplicabilidade para o fato do produto, uma vez que o Cddigo de Defesa do Consumidor foi
silente. Em virtude disso, muitos entendem que o rol do Cédigo de Defesa do Consumidor é
taxativo, motivo pelo qual ndo se admitiram outras hipdteses.

Entretanto, considerando o dialogo das fontes e a inexisténcia de restricdo quanto a
aplicacdo das hipdteses legais de exclusdo, previstas no Cédigo Civil, evidente a aplicacdo dos
dispositivos legais nele previstos, inclusive para permitir a excluséo da responsabilidade do
fabricante, desde que ele o demonstre de forma inequivoca nos autos.

Nesse sentido, em recente decisdo, o Superior Tribunal de Justica'®® fundamentou:

183 BRASIL. SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTIGA — REsp. 1.774.372-RS. RECURSO ESPECIAL. ACAO DE
INDENIZAGCAO POR DANOS MATERIAIS E COMPENSACAO DO DANO MORAL. MORTE DA PARTE AUTORA
ANTES DA INTERPOSICAO DO RECURSO. DESCONHECIMENTO DO FATO PELOS ADVOGADOS E AUSENCIA
DE DEMONSTRACAO DA MA-FE. SUCESSAO PROCESSUAL REQUERIDA PELO ESPOLIO E REGULARIZAGCAO
DA REPRESENTACAO PROCESSUAL. VALIDADE DOS ATOS PROCESSUAIS. NEGATIVA DE PRESTACAO
JURISDICIONAL. AUSENCIA. RISCO INERENTE AO MEDICAMENTO. DEVER DE INFORMAR QUALIFICADO
DO FABRICANTE. VIOLACAO. DEFEITO DO PRODUTO. RISCO DO DESENVOLVIMENTO. DEFEITO DE
CONCEPCAO. FORTUITO INTERNO. RESPONSABILIDADE OBJETIVA DO FABRICANTE CONFIGURADA.
CULPA CONCORRENTE DO CONSUMIDOR AFASTADA. COMPROVAGAO DOS DANOS EMERGENTES E DOS
LUCROS CESSANTES. NECESSIDADE DE LIQUIDAGAO DA SENTENCA. REEXAME DE FATOS E PROVAS.
SUMULA 7/STJ. DANO MORAL. MAJORACAO DA VERBA FIXADA. VERBA ALIMENTAR RECEBIDA EM
ANTECIPACAO DE TUTELA. NATUREZA IRREPETIVEL. COMPENSACAO INVIAVEL. INCIDENTE DE
FALSIDADE JULGADO IMPROCEDENTE. ONUS DA SUCUMBENCIA QUE RECAI SOBRE A PARTE VENCIDA.
JULGAMENTO: CPC/15. 1. A¢ao de indenizagéo por danos materiais e compensacdo do dano moral ajuizada em
30/04/2004, da qual foram extraidos os presentes recursos especiais, ambos interpostos em 24/11/2017 e atribuidos ao
gabinete em 07/11/2018. 2. O proposito dos recursos ¢ decidir sobre: (i) a sucessao processual; (ii) a negativa de prestagao
jurisdicional; (iii) a responsabilidade civil do laboratério e a culpa concorrente da paciente; (iv) a comprovagao dos danos
materiais e a necessidade de liquidagao da sentenca; (v) o valor arbitrado a titulo de compensagio do dano moral; (vi) a
compensagao dos valores pagos em sede de antecipacgao de tutela com os devidos em virtude da condenagao; e (vii) o 6nus da
sucumbeéncia relativo ao incidente de falsidade. 3. Esta Corte tem o entendimento, com base no artigo 689 do CC/02, de que
530 validos os atos praticados pelo mandatario apos a morte do mandante, na hipotese de desconhecimento do fato e,
notadamente, quando ausente a ma-fé, razao pela qual, requerida a sucessao processual e promovida a devida regularizagao
da representagdo nos autos, ratificando-se, inclusive, os atos anteriormente praticados, nao ha falar em inexisténcia do
recurso. 4. Devidamente analisadas e discutidas as questoes de mérito, e suficientemente fundamentado o acérdao recorrido,
de modo a esgotar a prestacao jurisdicional, nao ha falar em violagao dos arts. 489, §1°, IV, 1.013, 1.022, I, do CPC/15.5. O
risco inerente ao medicamento impde ao fabricante um dever de informar qualificado (artigo 9° do CDC), cuja violagdo esta
prevista no § 1°, I1, do artigo 12 do CDC como hipétese de defeito do produto, que enseja a responsabilidade objetiva do
fornecedor pelo evento danoso dele decorrente. 6. O ordenamento juridico nao exige que os medicamentos sejam fabricados
com garantia de seguranga absoluta, até porque se trata de uma atividade de risco permitido, mas exige que garantam a
seguranga legitimamente esperavel, tolerando os riscos considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e
fruigdo, desde que o consumidor receba as informagdes necessarias e adequadas a seu respeito (artigo 8° do CDC). 7. O fato
de o uso de um medicamento causar efeitos colaterais ou reagdes adversas, por si s6, nao configura defeito do produto se o
usuario foi prévia e devidamente informado e advertido sobre tais riscos inerentes, de modo a poder decidir, de forma livre,
refletida e consciente, sobre o tratamento que Ihe é prescrito, além de ter a possibilidade de mitigar eventuais danos que
venham a ocorrer em fungio dele. 8. O risco do desenvolvimento, entendido como aquele que nio podia ser conhecido ou
evitado no momento em que o0 medicamento foi colocado em circulagéo, constitui defeito existente desde o0 momento da
concepgao do produto, embora nao perceptivel a priori, caracterizando, pois, hipotese de fortuito interno. 9. Embora a bula
seja 0 mais importante documento sanitario de veiculagdo de informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre um
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Entretanto, cumpre destacas que aquele que realiza atividade de risco, cuja
responsabilidade é objetiva, exonera-se do dever de indenizar caso comprove
a auséncia de nexo causal, ou seja, provar a culpa exclusiva da vitima, fato
de terceiro, caso fortuito ou forga maior (grifos nossos)

Para tanto, o caso fortuito e a forca maior correspondem as causas excludentes da
responsabilidade civil, mas previstas no Codigo Civil brasileiro. A forca maior refere-se a
eventos da natureza, 0s quais podem ser previstos, mas ndo podem ser evitados. J& 0 caso
fortuito vincula-se ao inevitavel.

A doutrina traz diversas discussdes sobre qual seria 0 conceito exato para caso
fortuito e forca maior; entretanto, a melhor compreenséo a respeito de ambos € aquela que
entende por forca maior o evento inevitavel, mas previsivel; o caso fortuito, um evento
totalmente imprevisivel, como, por exemplo, o sequestro relampago.

Os juristas ainda distinguem o fortuito interno do externo. Entendem que o interno
ndo exclui a responsabilidade civil porque o evento integra o processo de elaboragdo do
produto ou da execucdo do servico. Ja o caso fortuito externo, por ser alheio ao processo
produtivo ou da execucdo do servico, podera excluir a responsabilidade civil por romper o
nexo causal entre a conduta e o resultado danoso.

Genival Veloso de Franga exemplifica que “infec¢des, inflamagdes, reacfes alérgicas
e cicatrizagdes atipicas”'®*poderdo ser consideradas caso fortuito ou forga maior, a depender do

caso especifico. Dessa maneira, conforme expusemos no inicio da pesquisa, a reacdo alérgica

medicamento, nao pode o fabricante se aproveitar da tramitagdo administrativa do pedido de atualizacio junto a ANVISA
para se eximir do dever de dar, prontamente, amplo conhecimento ao publico — pacientes e profissionais da area de saade —,
por qualquer outro meio de comunicacao, dos riscos inerentes ao uso do remédio que fez circular no mercado de consumo.
10. Hipotese em que o desconhecimento quanto a possibilidade de desenvolvimento do jogo patologico como reagao adversa
ao uso do medicamento SIFROL subtraiu da paciente a capacidade de relacionar, de imediato, o transtorno mental e
comportamental de controle do impulso ao tratamento médico ao qual estava sendo submetida, sobretudo por se tratar de um
efeito absolutamente anormal e imprevisivel para a consumidora leiga e desinformada, especialmente para a consumidora
portadora de doenga de Parkinson, como na espécie. 11. De um lado, a culpa concorrente do consumidor nao esta elencada
dentre as hipoteses que excluem a responsabilidade do fabricante, previstas no rol do § 3° do artigo 12 do CDC; de outro
lado, a responsabilidade por eventual superdosagem ou interagao medicamentosa nao pode recair sobre o paciente que ingere
a dose prescrita por seu médico, considerando, sobretudo, a sua vulnerabilidade técnica enquanto consumidor. 12. Para alterar
a conclusao a que chegou o Tribunal de origem sobre a comprovagao dos danos emergentes, a desnecessidade de liquidacao
da sentenca e a auséncia de provas dos lucros cessantes, é necessario o reexame do conjunto fatico-probatorio, vedado nesta
instancia por incidéncia da samula 7/STJ. 13. Para o arbitramento do dano moral, ha de ser acrescentado o fato de que a
vitima do evento danoso era pessoa portadora de doenga de Parkinson, circunstancia agravada pelo fato de contar, a época em
que se afastou de seu escritorio de advocacia, com mais de 50 anos de idade, fase da vida em que, sabidamente, é maior a
dificuldade de retorno ao mercado de trabalho e de recuperagéo da clientela perdida. Ademais, afastada a culpa concorrente
da vitima, circunstancia que foi considerada em seu desfavor no momento da fixagao do valor da condenagio a titulo de
compensagao do dano moral, ha de ser majorada a verba de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) para R$ 30.000,00 (trinta mil
reais). 14. Reconhecida a natureza alimentar da verba recebida em antecipac¢ao de tutela, ndo ha como acolher o pleito de
compensagao com o valor a ser executado em cumprimento de sentenga, em virtude da natureza irrepetivel dos alimentos. 15.
Se o incidente de falsidade instaurado a requerimento do laboratério foi julgado improcedente, a ele incumbe suportar as
respectivas despesas. 16. Recursos especiais de BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
FARMACEUTICA LTDA e MARIA AMELIA SOUZA DA ROCHA-ESPOLIO conhecidos, sendo desprovido o primeiro e
provido, em parte, o segundo.

18 FRANCA, Genival Veloso de. Direito médico. 11. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2013, p. 315.
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corresponde a um efeito adverso, relacionado as peculiaridades de cada individuo, mas que néo
corresponde a um defeito no medicamento.

Agostinho Alvim fez uma imprescindivel distingdo entre fortuito interno e fortuito
externo, em relacdo ao qual denominou forca maior. Ele explicou que o fortuito interno esta
ligado a pessoa, a pessoa juridica ou a organizacdo da atividade desenvolvida pela pessoa fisica
ou juridica, enquanto o fortuito externo em nada se relaciona com uma dessas hipdteses, haja
vista representar um evento externo, ou seja, fora do ambito de conexdo das hipdteses
relacionadas ao fortuito interno.

Quando a vitima concorrer para 0 evento danoso, ndo haverd exclusdo da
responsabilidade civil do responsavel, pois a comprovacdo desse fato servira para reduzir o
quantum indenizatério, conforme expds o Superior Tribunal de Justica: “Da mesma forma, tera
0 quantum indenizatério reduzido se comprovar culpa concorrente da vitima para 0 evento
danoso™%,

No referido julgado, além da inexisténcia de informagdes na bula do medicamento,
que justificou a condenacdo do fabricante, também ficou configurada a superdosagem dos
medicamentos por parte da vitima, conjugada a interacdo medicamentosa do SIFROL com o
CRONOMET, que potencializou os efeitos causados pelo primeiro.

Assim, a comprovada hipossuficiéncia técnica da vitima para avaliar eventual
interagdo medicamentosa, ou a medida da ingestao do medicamento, ndo € fundamento para
afastar o dever de cuidado do paciente em relacéo a propria saude, especialmente para consultar
médico especialista, com intuito de obter a orientagdo adequada e evitar danos dessa natureza.

E fundamental consignar que “a ignorancia do fornecedor sobre os vicios de
qualidade por inadequagdo dos produtos ou servicos ndo o exime de responsabilidade”,
conforme previsdo do artigo 23 do Cddigo de Defesa do Consumidor.

E not6rio que qualquer nova substancia quimica traga riscos. No entanto, ao lado de
todo o crescimento cientifico e do desenvolvimento biotecnoldgico que proporcionam a
descoberta de novas drogas para tratar e até curar doencas humanas, deparamo-nos com 0s
riscos inerentes, especialmente considerando que toda vez que introduzimos uma nova
substancia quimica no mercado, as reacdes sdo, em algumas hipoteses, imprevisiveis. 1sso
ocorre por conta da individualidade do organismo humano, que tem peculiaridades especificas,
as quais impedem a previsdo absoluta e segura de todos os efeitos por parte do pesquisador

em relacdo a todos os seres humanos.

185 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. REsp. 1.774.372-RS.
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O risco do desenvolvimento “[...] esta relacionado aos danos causados por produtos
que, quando foram lancados no mercado, ndo se podia cientificamente saber que eram
perigosos, considerando-se o estado atual da ciéncia e da técnica”,

Os danos decorrentes do risco do desenvolvimento sdo discutidos no mundo inteiro,
existindo muita controvérsia na doutrina e na jurisprudéncia em relagdo a exclusdo ou ndo
da responsabilidade, em virtude de lesbes. Para grande parte da doutrina, ndo é causa para
exclusdo da responsabilidade civil do fabricante de medicamento, pois o risco € inerente a sua
atividade. Nesse sentido, Tula Wesendonck!®’explica que os danos decorrentes do risco do
desenvolvimento se equiparam ao fortuito interno, motivo pelo qual o fabricante permanece
responsavel objetivamente por todos os danos causados, ainda que se apresentem muitos
anos apos sua colocagdo no mercado. O tema serd melhor abordado mais adiante.

6.7  Prazo legal para postular a solucéo do vicio ou defeito

E necessario pontuar que o Codigo de Defesa do Consumidor apresenta solucio
diferente para a hipdtese de vicio ou defeito no produto. Estabelece que, quando se tratar de
vicio, ou seja, inadequacdo em relacdo a quantidade ou qualidade do produto, que os torne
improprios ou inadequados ao consumo, ou lhes diminuam o valor, sera possivel o consumidor

exigir a substituicdo das partes viciadas. No entanto,

N&o sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode o consumidor
exigir, alternativamente e a sua escolha: | — a substituicdo do produto por

outro da mesma espécie, em perfeitas condi¢Ges de uso; Il — a restituicao
imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo de
eventuais perdas e danos; Il — o abatimento proporcional do prego (artigo
18, § 1°).

Como se verifica, 0 Cadigo de Defesa do Consumidor estabelece o prazo decadencial
de 30 dias para a solu¢éo do vicio, em relacdo a produtos ndo duraveis, e de 90 dias para bens
duraveis, segundo o artigo 26, I e Il, do referido regramento.

Dessa forma, ndo sendo solucionado o problema no prazo legal, prevé ao consumidor
a substituicdo do produto, a restituicdo da quantia paga ou o abatimento do preco, na hipotese

de inadequacdo em relacdo a sua quantidade ou qualidade.

18 FARIAS, Cristiano Chaves de; NETTO, Felipe Braga; ROSENVALD, Nelson. Novo tratado de responsabilidade civil.
2. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2017, p. 734.

187 WESENDONCK, Tula. A responsabilidade civil pelos riscos do desenvolvimento: evolugio historica e disciplina no
direito comparado. Revista de Direito & Justica. Porto Alegre, v. 38, n. 2, p. 213-227, jul.-dez., 2012, p. 216.
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Independentemente das opg¢des dispostas no Codigo de Defesa do Consumidor,
admite-se pedido de perdas e danos na hipotese de comprovacgao do dano emergente ou do lucro
cessante, decorrentes do vicio, cujo prazo prescricional sera de cinco anos, 0 mesmo aplicavel
ao defeito.

Desta maneira, tratando-se de defeito, haverd a incidéncia do citado prazo
prescricional de cinco anos, regra geral para a propositura de agdes com fundamento no Codigo
de Defesa do Consumidor: “Prescreve em cinco anos a pretensdo a reparagdo pelos danos
causados por fato do produto ou do servico prevista na Secdo Il deste Capitulo, iniciando-se a
contagem do prazo a partir do conhecimento do dano e de sua autoria” (artigo 27).

Destaca-se que 0 prazo tem inicio a partir do conhecimento do dano como também da

autoria, e ndo no momento da aquisi¢cdo do produto.

6.8 Risco do desenvolvimento

Na atualidade é impossivel falar em responsabilidade civil e ndo adentrar sobre os
denominados riscos desconhecidos, também denominado de risco do desenvolvimento,
especialmente quando o tema € medicamento, haja vista a enorme probabilidade dos efeitos
futuros, mesmo diante de inimeras pesquisas e estudos durante o periodo necessario.

Como bem explica Graziella Trindade Clemente!®®, embora ndo seja muito discutido
no Brasil, € amplamente difundido no mundo, especialmente na Europa Continental.

Nesse contexto € importante explicar que o risco do desenvolvimento, corresponde a
um risco desconhecido no momento em que o produto foi colocado em circulacdo, que por sua
vez € imprevisivel e inesperado. Muitas vezes, 0 risco s6 é descoberto anos apos a circulacao
do produto no mercado e de consumo pela sociedade.

Nesse sentido, Rafael Saraza Jimena explica:

Los riesgos de desarallo (development risk), que se plantean sobre todo em
relacién a la indUstria farmacéutica, son aquellos defectos de los produtos que
son conocidos como consecuencia de los avances cientificos y técnicos
posteriores su puesta em circulacion, por lo que em el momento de ésta el

fabricante no podia de nignuna forma detectarlos*®.

18 CLEMENTE, Graziella Trindade. Edicdo génica: inovagao tecnoldgica e responsabilidade civil por riscos desconhecidos
In: (coord.) MARTINS, Guilherme Magalhdes; ROSENVALD, Nelson. Responsabilidade civil e novas tecnologias.
Indaiatuba, Sao Paulo: Foco, 2020.

189 JIMENA, Rafael Saraza. La responsabilidade civil por dands causados por produtos defectuosos. La Ley 22/1994, de
6 de julio, p. 31. Disponivel em: https://www.Dialnet-LaResponsabilidadPorDanosCausadosPorProductosDefec-174665.pdf.
Acesso em: 07 jul. 2020. Tradugao livre: O risco de desenvolvimento, que surge sobretudo em relacéo a indUstria
farmacéutica, séo os defeitos dos produtos que sdo conhecidos como consequéncia dos avancgos cientificos e técnicos
subsequentes a sua liberagdo em circulagéo, de modo que, no momento, o fabricante ndo conseguiu detecta-los de nenhuma
maneira.


https://www.dialnet-laresponsabilidadpordanoscausadosporproductosdefec-174665.pdf/

152

Segundo Ulrich Beck “[...] a produg¢do social de riqueza é acompanhada
sistematicamente pela producéo social de riscos”*% (grifos do autor).

Muito se discute quanto ao dever de reparar danos causados pelo risco do
desenvolvimento, ou seja: o fabricante/produtor é responsavel por possiveis danos causados por
defeitos ndo identificados quando o produto foi colocado em circulacéo?

Para melhor elucidar a questdo, utilizaremos o caso da Talidomida como exemplo,
produto que passou a ser fabricado em 1957 com a finalidade de melhorar o sono, pois
apresentava acdo tranquilizante. Algum tempo depois, comecou a ser utilizado em gestantes,
pois auxiliava a reduzir o enjoo. O medicamento foi comercializado pela empresa alema
Chemie Griinenthal.

No entanto, dois anos apos a circulagdo do produto e sua utilizacdo pelas gestantes
para a finalidade assegurada pela empresa farmacéutica, descobriu-se que a ma-formacéo dos
bebés das gestantes que consumiram o medicamento decorria de uma reacdo adversa ndo
identificada segundo a ciéncia e a técnica no momento em que o produto foi colocado em
circulagéo.

Em outras palavras, correspondeu a uma reacao imprevisivel e inesperada ao tempo
que o medicamento foi colocado em circulacdo. Nesse caso, mesmo sem a possibilidade
cientifica e técnica para identificar o0s riscos quanto a esses efeitos produzidos pelo
medicamento, é possivel responsabilizar a empresa fabricante?

Nelson Rosenvald*®? explica de uma forma bem didadica que os ordenamentos que se
baseiam na responsabilidade subjetiva exigem a imputacdo do fato lesivo a culpa antecedente.
Portanto, explica que “...ndo seria possivel atribuir a alguém a obrigac¢ao de indenizar, quando
a informacao sobre o provavel risco de um dano ndo estava disponivel”%,

Diante disso, ele concluiu que so6 se admitiria a responsabilidade quando demonstrada
a auséncia de condutas que violam o principio da precauc¢do, no sentido de ndo se evitar a
ocorréncia do risco, destacando a violacdo dos deveres de cuidado, protecdo e informacdo,

conforme o “estado da arte”%,

1% BECK, Ulrich. Sociedade de risco — rumo a modernidade. Tradugdo de Sebastido Nascimento. 3. ed. Rio de Janeiro: 34,
2019, p. 23.

191 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo tratado de
responsabilidade civil. 4. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2019, p. 640 até 644.

192 FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo tratado de
responsabilidade civil. 4. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2019, p. 646.

19 T FARIAS, Cristiano Chaves de; BRAGA NETTO, Felipe Peixoto; ROSENVALD, Nelson. Novo tratado de
responsabilidade civil. 4. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2019, p. 647.
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Do mesmo modo, Nelson Rosenvald pontua que tratando-se de responsabilidade
objetiva, ha possibilidade de imputacdo dos “...danos causados por riscos desconhecidos
quando relacionados a uma causalidade incerta”.

Inobstante, ele explica que a responsabilidade objetiva desloca a responsabilizagdo
baseada na culpabilidade para a causalidade, uma vez que estabelece que a conduta do agente
precisa ser a causa adequada aos danos injustos sofridos pela vitima, razdo pela qual ndo se
considera qualquer comportamento culposo ou doloso do agente.

Entretanto, complementa: “...responsavel pela seguranca, pela garantia ou pelo risco”
e ndo quem causou o dano propriamente dito, serd responsabilizado, considerando uma
ampliagdo do nexo causal, haja vista uma compreenséo normativa e ndo naturalista.

Portanto, como regra, 0 que se extrai da responsabilidade pelo risco do
desenvolvimento é que aquele responsavel pela seguranca, pela garantia ou pelo risco arcara
com os Onus decorrentes.

Contudo, o risco do desenvolvimento é uma questdo muito delicada e divergente em
todo o mundo. No Brasil, considerando a inexisténcia de regramento especifico, principalmente
em relacdo ao medicamento, sera necessario analisarmos o Codigo de Defesa do Consumidor e
0 Cadigo Civil.

O Cddigo de Defesa do Consumidor é silente em relagédo a responsabilidade pelo risco
do desenvolvimento, embora tenha como reflexo a Diretiva Europeia, que por sua vez trata da
mateéria.

Dessa forma, muitos doutrinadores indicam que pelo fato de o Cédigo de Defesa do
Consumidor ndo regulamentar a matéria, ndo seria possivel responsabilizar o produtor pelo
risco do desenvolvimento. Ao mesmo tempo, alguns juristas entendem pela responsabilizacéo,
pelo fato de ndo constar no mesmo regramento qualquer hipotese de exclusdo da
responsabilidade em caso de dano causado pelo risco do desenvolvimento.

O Cddigo Civil também ndo trata de forma especifica a responsabilidade pelo risco do
desenvolvimento. Entretanto, desde 2002, ele se baseia nas denominadas clausulas gerais, as
quais contém termos indeterminados com o intuito de assegurar a aplicabilidade da norma para
uma grande variedade de fatos, inclusive para novos riscos, como é o caso do risco do

desenvolvimento.
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Dessa forma, doutrinadores como Tula Wesendonck!®* defendem a aplicacdo da
clausula geral da responsabilidade pelos produtos em circulagéo, conforme previsto no artigo
931 do Codigo Civil brasileiro, que assim estabelece: “Ressalvados outros casos previstos em
lei especial, os empresarios individuais e as empresas respondem independentemente de culpa
pelos danos causados pelos produtos postos em circulagao”.

Portanto, sem exigir a analise do defeito, mas apenas considerando a circulagdo do
produto, é possivel responsabilizar o fabricante pelos danos causados na hipétese de risco do
desenvolvimento.

Entretanto, hd 0s que se posicionem terminantemente contrarios a responsabilidade
civil na hipdtese de risco do desenvolvimento. Nesse caso, o fundamento utilizado é o de que
responsabilizar o fabricante pelo risco do desenvolvimento paralisara a inovacao, a fabricacéo
e a comercializagdo de produtos, especialmente os relacionados com a industria farmacéutica,
frente & maior possibilidade de riscos do desenvolvimento.

Nesse sentido, Graziella Trindade Clemente explica:

Merece destaque que ao se tratar de riscos do desenvolvimento a questdo de
maior relevancia é a imprevisibilidade desses riscos. Trata-se de danos
imponderaveis quanto a sua ocorréncia e extensdo, razdo pela qual a simples
imputacdo da responsabilidade ao fornecedor romperia com a ldgica do
sistema de admissdodo risco, em face da possibilidade de sua previsdo e
internalizacdo como custo da atividade negocial™®.

Por fim, tem-se a questéo relacionada ao seguro para 0s possiveis danos causados pelo
risco do desenvolvimento. Entretanto, muito dificil, inclusive, a contratacdo de um seguro por
riscos imprevisiveis e incalculaveis ao tempo da contratacdo. Portanto, a atribui¢do dos riscos
a industria farmacéutica, além de onerar demais as empresas, desestimulando a producdo de
novos produtos, mais potentes e modernos, que trariam notorios beneficios a muitos individuos,
vé-se amedrontada pelos prejuizos imensuraveis, 0s quais ndo poderiam ser acobertados pelo

seguro.

194 WESENDONCK, Tula. O regime da responsabilidade civil pelo fato dos produtos postos em circulagio — uma
proposta de interpretagdo do artigo 931 do Cddigo Civil sob a perspectiva do direito comparado. Porto Alegre: Editora do
Advogado, 2015.

1% CLEMENTE, Graziella Trindade. Edicdo génica: inovagao tecnoldgica e responsabilidade civil por riscos desconhecidos
In: (coord.) MARTINS, Guilherme Magalhdes; ROSENVALD, Nelson. Responsabilidade civil e novas tecnologias.
Indaiatuba, Sdo Paulo: Foco, 2020.
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7 RESPONSABILIDADE CIVIL DE OUTROS PROFISSIONAIS NO DIREITO
DO MEDICAMENTO

7.1  Responsabilidade civil do importador de medicamentos

Todo o controle sobre a importacdo de medicamentos, especialmente no que se refere
a autorizacdo para entrada no mercado brasileiro de medicamentos, sejam eles integrantes ou
ndo do rol de medicamentos rigistrados e permitidos é a Anvisa, conforme previsdao na RDC
(Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa) n. 81/2008%,

De modo que, para a realizacdo de importacdo de medicamentos h& necessidade de
formular pedido a referida Agéncia Nacional, seja pessoa fisica ou juridica.

No entanto, tratando-se de pessoa juridica ainda ha necessidade de que seja
devidamente registrada e autorizada a importar medicamentos. 1sso se aplica,
independentemente de se tratar de importacdo de matéria-prima, produto semi-elaborado,
produto a granel ou produto acabado.

Inobstante, tratando-se de medicamento sujeito ao controle especial, dependendera
ainda do registro de licenciamento junto a SISCOMEX!%’(Sistema de comércio exterior), além
do controle pela Anvisa.

O Cddigo de Defesa do Consumidor estabelece: “O fabricante, o produtor, o
construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador respondem, independentemente da
existéncia de culpa [...]” (artigo 12), ou seja, responsabiliza todos 0s que integrarem a cadeia
de producdo ou distribuicdo, na qual se inclui o importador, pelos danos causados aos
consumidores pelo defeito no produto.

Portanto, o importador responde como o fabricante nos ternos da legislacdo brasileira,
para efeitos de responsabilidade civil por danos causados aos consumidores pela circulacdo dos
produtos no mercado brasileiro.

Essa equiparacdo também decorre da disposcao expressa constante no paragrafo unico
do artigo 3 da Lei n. 10.724/2003'%8; “Equiparam-se as empresas produtoras de medicamentos
os estabelecimentos importadores de medicamentos de procedéncia estrangeira que tém
registros dos respectivos produtos importados junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

— Anvisa”.

1% Disponivel em: http://www.invitare.com.br/legislacao/RDC%2081%20-%202008%20-%20IMPORTACAO.pdf. Acesso
em: 05 dez. 2020.

197 Disponivel em: http://siscomex.gov.br. Acesso em: 05 dez. 2020.

198 Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/110.742.ht. Acesso em: 05 dez. 2020.


http://www.invitare.com.br/legislacao/RDC%2081%20-%202008%20-%20IMPORTAÇÃO.pdf
http://siscomex.gov.br/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.742.ht
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Impde ao importador do produto final, de matéria-prima ou componente, a
responsabilidade objetiva pelos danos causados. No entanto, s6 o importador que tenha por
proposito distribuir os produtos importados estara sujeito a responsabilidade civil. 1sso porque
0 brasileiro que ingressar no pais com produtos importados para uso préprio ndo estara sujeito
a responsabilidade civil, mas estara sujeito as demais leis, podendo inclusive oratir crime,
dependendo da substancia importada, mesmo para uso proprio. As substancias vedadas constam
no rol da Anvisa, nos termos da RDC n. 63/2008'%° e da Organizagdo Mundial da Sadde.

No entanto, poderdo ser objeto de autorizacdo para importacdo pela Anvisa, na
hipo6tese de inexisténcia de medicamentos registrados e comercializados para o tratamento da
doenca do postulante.

Os medicamentos sujeitos a controle especial, previstos no rol da Portaria n °
344/1998%%°, também poderdo ser importados para uso proprio.

Os medicamentos importados para uso préprio de pessoa fisica sdo isentos de imposto
de importacdoo e do imposto sobre produtos industrializados, nos termos dos artigos 2 ° e 3 °©
da IN SRF (instrugdo normativa) n. 96/1999%°%,

O reimportador, ou seja, aquele que importa produto fabricado no pais e exportado,
também responde pelos danos causados, nos mesmos moldes do que é considerado mero

importador.

7.2  Responsabilidade civil do farmacéutico

Inicialmente, faz-se necessario pontuar que a profissdo farmacéutica deve ser
exercida por profissionais de nivel superior, formados em instituicdo reconhecida pelo
Ministério da Educacdo (MEC), registrados no Conselho de Farméacia Regional, com porte
de carteira profissional e nimero de inscricdo ativo expedida pelo Conselho, conforme

artigo 3°, da Resolugédo n. 108 do Conselho Federal de Farmacia (CFF):

O exercicio da profissdo farmacéutica em quaisquer de suas modalidades,
observadas as condigBes de capacidade e demais exigéncias legais, é
privativo dos profissionais de nivel superior, portadores de -carteira
profissional, expedida pelos Conselhos Regionais.

199 Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2008/res0063_09 09 2008.html. Acesso em: 05 dez.
2020.

200 Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs/1998/prt0344 12 05 1998 rep.html. Acesso em: 05 dez.
2020.

201 Disponivel em: http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link .action?visao=anotado&idAto=14552. Acesso em:
05 dez. 2020.
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No entanto, no Tema 727, sob a Relatoria do Ministro Og Fernandes, a Primeira
Secdo decidiu por unanimidade, no REsp 1.243.994-MG, julgado em 14-6-2017, DJe 19-9-
2017:

E facultado aos técnicos de farmécia, regularmente inscritos no Conselho
Regional de Farmécia, a assuncao de responsabilidade técnica por drogaria,
independentemente do preenchimento dos requisitos previstos nos arts. 15,
8 3° da Lei n. 5.991/73, c/c o artigo 28 do Decreto n. 74.170/74,
entendimento que deve ser aplicado até a entrada em vigor da Lei n.
13.021/2014.

Trata-se de um assunto muito sensivel entre os profissionais chamados técnicos em
farmécia e os farmacéuticos, principalmente ap6s a Lei n. 13.021/2014, que define farmacia
como “unidade de prestagdao de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica,
assisténcia a saude e orientagdo sanitaria individual e coletiva”.

A atividade de dispensar medicamentos nao pode ser confundida com a “entrega de
medicamentos”, ela requer a analise de prescri¢dao, além da vigilancia farmacologica de
medicamentos, as quais, somente um profissional de nivel superior poderé realizar.

Por outro lado, a Lei n. 13.021/2014 resolveu essa questdo, considerada um marco
no segmento farmacéutico a medida que eleva a farméacia ao grau de estabelecimento de
saude e confere ao farmacéutico a exclusividade quanto a dispensacdo de medicamentos
frente aos praticos de farmacia, além de trazer consigo a autonomia técnica exclusiva do
profissional farmacéutico.

Importante ressaltar que a Lei projetou o farmacéutico como o ator principal nas
farmacias, com o objetivo de reduzir problemas de saude decorrentes do uso irracional de
medicamentos, conduzir o paciente a adesdo ao tratamento, identificar possiveis intoxicacoes,
interacdes medicamentosas e reacOes adversas. Além disso, estabeleceu protocolos de
vigilancia farmacoldgica de medicamentos, produtos farmacéuticos e correlatos, visando a
assegurar o seu uso racionalizado, sua seguranca e eficacia terapéutica, prestacdo de assisténcia
farmacéutica, atuar na assisténcia a saude e orientacdo sanitaria individual e coletiva, atuar no
contexto de politicas publicas no combate as doencas e outros interesses de salde social.

Com base nessa Lei, a farméacia passou a ser um estabelecimento de satde, podendo
adotar um conjunto de acdes e servicos previstos no artigo 2° que define a assisténcia
farmacéutica, dentre elas, de selecdo, aquisicdo e seu gerenciamento, armazenamento,
distribuicdo, dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou
industrializados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos,

além de atuar na garantia da qualidade desses, cujas acdes sdo voltadas a promver, proteger


http://www.stj.jus.br/webstj/processo/justica/jurisprudencia.asp?origemPesquisa=informativo&tipo=num_pro&valor=REsp1243994
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e recuperar a salde, tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo
essencial.
Os servicos realizados na referida lei prevéem de forma interpretativa: a perfuragéo
de I6bulo auricular para colocacdo de brincos, a atencdo farmacéutica domiciliar, a aferi¢éo
de temperatura corporal, pressao arterial e parametros bioquimicos, além da administracéo
de medicamentos (injetaveis e por via inalatoria).
Em destaque, com a ocorréncia da pandemia em 2020 do Covid-19, a ANVISA por
meio da publicacdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) n. 377/2020, autorizou as
farmécias se utilizarem dos testes rapidos enquanto permanecer a situacdo de emergéncia
em Salde Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria GM/MS n. 188/2020.
Para possibilitar a realizacdo dos testes rapidos (ensaios imunocromatograficos)
para a pesquisa de anticorpos ou antigeno do novo coronavirus (SARS-CoV-2) em
farmacias, a RDC ANVISA n. 377/2020 suspendeu os efeitos do § 2° do artigo 69 e do
artigo 70 da RDC ANVISA n. 44/2009, que restringiam a possibilidade de aferimento do
parametro bioquimico exclusivo aquela de glicemia capilar nos ambientes de farmécia,
autorizada desde que por meio da utilizacdo de equipamentos autoteste.
Cabe ressaltar que o descumprimento das disposi¢des contidas na RDC ANVISA
n. 377/2020 constitui infracdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437/1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis. Portanto, é importante que logo
apos a situacdo de emergéncia prevista na Portaria GM/MS n. 188/2020 as farmacias
suspendam imediatamente a realizacdo dos testes.
Ainda sobre essa Lei, 0 artigo 4° impde ao Estado a responsabilidade de assegurar
a assisténcia farmacéutica a sociedade, estando em total consonancia com os principios de
universalidade, equidade e integralidade e as diretrizes do Sistema Unico de Salde e a
Constituicdo Federal de 1988, em seu artigo 196: “A satde ¢é direito de todos e dever do
Estado”.

Segundo o Codigo de Etica Farmac@utica, os profissionais farmacéuticos possuem
atribuicdes privativas e/ou exclusivas e ndo privativas, previstas no Decreto n. 85.878, de 7

de abril de 1981, em seus artigos 2° e 3°, das quais se destacam:

Artigo 2°[...]

I. Desempenho de fungfes de dispensacdo ou manipulacdo de formulas
magistrais e farmacopéicas, quando a servi¢co do publico em geral ou
mesmo de natureza privada;

Il. Assessoramento e responsabilidade técnica em:

a) estabelecimentos industriais farmacéuticos em que se fabriquem
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produtos que tenham indicacdes e/ou agdes terapéuticas, anestésicos ou
auxiliares de diagnostico, ou capazes de criar dependéncia fisica ou
psiquica;

b) Orgdos, laboratorios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em
que se executem controle e/ou inspec¢do de qualidade, analise prévia, analise
de controle e analise fiscal de produtos que tenham destinacao terapéutica,
anestésica ou auxiliar de diagnésticos ou capazes de determinar
dependéncia fisica ou psiquica;

¢) o6rgdos, laboratérios, setores ou estabelecimentos farmacéuticos em
que se pratiquem extracdo, purificacdo, controle de qualidade, inspecédo de
qualidade, analise prévia, analise de controle e analise fiscal de insumos
farmacéuticos de origem vegetal, animal e mineral,

d) depositos de produtos farmacéuticos de qualquer natureza;

. A fiscalizacdo profissional sanitaria e técnica de empresas,
estabelecimentos, setores, formulas, produtos, processos e métodos
farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

IV.  aelaboracdo de laudos técnicos e a realizagdo de pericias técnico-
legais relacionados com atividades, produtos, férmulas, processos e
métodos farmacéuticos ou de natureza farmacéutica;

V. O magistério superior das matérias privativas constantes do
curriculo préprio do curso de formacao farmacéutica, obedecida a
legislacdo do ensino;

VI.  Desempenho de outros servicos e fungdes, ndo especificados no
presente Decreto, que se situem no dominio de capacitacdo técnico-
cientifica profissional.

Além das atividades indicadas, o farmacéutico podera prescrever medicamentos, 0s
chamados Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIPs), nos termos da Resolucao n. 586/13
do Conselho Federal de Farmécia.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, os MIPs sdo medicamentos aprovados
para tratar sintomas e “males menores”, disponiveis sem prescrigdo ou receita médica, desde
que utilizados conforme as orientacdes das bulas e rotulagens.

No Brasil, é de responsabilidade da ANVISA estabelecer a lista de MIPs, da qual
figuram (com excecBes) remédios como anti-histaminicos, aminoacidos, vitaminas,
minerais, anti-inflamatorios, analgésicos, anti-térmicos e laxantes.

A SUmula n. 561 do Superior Tribunal de Justica, em total consonancia a Lei n.
13.021/2014, preve:

Os Conselhos Regionais de Farmacia possuem atribuicdo para fiscalizar e
autuar as farméacias e drogarias quanto ao cumprimento da exigéncia de
manter profissional legalmente habilitado (farmacéutico) durante todo o
periodo de funcionamento dos respectivos estabelecimentos.

Dentre as diversas atividades que poderdo ser exercidas pelo farmacéutico, nos
atentaremos ao servico realizado nas farméacias e drogarias, de maneira que “o farmacéutico

pode acumular a responsabilidade técnica por uma farméacia e uma drogaria ou por duas
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drogarias” (Sumula n. 413 do Superior Tribunal de Justica).

Nesse caso, quando o farmacéutico receber a receita médica e, equivocadamente
dispensar ao paciente/consumidor produto diverso do constante na prescricdo médica, por
falha na identificacdo do medicamento, seja decorrente da ilegibilidade da prescricdo ou
confusdo quanto a sua posologia ou concentracdo, configurara um dano causado
exclusivamente pelo farmacéutico, pelo qual o comerciante serd responsavel direto e em

solidariedade com o farmacéutico.

Independentemente da falha médica quanto a ilegibilidade da prescricao, a
conduta do farmacéutico em dispensar o medicamento ndo exclui a
responsabilidade do farmacéutico e da farméacia ou drogaria, em nome de
quem ele esta atuando, visto que conforme seu Cadigo de Etica, artigo 13,
que trata das proibicdes ao farmacéutico:

Artigo 13 — E proibido ao farmacéutico:

[...]

produzir, fornecer, dispensar, ou permitir que seja dispensado meio,
instrumento, substancia e/ou conhecimento, medicamento ou férmula
magistral, ou especialidade farmacéutica, fracionada ou ndo, que ndo contenha
sua identificacdo clara e precisa sobre a(s) substancia(s) ativa(s) contida(s),
bem como suas respectivas quantidades, contrariando as normas legais e
técnicas, excetuando-se a dispensacao hospitalar interna, em que podera haver
a codificacdo do medicamento que for fracionado, sem, contudo, omitir o seu
nome ou formula;

Além da infracdo ética profissional, passivel de san¢Ges administrativas, civis e
penais, consta no paragrafo unico do artigo 927 do Codigo Civil a responsabilidade objetiva
decorrente da atividade desenvolvida pelo autor do dano, que também é abarcada pelos
artigos 12 e 14 do Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n. 8.078/1990):

Artigo 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro,
e o importador respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos decorrentes
de projeto, fabricacdo, construcdo, montagem, férmulas, manipulacéo,
apresentacdo ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizagao e riscos.
[...]

Artigo 14. O fornecedor de servico responde, independentemente da
existéncia de culpa, pela reparagdo dos danos causados aos consumidores
por defeitos relativos a prestagao dos servi¢os, bem como por informagdes
insuficientes ou inadequadas sobre a sua frui¢édo e riscos.

1°. O servico é defeituoso quando ndo fornece a seguranga que O
consumidor dele pode esperar, levando-se em consideragdo as
circunstancias relevantes, entre as quais: | — 0 modo de seu fornecimento;
I1 — o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam; Il —a época
em que foi fornecido.
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A conduta esperada do profissional farmacéutico seria confirmar as informagdes
constantes na prescricdo com o médico, para somente depois, dispensar o medicamento
pretendido. No entanto, diversamente, se 0 fez mesmo sem compreender o subscrito, o
profissional assume potenciais riscos de danos ao paciente, haja vista a possivel utilizacéo
de produto inadequado. Nesse caso, a simples exposicao do paciente a um risco desnecessario
ja seria suficiente para a responsabilizacdo, mesmo sem a existéncia de um dano real e
efetivo, mas a mera exposi¢éo ao risco.

Vale ressaltar que a dispensacéo realizada divergente da receita sob qualquer 6tica,
seja por denominacéo errada, concentragdo, posologia ou outro, pode ser considerada falha
na prestacao do servico do farmacéutico, tendo como solidario o proprietério.

Nesse sentido, a Lei n. 9.787 estabelece: “Sera permitida ao profissional farmacéutico
a substituicdo do medicamento prescrito, exclusivamente pelo genérico correspondente, salvo
restricdes expressas pelo profissional prescritor” (artigo 62, paragrafo (a)) Do mesmo modo,
consta: “Nestes casos o profissional farmacéutico deve indicar a substitui¢do realizada na
prescricdo, apor seu carimbo onde conste seu nome e numero de inscricdo do Conselho
Regional de Farmacia” (artigo 62, paragrafo (a)).

Entretanto, embora exista a suposta autorizacdo para o farmacéutico intercambiar os
medicamentos, extrai-se do Cddigo Penal uma vedacdo absoluta. Isso porque, tal conduta
configurara crime nos termos do artigo 280 do Codigo Penal: “E crime fornecer substancia
medicinal em desacordo com receita médica”. Para tanto, uma prescricdo médica jamais podera
ser modificada pelo farmacéutico, ou balconista de farmécia, sob pena de crime.

Se houver falha no armazenamento dos produtos farmacéuticos, seja em farmacias,
distribuidoras ou dispensarios, a responsabilidade recai sobre a pessoa do farmacéutico, uma
vez que a ele compete o fiel cumprimento do seu Manual de Boas Préticas de Distribuicéo e
Transporte de Medicamentos, previstos na Portaria n. 802/1998 da ANVISA e atualizacGes,
gue em seu artigo 1° institui o sistema de controle e de fiscalizacdo em toda a cadeia dos
produtos farmacéuticos.

Importante ressaltar que os estabelecimentos de distribuicdo, comércio atacadista e
de dispensacdo e comércio varejista de medicamentos devem atender aos principios de Boas
Praticas de Distribuicdo de Produtos Farmacéuticos contidos nessa norma, de maneira a
garantir a qualidade, a eficacia e a seguranca dos produtos farmacéuticos.

A Portaria n. 802/1998 do Ministério da Saude, em seu preambulo, considera que
todo o segmento envolvido na producdo, distribuicdo, transporte e armazenagem de

medicamentos é responsavel solidario pela identidade, eficacia, qualidade e seguranca dos
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produtos farmacéuticos. Somente serd excluido da responsabilidade caso seja reconhecida
excludente de ilicitude, conforme prevista no Cédigo Civil, no Cédigo Penal e no Cadigo de

Defesa do Consumidor.

7.3 Responsabilidade civil do médico por danos causados pelo medicamento

O atendimento médico corresponde a uma relacdo de consumo, mas conforme
expusemos na obra Responsabilidade Civil Médica?°?, aplica-se como regra a responsabilidade
subjetiva aos possiveis danos imputados a uma conduta médica, independentemente de se tratar
de um atendimento no hospital, clinica ou em consultério particular.

Tal assertiva decorre da responsabilidade subjetiva incidente sobre os profissionais
liberais, nos termos do que estabelece o artigo 14, § 4°, Lei n. 8.078/1990. Para tanto, exige-se
a comprovacédo da conduta culposa lato sensu do profissional de sdude, segundo consolidado
entendimento do Superior Tribunal de Justica®.

A Resolugdo n. 1627/2001 do Conselho Federal de Medicina estabelece:

[...] o ato profissional de médico como todo procedimento técnico-profissional
praticado por médico legalmente habilitado e dirigido para: I. a promocédo da
saude e prevencdo da ocorréncia de enfermidades ou profilaxia (prevencdo
priméria); Il. a prevencdo da evolucdo das enfermidades ou execucdo de
procedimentos diagnosticos ou terapéuticos (prevencdo secundaria); Ill. a
prevencdo da invalidez ou reabilitacdo dos enfermos (prevencdo terciaria). §
1° — As atividades de prevencdo secundaria, bem como as atividades de
prevencdo primaria e terciaria que envolva procedimentos diagndsticos de
enfermidades ou impliguem em indicacgdo terapéutica (prevencado secundaria),
sdo atos privativos do profissional médico. § 2° — As atividades de prevencao
primaria e tercidria que ndo impliquem na execucdo de procedimentos
diagnosticos e terapéuticos podem ser atos profissionais compartilhados com
outros profissionais da &rea da salde, dentro dos limites impostos pela
legislacdo pertinente (artigo 1°).

O medico € o Unico profissional que possui 0 conhecimento e a técnica necessaria para
adotar as medidas pertinentes e decidir no caso especifico qual o medicamento e a dosagem
necesséria para cada paciente, considerando as peculiaridades. Nesse sentido, o Cadigo de Etica
Médica estabelece: “O alvo de toda atengdo do médico € a saude do ser humano, em beneficio
do qual devera agir com o maximo de zelo e o melhor de sua capacidade profissional” (artigo

20).

202 TOME, Patricia Rizzo. Responsabilidade civil médica. Lisboa: Chiado, 2020.
203 BRASIL. REsp. 1216424/MT, Rel. Min. Nancy Andrighi, Terceira Turma, j. 09-08-2011, DJe 19-08-2011.
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Como regra, compete ao médico prescrever os medicamentos a serem utilizados pelos
pacientes. Em relacdo aos medicamentos controlados, deve-se atentar ao disposto na Portaria
n. 344/1998 da ANVISA, que por sua vez faz parte da legislacdo sanitaria federal e que trata do
uso de medicamentos sujeitos ao controle especial, estando previstas no artigo 36 as regras para
prescricdo médica.

Entretanto, ndo se aplica apenas ao medicamento controlado, mas qualquer espécie de
medicamento deveria ser utilizado conforme prévia prescricdo do médico que o acompanha, a
fim de garantir o uso racional dos medicamentos e prevenir danos a vida e a satde, em razao
do seu consumo inadequado ou excessivo.

Compete ao profissional de satde indicar o medicamento adequado ao tratamento da
doenca correspondente, prescrevendo a quantidade, o periodo de tempo entre uma utilizacdo e
outra, a forma de armazenamento e o periodo pelo qual o produto deve ser utilizado.

Portanto, a utilizacdo em desacordo com a prescricdo médica, ou seja, medicamento
diverso, dosagem diversa, armazenamento inadequado, ndo correspondem a defeitos do
produto. Os danos, nesse caso, também néo estdo sujeitos a reparac¢do ou indenizacdo, embora
se devam considerar as possiveis lesdes decorrentes das inobservancias médicas, razdo pela
qual e imprescindivel a indicacdo de todas as informacgdes necessarias no receituario, a fim de
assegurar que as informac6es foram adequadamente transmitidas ao paciente.

Outra questdo relevante € a responsabilidade civil do médico na utilizacdo dos
medicamentos a titulo off label, ou seja, para finalidade terapéutica, dosagem ou pessoa diversa
da prevista na bula.

Nesse caso, o risco é exclusivo do médico. Entretanto, é imprescindivel que o paciente
tenha a consciéncia e concorde de forma livre e esclarecida sobre a utilizacdo off label do
medicamento.

Isso porque consta expressamente no Codigo de Etica: “E vedado ao médico efetuar
qualquer procedimento médico sem o esclarecimento e o consentimento prévios do paciente ou
de seu responsavel legal, salvo em iminente perigo de vida” (artigo 46). Portanto, €
imprescindivel informar de forma clara e precisa o paciente em relacdo a todo o tratamento, no
qual se incluem os medicamentos de que fara uso, tanto em relacdo as reacfes adversas
previsiveis, como em relacdo ao desconhecimento das reacdes para a hipdtese do caso concreto.

Sendo o médico detentor da técnica e do conhecimento, deve informar o paciente em
relacdo a inexisténcia de conhecimento cientifico sobre os efeitos farmacoldgicos, quando se
tratar de medicamento utilizado off label. Essa informac&o serd importantissima para permitir

0 consentimento consciente apos o0s devidos esclarecimentos.
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No entanto, o consentimento livre e esclarecido do paciente ndo é causa de excluséo
da responsabilidade do médico pela utilizacdo off label, que necessitard ser avaliada no caso
concreto, conforme as peculiaridades individuais da situagao.

Do mesmo modo, a Resolugéo n. 1627/2001 do Conselho Federal de Medicina prevé:
“O Conselho Federal de Medicina fica incumbido de definir, por meio de resolugdo normativa
devidamente fundamentada, os procedimentos medicos experimentais, 0s aceitos e 0s vedados
para utilizagdo pelos profissionais médicos” (artigo 4°).

Nesse sentido, é necessario distinguir medicamento a titulo experimental do uso off
label. Ele corresponde a utilizacdo de um medicamento que ja passou pelos estudos clinicos
necessarios e teve autorizada a sua utilizagdo para um determinado fim terapéutico, dosagem e
pessoas indicadas, segundo pesquisas ja realizadas. No entanto, quando falamos em uso de
medicamento a titulo experimental, estamos nos referindo a uma substancia ativa ou
associagdes de substancias que ainda estdo em uma das fases da pesquisa clinica, ou seja, ainda
ndo foram finalizadas as pesquisas nem autorizada a sua comercializacéo.

Em Portugal existe uma regulamentacéo para permitir a utilizacdo dos medicamentos
em fase experimental, mas no Brasil isso depende do Conselho Federal de Medicina, haja vista
a inexisténcia de regramento especifico que autorize a utilizagdo por pacientes que ndo estejam
participando dos ensaios clinicos.

Desse modo, qualquer utilizacdo pelo paciente, em virtude de prescricdo médica, fara
com que o médico prescritor seja responsabilizado por possiveis danos causados pelo uso
experimental e ndo autorizado dos medicamentos.

Por fim, conforme disposicdo do artigo 12° da Lei n. 6.360 de 1976 da Legislacéo
Sanitaria Federal, ndo se admite a prescricdo de medicamento ndo registrado na ANVISA.
Nesse caso, teremos a responsabilidade do médico que prescrever medicamentos nao
registrados para um paciente.

Além disso, é absolutamente vedado ao médico causar danos ao paciente em
decorréncia de impericia, imprudéncia ou negligéncia (artigo 29). Para tanto, na qualidade de
prescritor dos medicamentos, deve estar em constante atualizacdo, especialmente para as
informacGes da Anvisa, quanto ao alerta ou reacfes de um medicamento.

Isso porque, em recente nota, a Geréncia da Farmacovigilancia alertou os médicos e
demais profissionais da saude em relagdo ao “risco de defeitos de fechamento orofaciais,
principalmente casos de fenda palatina, identificados em filhos de mulheres expostas durante o
primeiro trimestre de gravidez ao tratamento com a ondansetrona”. Nesse caso, a falta de

acompanhamento das informac6es da farmacovigilancia podera causar danos aos pacientes e a
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inevitavel responsabilidade do médico pelos danos causados pelo medicamento no organismo
do paciente, em virtude da conduta negligente do profissional.

Infelizmente, os medicamentos com alerta ndo ficam restritos para venda nas farmécias
e drogarias, de modo a permitir a utilizacdo na hipétese de desconhecimento de novas reactes
ou alertas até uma efetiva retirada do mercado.

Por conseguinte, faz-se oportuno lembrar que o Cédigo de Etica Médica estabelece
principios fundamentais, especialmente ligados & autonomia e a liberdade terapéutica do
médico. Nesse contexto, necessario destacar: “ O médico ndo pode, em qualquer circunstancia
ou sob qualquer pretexto, renunciar a sua liberdade profissional, devendo evitar que quaisquer
restricdes ou imposicoes possam prejudicar a eficacia e correcdo do seu trabalho”.

Dentre essas imposi¢des, podemos citar a interferéncia de laboratdrios ou indUstrias
farmacéuticas, direcdo de clinicas ou hospitais, seja atraves da bonificacdo pelo nimero de
medicamentos vendidos ou imposi¢do para cumprimento de protocolos, mesmo em desacordo
com o conhecimento do profissional.

O Codigo de Etica estabelece a liberdade terapéutica como um direito indissociavel ao
exercicio da medicina e veda qualquer interferéncia, especialmente das clinicas, hospitais ou
planos de salde.

Dessa forma, compete exclusivamente ao médico responsavel pelo paciente
determinar quais os medicamentos serdo utilizados ou exames necessarios, pois ele também é
um fator de imposicdo, especialmente quando estamos nos referindo ao plano de salde, tendo
em vista os custos envolvidos.

No entanto, danos decorrentes da sujeicdo a imposicdo de terceiros, recaira sobre o
médico, pelo fato de ser o responsavel direto pelas condutas adotadas com o paciente. Motivo
pelo qual ndo deve permitir, em hipotese alguma, essas imposi¢oes; deve ainda comunicar
formalmente a direcdo do hospital ou clinica, e diretamente no Conselho Federal de Medicina,
a fim de obstar tais comportamentos.

Por conseguinte, podera ocorrer uma situacdo em que o0 médico prescreva um
medicamento para um paciente alérgico. Nesse caso, é importante salientar que os médicos que
realizam no primeiro atendimento a solicitacdo ao paciente de que preencha as suas informacdes
de saude, dentre elas a indicacdo quanto a existéncia de alguma alergia e o paciente permaneceu
silente, até mesmo por desconhecer a existéncia de alguma alergia, ndo had como se falar na
responsabilidade civil do médico por violacdo na conducdo do seu paciente.

Entretanto, uma situacdo em que o paciente tenha informado ao profissional a

existéncia de uma alergia, ou ainda tratar-se de paciente diabético, mas o médico tenha indicado
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a utilizacdo de medicamento, sem observar a informacdo de que o produto continha agucar e,
em virtude disso, a paciente vier a ficar em coma, torna-se evidente a responsabilidade do
médico, sem qualquer relacdo com um possivel defeito a ser imputado ao medicamento.

Independentemente disso, € necessario analisar, igualmente, o0 momento apds
prescricdo, ou seja, 0 dever médico quanto ao acompanhamento do tratamento do paciente, seja
no seu domicilio ou mesmo no hospital, a fim de verificar a eficacia do medicamento no
organismo do paciente e as possiveis reacdes adversas, sejam previsiveis ou nao, considerando
a peculiaridade de cada organismo.

Nesse caso, 0 paciente podera apresentar reacdes adversas previstas e, mesmo assim,
necessitar de atendimento com urgéncia, como ocorre para as hipéteses de aplicacdo da
penicilina. 1sso porque, a despeito da nocividade conhecida do medicamento, ele proporciona
inimeros beneficios. Em outras palavras, na ponderacdo entre beneficios e riscos do
medicamento, 0s seus beneficios superam os riscos.

No entanto, no ambito dos riscos, o uso desse hipotético medicamento em um paciente
alérgico pode ser fatal ou causar dano irreversivel. Mesmo diante do pleno conhecimento
cientifico e médico de todos os riscos envolvidos na manutencdo do medicamento, a penicilina
é administrada no Brasil sem a realizacdo prévia de um teste para verificacdo de possivel
presenca de alergia.

Dessa forma, na hipdtese de reacOes adversas previsiveis e conhecidas da penicilina
ministrada em paciente alérgico, que desconhecia esta situacao, sem que tenha sido realizado
teste prévio de alergia, configura-se hipotese de responsabilidade civil médica por negligéncia,
haja vista a omissdo em realizar o teste para assegurar a eficAcia do medicamento, sem a
incidéncia de qualquer risco a vida ou a saude do paciente.

Por fim, outra questdo que se coloca € a responsabilidade do médico em relacdo a
prescricdo do medicamento genérico, similar ou referéncia. A Lei n. 9.787 estabelece: “Nos
servicos privados de saude, a prescri¢do ficara a critério do profissional responsavel, podendo
ser realizada sob nome genérico ou comercial, que devera ressaltar, quando necessario, as
restricdes a intercambialidade” (artigo 6.1, paragrafo (b)).

Como se verifica, 0 médico esta autorizado a prescrever o nome comercial (referéncia)
ou 0 genérico; nada é mencionando sobre o similar. Entretanto, sera imprescindivel informar
ao paciente quanto a possibilidade ou ndo de intercambialidade, sob pena de responder pela
ineficacia do tratamento, pela falha ou pela inexisténcia de informacéo.

A regra € a mesma para as hipoteses de interacbes medicamentosas, uma das causas

de danos aos pacientes. Portanto, teremos rea¢fes adversas previsiveis em virtude da interacéo
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medicamentosa ndo advertida pelo médico prescritor, razdo pela qual poderd ser
responsabilizado pelos danos decorrentes da interacdo medicamentosa prescrita ou da interacao
medicamentosa ndo advertida em relagdo ao uso concomitante com outros medicamentos.

Por fim, o artigo 81 do Codigo de Etica Médica estabelece que é proibido

alterar a prescri¢cdo ou tratamento de paciente, determinado por outro médico,
mesmo quando investido em fungdo de chefia ou de auditoria, salvo em
situacdo de indiscutivel conveniéncia para o paciente, devendo comunicar
imediatamente o fato ao médico responsavel.

Desse modo, qualquer alteracdo quanto a terapéutica prescrita pelo médico
responsavel violara o disposto no artigo 81 do Cédigo de Etica Médica, salvo indiscutivel
urgéncia ou necessidade. Para tanto, sera responsabilizado pelos atos praticados, ndo apenas no
ambito administrativo, mas também pelos danos causados ao paciente em violagédo a prescrigdo

do médico responsavel.
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8 PROPOSIQ@O LEGISLATIVA PARA REGULAMENTACAO DA
PRESCRICAO OFF LABEL DE MEDICAMENTOS

Como exposto anteriormente, o século XXI esta sendo marcado pelo principio da
seguranca, de maneira que a solidariedade que fundamentou todos os entendimentos agora
comeca a sustentar o principio da precaucdo, o qual sera o fundamento primordial para a
regulamentacdo do direito do medicamento, especialmente no que se refere ao uso off label,
como forma preventiva a ocorréncia de novos danos e que se propde ao final.

Portanto, considerando os principios aplicaveis ao direito do medicamento, conjugada
a exposicao detalhada quanto a fundamentacdo para a indicacao desta apresentacéo legislativa,

vejamos:

Artigo 1°. Considera-se para efeitos legais como off label a prescricdo e utilizacdo de
medicamentos

l. fora dos parametros previstos na bula ou no rétulo

Il. para finalidade terapéutica diversa da pesquisada ou estudada;

Il. em dosagem ou periodicidade diversa da recomendada;

V. para faixa etaria diferente da expressamente indicada no produto;

V. por via de administracdo diversa;

VI. por forma farmacéutica diferente;

Artigo 2°. O uso off label é permitido nos termos da lei, desde que prescrito exclusivamente
por um profissional médico.

Paragrafo Unico: E absolutamente vedado ao farmacéutico realizar prescricdo de medicamento
off label.

Artigo 3°. S&o requisitos impostos para a prescricdo de medicamento off label pelo médico:

I Prescricdo exclusiva por médico, com experiéncia comprovada de no minimo 05 anos;
Il. Obtencéo do consentimento livre e esclarecido do paciente para o uso de medicamento
off label;

Artigo 4°. E dever do médico quando realizar prescricdo de medicamentos off label:
I Ser prudente e realizar a prescricao off label apenas em situacdes excepcionais;

Il. Subscrever de forma clara e precisa no prontuério do paciente a prescricdo do
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medicamento e a existéncia do consentimento por escrito.

. Acompanhar o paciente durante todo o tratamento com o medicamento.

Artigo 5°. Para a prescricdo de medicamento off label o médico deve observar:

I A existéncia de beneficios ao paciente, 0s quais deverao ser superiores aos riscos;

Il. Observar sempre 0s principios da seguranca da prescri¢do, da precaucdo, do dever de
informacdo, do consentimento ao uso de medicamento off label e da utilidade ao paciente.

Artigo 6°. O médico deve obrigatoriamente obter o consentimento do paciente para uso do
medicamento off label, salvo urgéncia ou iminente risco de morte, devendo constar no termo
escrito que conste de forma clara e especifica:

l. Tratar-se de prescricao off label;

Il. Qual a modalidade de off label, consoante artigo 1;

Il. A informacdo sobre a existéncia ou ndo de estudos cientificos que permitam a
prescricdo e utilizacdo off label;

V. A informacdo quanto a inexisténcia de autorizacdo dos 6rgdos reguladores para a

modalidade de prescricdo off label do caso concreto;

V. A informacdo quanto ao desconhencimento dos possiveis efeitos e riscos;
VI. Fundamentos para a indicacdo do medicamento off label ao caso concreto;
VII. A declaragéo de plena ciéncia e concordancia do paciente ou representante legal para

0 uso off label;
VIIL. A declaracdo do paciente quanto a inexisténcia de outras davidas para a utilizacdo do

(s) medicamento (s);

Paragrafo unico: O consentimento livre e esclarecido ao uso de medicamento off label deve ser
realizado em trés vias de igual teor, sendo uma destinada ao paciente, uma ao médico e outra
destinada a acompanhar obrigatoriamente a prescricdo médica, que sera retida pela farmacia,

drogaria, hospital ou demais autorizados a dispensacdo do medicamento.

Artigo 7°. 0 médico é integralmente e exclusivamente responsavel pela prescricdo do

medicamento off label.
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§ 1° em situagBes excepcionais poderd o médico prescrever utilizagdo de medicamento off
label, isento de responsabilidade civil, salvo danos decorrentes de erro grave ou impericia,

efetivamente comprovados pela parte que alegar.

§ 2°: Entende-se por situacdes excepcionais, fatos atipicos e anormais, sem a existéncia de

medicamentos registrados no Brasil ou pesquisados para a permitir o tratamento do paciente;

Artigo 8°. O uso off label configura uso irracional, quando prescrito sem qualquer parametro

que ndo demostre a0 menos uma utilidade ao paciente.

Artigo 9°. E vedada a prescricio de medicamento sem registro na Anvisa.
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9 CONCLUSAO

Nossa pesquisa foi concluida apds uma longa investigagdo, ndo sé no direito brasileiro,
mas também no direito comparado. Redigimos nosso texto respeitando a sequéncia l6gica dos
institutos e utilizando linguagem didatica.

Desenvolvemos nossa tese ap6s minucioso estudo sobre as questBes legais que
envolvem o medicamento e também a responsabilidade civil dele decorrente, haja vista a
constatacdo de inexisténcia de trabalhos ou de livro especifico sobre o tema no Brasil,
principalmente sobre o direito do medicamento, mesmo diante da imensa relevancia da
discussédo proposta.

No inicio pretendiamos analisar apenas a responsabilidade civil incidente sobre os
fatos relacionados ao medicamento. No entanto, ao longo das pesquisas constatou-se a
necessidade de desenvolver o estudo sobre o direito do medicamento, considerando a
inexisténcia de regramento especifico, embora as iniUmeras questdes que decorrem do
medicamento no ambito juridico.

Para tanto, foi imprescindivel tratarmos primeiramento do direito do medicamento,
explicando tarar-se de uma nova e autonoma disciplina no direito, a qual possui principiologia
propria e, embora as esparsas leis, ndo possui um regramento Unico.

No entanto, considerando uma diversidade de temas que envolvem o direito do
medicamento, analisamos algumas das principais questdes, dais quais podemos citar alguns
principios especificos e importantes, bem como a indicacéo de alguns regramentos aplicaveis,
a competéncia referente a fiscalizacdo e comercializacdo dos medicamentos, além das
questdes relacionandas a publicidade, patente, prescricao off label e uso experimental.

Adentramos ao conceito de medicamento, suas espécies, medidas de seguranca, entre
outros, a fim de compreendermos questdes especificas do ambito farmacéutico para, sé entdo,
possibilitar a analise dos demais institutos analisados.

Ao desenvolvermos nosso estudo, constatamos que medicamento ndo se confunde
com farmaco, uma vez que este corresponde a “substancia quimica que € o principio ativo do
medicamento” e 0 medicamento o “produto farmacéutico com finalidade profilatica, curativa,
paliativa ou para fins de diagndstico™.

Foram analisadas as questdes pertinentes a administracdo dos medicamentos,
considerando as inUmeras peculiaridades e as possibilidades de danos no momento da
administracdo, que em nada se confunde com um defeito.

No ambito farmacéutico, constatou-se que uma das principais causas de danos por
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medicamentos decorre dos seus efeitos adversos. Dessa maneira, a ANVISA qualifica os
efeitos adversos como qualquer ocorréncia médica desfavoravel ao paciente, dentre os quais
se inclui a reacdo adversa ao medicamento, o desvio de qualidade, o uso ndo aprovado do
farmaco, as interages medicamentosas, a ineficicia total ou parcial da terapéutica, a
intoxicacdo, o uso abusivo dos farmacos ou o0s erros na medicagao.

Durante o transcorrer da analise dos efeitos adversos, explicamos que estes
correspondem as consequéncias previsiveis ou ndo do uso dos medicamentos, razdo pela qual
ndo é possivel incluir o uso ndo aprovado do farmaco, as interacfes medicamentosas ou erros
de medicagdo como efeitos, mas apenas como causa de possiveis efeitos.

Inobstante, demonstramos que a reagdo adversa nao se confunde com o efeito
adverso, uma vez que este corresponde a espécie daquela, que se configura por meio de uma
resposta prejudicial ou indesejavel e ndo intencional a um medicamento, a qual ocorre nas
doses usualmente empregadas em seres humanos para a profilaxia, diagnostico, terapia ou
modificacéo das funcdes fisiologicas.

Ficou demonstrado que a reacdo adversa pode ser usada como sindnimo de efeito
colateral, para os efeitos previsiveis e esperados ou como defeito a um produto, para a hipotese
de efeitos ndo previsiveis e inesperados.

Por conseguinte, ficou demonstrado o direito € uma criagdo do homem que, através
do seu desenvolvimento historico e cultural, instituiu normas para permitir uma convivéncia
harménica e pacifica na sociedade, de modo a propiciar a solucdo dos conflitos. A
responsabilidade civil, por sua vez, é o caminho encontrado para restabelecer o equilibrio
econémico-juridico alterado pelo dano.

Contudo, a exigéncia da culpa para a reparacdo dos danos integrou por um longo
periodo muitas legislacbes. Nesse contexto, ap0s a Primeira Guerra Mundial, com a
modernizacdo das maquinas e o avanco da tecnologia, muitos acidentes comegaram a ocorrer,
ndo apenas com trabalhadores, mas também nas estradas de ferro.

Tais acontecimentos exigiram dos juristas uma solucdo que permitisse
responsabilizar danos irreparaveis até entdo, pela impossibilidade de se comprovar a culpa.
Assim, surgiu a teoria do risco, como fonte de reparacdo dos danos causados, ao lado da antiga
teoria da culpa.

A teoria do risco tinha por finalidade permitir, por equidade, a reparacdo dos danos
causados independentemente da existéncia de culpa, mas pela simples situacao de risco criado
com a atividade exercida.

Essa teoria comecou a ser disciplinada no ordenamento brasileiro por meio do Codigo
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de Defesa do Consumidor, em 1990, fruto da Constituicdo Federal de 1988. Dessa forma, a
regra geral nas relac6es de consumo passou a ser a responsabilidade objetiva dos fornecedores
de produtos e servicos, razdo pela qual passaram a responder pelos danos causados
independentemente da culpa.

Por conseguinte, as comprovacoes do dano, da conduta e do nexo causal tornaram-se
suficientes para o fornecedor ser compelido a reparar os danos causados. Assim, tornou-se
desnecessario demonstrar a atuacao culposa nas relagdes consumeristas, em vista da regra
geral.

Contudo, estabeleceu-se como excecdo a regra disposta na Lei n. 8.078/1990, a
responsabilidade subjetiva dos profissionais liberais, em consonancia com a regra geral do
Cadigo Civil.

Segundo Agostinho Alvim, o fundamento da teoria objetiva consiste em eliminar a
culpa como requisito do dano indenizavel, ou seja, em admitir a responsabilidade sem culpa,
porque cada um deve responder pelo risco de seus atos.

O autor argumenta que a teoria do risco nao se situa no campo do “proveito”, ou seja,
ndo é porque alguém obteve uma vantagem com a atividade exercida que devera reparar
possiveis danos. Entende, por fim, que todos sdo beneficiados com a atividade exercida e o
risco €, portanto, indissociavel dessa relacdo. Para tanto, a responsabilidade na teoria do risco
se sustenta pelo simples fato de que todos sdo responsaveis pelos riscos causados por suas
condutas, estejam elas revestidas ou ndo de culpa.

A responsabilidade objetiva corresponde a um dever juridico secundario, que pode
decorrer da violacdo das hipdteses legais ou do exercicio de uma atividade que resulte em risco
de leséo aos direitos de terceiros.

O avanco da tecnologia ocorrido apds a Revolucao Industrial, entre 1840 e 1870, foi
determinante para introduzir um novo direito e uma nova mentalidade na sociedade.

Diante dessas mudancas sociais, ocorreram alteracGes no sistema de producéo que
causaram desequilibrio com a proliferacdo de epidemias. O fato exigiu o direcionamento do
avanco tecnoldgico para o desenvolvimento da ciéncia, transformando assim, a medicina e a
industria farmacéutica.

Com o aprimoramento da ciéncia e da tecnologia, novos medicamentos,
equipamentos e tratamentos variados foram criados, possibilitando a cura de algumas doencas.
Entretanto, ao lado de todos os beneficios alcancados com a modernidade, vieram também o0s
riscos de lesdes a vida e a saude dos pacientes.

Com tantas mudangas, sentiu-se uma necessidade universal de regulamentar os
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medicamentos e a responsabilidade civil, decorrente de defeitos nesses produtos,
especialmente apds as consequéncias irreparaveis produzidas pelo Cotergan-Talidomida, entre
1958 e 1962.

Em 25 de julho de 1989, foi elaborada pela Comunidade Econdmica Europeia (CEE)
a Diretiva 85/374, com a finalidade de regulamentar a responsabilidade civil decorrente de
produtos defeituosos visando proteger os consumidores. No entanto, cada Estado membro
deveria adaptar a Diretiva aos seus respectivos ordenamentos além de tratar das matérias ndo
abordadas, ou seja, aplicacdo aos produtos agricolas e possibilidade de aplicacdo para a
responsabilidade civil, em se tratando de risco do desenvolvimento, e o limite maximo de
ressarcimento para os consumidores de produtos defeituosos.

O Brasil, acompanhando 0s regramentos europeus, estabeleceu que a
responsabilidade do fabricante de medicamento é objetiva na hipdtese de danos aos usuarios
por defeitos nos produtos. Entretanto, a Espanha foi além, pois considera a responsabilidade
do produtor como objetiva absoluta, uma vez que subsistira mesmo que ndo seja possivel a
deteccdo do defeito.

A Diretiva 83/374 estabelece a responsabilidade solidaria na hipdtese de danos por
defeitos, conforme se verifica no artigo 5° “Se, nos termos da presente directiva, varias
pessoas forem responsaveis pelo mesmo dano, a sua responsabilidade € solidaria, sem prejuizo
das disposicoes de direito nacional relativas ao direito de recurso”.

No Brasil, também ha a responsabilidade solidaria entre todos o0s responsaveis pelos
danos. No entanto a responsabilidade do comerciante ou importador € subsidiaria nos termos
do artigo 13 do Cdédigo de Defesa do Consumidor, ou seja, apenas na hipotese de nao
identificacdo do fabricante ou importador, ou do produto fornecido ndo conter identificacao
clara do seu fabricante ou importador, ou ainda, ficar demonstrado que ele ndo conservou
adequadamente os produtos, admitir-se-a a responsabilidade dos demais participantes.

Para identificarmos o regime da responsabilidade civil aplicavel na hipotese de lesbes
a vida ou a saude causadas por medicamentos, foi imprescindivel distinguirmos dois
momentos, ou seja, antes da colocacdo do medicamento no mercado de consumo e apos a sua
insercao.

O momento que antecede a circulacdo dos produtos farmacéuticos no mercado de
consumo € denominado fase dos ensaios clinicos, cuja finalidade é descobrir um novo
medicamento mais eficaz, com maior seguranca e pre¢co menor em relacdo aos ja disponiveis
a venda.

O processo para estudo e desenvolvimento de um novo medicamento inicia-se por
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meio do protocolo registrado junto & Comissdo de Etica e Pesquisa. Finalizado o processo,
com autorizagao para as pesquisas cientificas, o ensaio clinico, ou seja, qualquer pesquisa que,
individual ou coletivamente envolva o ser humano direta ou indiretamente, em sua totalidade
ou partes dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais, terd inicio por intermédio de
uma fase denominada pré-clinica, realizada em laboratério e com investigagdo em animais.

Os ensaios clinicos investigam os efeitos, 0 modo de absor¢do dos componentes
quimicos em cada ser humano, visando assegurar a tdo almejada seguranca e eficacia dos
medicamentos.

O momento seguinte denomina-se “fase zero”, que também ocorre nos laboratorios e
almeja identificar os componentes quimicos que serdo testados em seres humanos.

Na sequéncia, inicia-se a “fase I”, que tem por finalidade realizar os testes em
pequenos grupos de pessoas saudaveis, exceto se as substancias forem consideradas toxicas
para eles. Isso exige que o teste seja realizado em pessoas acometidas de cancer ou portadoras
da sindrome imunodeficiéncia adquirida.

A “fase I1”, também denominada de ensaios terapéuticos piloto, corresponde aos
testes realizados com um grupo seleto de pessoas doentes, com a finalidade de avaliar a
eficacia e a seguranga do novo produto. Ja a “fase III” permitira que 0 medicamento seja
utilizado em um ndmero maior de pessoas a fim de comparar os resultados com os produtos
ja existentes, sempre buscando maior eficacia, maior seguranga € menor custo aos usuarios.

A ultima fase (“IV”), denominada farmacovigilancia, corresponde ao momento em
que o medicamento ja foi aprovado e registrado pela ANVISA, estando autorizada a sua
insercdo no mercado, mas mediante acompanhamento e total controle dos 6rgaos responsaveis.

Feitas as consideracdes iniciais acerca da finalidade e dos momentos em que 0S
ensaios clinicos acontecem, € possivel esclarecer que o medicamento que apresente vicio ou
defeito que seja a causa direta de um dano aos participantes dos ensaios clinicos até a “fase
111”7, ou seja, sem a introdugdo do produto no mercado de consumo, tera por regramento
incidente aquele previsto no Cddigo Civil, tendo em vista a auséncia de relacdo de consumo
até esta fase.

Como exposto, até a “fase III” existe uma atividade de mera pesquisa cientifica, sem
a insercdo de qualquer produto no mercado de consumo, inclusive sem cobranca de qualquer
valor em moeda corrente ou contraprestacdo pela utilizacdo do medicamento teste. Ou seja,
ndo ha beneficio ou venda de qualquer natureza.

Portanto, sem a figura do fornecedor de produto farmacéutico e do consumidor na

relacdo juridica formada nos ensaios clinicos até a terceira fase, especialmente pela
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participacdo voluntéria e consciente dos usuérios dos medicamentos, torna-se dificil admitir a
incidéncia do Codigo de Defesa do Consumidor.

Contudo, € necessario ponderar que 0s participantes assinam um contrato de adesdo
para permitir os testes com o medicamento em analise além do consentimento livre e
esclarecido, com adverténcia dos riscos adversos conhecidos e desconhecidos, em relacdo aos
quais ficam sujeitos. No entanto, isso nao € suficiente para permitir a incidéncia do Cédigo de
Defesa do Consumidor.

Considerando o disposto no artigo 927, paradgrafo tnico do Codigo Civil: “Havera
obrigacdo de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos especificados em lei, ou
quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza,
risco para os direitos de outrem”. Assim, ha responsabilidade civil objetiva dos que realizam
0s ensaios clinicos, ainda que conste qualquer clausula de isengéo de responsabilidade, a qual
sera afastada, tendo em vista contrariar o sistema civil.

Na hipotese do ajuizamento de uma acdo visando reparar danos decorrentes dos
medicamentos utilizados no periodo dos ensaios clinicos, serd diretamente responsavel o
patrocinador, ou seja, aquele que custeia e administra toda a pesquisa cientifica com a
finalidade de exploracao futura com exclusividade.

Com relacdo ao 6nus da prova, uma vez aplicada a fase dos ensaios clinicos, é
necessario esclarecer a inexisténcia de previsdo expressa (como existe na Lei n. 8.078/1990
para possibilitar a inversdo do 6nus. No entanto, com a entrada em vigor da Lei n. 13.105/2015,
admite-se a distribuicdo da carga dindmica da prova nos termos do artigo 373, § 1° do Cddigo
de Processo Civil, propiciando tanto a parte vulneravel quanto a prova, 0s mesmos beneficios.

Por conseguinte, na “fase IV’ dos ensaios, ha a aprovagdo e o registro na ANVISA
para circulacdo do medicamento nas farméacias e drogarias do Brasil, embora permaneca sob
0 acompanhamento e a atencdo dos 6rgdos competentes. Nesta hipoOtese, considerando a
efetiva disponibilizacdo do medicamento novo para o consumidor, as possiveis lesdes
resultantes desses medicamentos serdo reparadas por meio da aplicacdo da responsabilidade
objetiva, prevista no Cédigo de Defesa do Consumidor.

Com efeito, medicamentos sdo drogas e, como tal, fontes de risco e de danos, muitas
vezes irreparaveis, pela sua prépria esséncia. O avanco das pesquisas na area da biologia
molecular tem viabilizado o desenvolvimento de medicamentos cada vez mais potentes. No
entanto, ao lado de todo o avango ha o0s riscos inerentes. Dessa forma, é fundamental
compreendermos 0s Vicios ou defeitos que possam incidir sobre esses produtos, pois podem

causar danos irreparaveis, como ocorreu no caso do Contergan-Talidomida, um marco para o
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direito dos medicamentos.

Outra finalidade da nossa pesquisa é desmistificar o direito do medicamento, o vicio
e o defeito dos medicamentos, especialmente para analisar quem é o responsavel pelos
possiveis danos por eles causdos e quando se admite a exclusdo desta responsabilidade.

Nessa nova fase, demonstramos a necessidade de se distinguir o vicio do defeito,
tendo em vista o disposto na Lei n. 8.078/1990. O vicio do produto é tratado no artigo 18 da
Lei e corresponde a falha na sua quantidade ou qualidade, tornando-o inapropriado ao uso ou
diminuindo o seu valor. No vicio, hd um decompasso entre o produto ou servigo oferecido e
as legitimas expectativas do consumidor, em relacdo a quantidade ou qualidade, ocasionando
uma desvalorizagdo econémica ou a reducdo da utilidade da coisa. Segundo o Ministro Luis
Felipe Salomao, o vicio “torna o produto inadequado, para os fins a que se destina”.

Como regra, 0s danos produzidos por vicios correspondem as lesdes patrimoniais,
mas poderdo ocorrer danos extrapatrimoniais (danos morais), segundo o entendimento do
Superior Tribunal de Justica. No entanto, segundo a doutrina italiana, ha também os danos
biologicos e existenciais.

Tratando-se de vicio, embora haja a responsabilidade objetiva do produtor do
medicamento, o comerciante respondera de forma solidaria com o fabricante, conforme
estabelece o artigo 18 do Codigo do Consumidor: “Os fornecedores de produtos de consumo
duraveis ou ndo duraveis respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade
[...]”, e o entendimento do Superior Tribunal de Justi¢a. Entretanto, uma vez demonstrado o
rompimento do nexo causal em relacdo ao comerciante, serd possivel atribuir responsabilidade
exclusiva ao fornecedor.

O artigo 18, § 1° do Cddigo de Defesa do Consumidor permite ao consumidor
substituir o produto, restituir a quantia paga ou abater o preco, na hipdtese de inadequacdo do
produto em relacdo a sua quantidade ou qualidade. Independentemente das opcGes dispostas
no Codigo de Defesa do Consumidor, admite-se pedido de perdas e danos na hipotese de
comprovacdo do dano emergente ou do lucro cessante decorrentes do vicio.

Configura vicio um medicamento com quantidade inferior a descrita na embalagem,
que ndo apresentar o principio ativo indicado na bula ou incluir substancia ndo descrita. Ou
seja, uma inadequacdo que impeca o uso do produto ou reduza o seu efetivo valor.

Embora ndo corresponda a um vicio ou a um defeito propriamente dito, a falsificacao
de medicamentos, o contrabando, ou ainda a auséncia de registro na ANVISA cresceram de
forma significativa no Brasil e no exterior, razdo pela qual a Organizacdo Mundial da Saude

(OMS) tem informado quanto aos riscos desses produtos.
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Tais medicamentos podem estar diluidos, podem ndo conter a substancia ativa
indicada, ou conter outras substancias ndo informadas e desnecessérias ao produto. Em casos
como esse, 0 medicamento ndo tratard a doenca e poderd permitir o seu agravamento. Do
mesmo modo, altera¢fes na formula dos medicamentos podem ocasionar intoxicacées, diante
de possivel existéncia de substancia toxica e, por isso, apresentar uma inadequagdo que
configure um vicio.

A diferenga entre vicio e defeito no tocante ao medicamento € muito ténue, pois
qualquer inadequacdo em relacdo a quantidade ou qualidade também comprometerd a
seguranga e a eficacia do produto. Assim sera possivel cumular pedidos em relacéo ao vicio e
ao defeito de um medicamento, como também de qualquer outro produto que apresente ambas
as irregularidades no mercado de consumo.

Os produtos inseridos no mercado de consumo trazem insitas a garantia de seguranga
e de adequacéo para 0 uso dos consumidores. Dessa maneira, o sistema de responsabilidade
civil, previsto pelo Codigo de Defesa do Consumidor distingue-se em raz&o do valor juridico
violado. O defeito que causa lesdo a vida ou a saude decorre da violacdo do dever juridico da
seguranca, imposto ao fornecedor, nos termos do regime de responsabilidade civil do Cédigo
de Defesa do Consumidor.

O defeito corresponde a um problema no produto, que gera risco em relagdo a
seguranca do consumidor pode ocasionar lesdes pessoais, fisicas ou morais, razéo pela qual
também é denominado acidente de consumo.

O fato do produto, conforme disposi¢édo expressa do artigo 12 do Cddigo de Defesa
do Consumidor, inclui problemas envolvendo projeto, fabricacdo, construcdo, montagem,
formula, manipulacdo, apresentacdo, acondicionamento e informacdes insuficientes ou
inadequadas que afetem a seguranca do produto.

Portanto, é possivel nos deparar com defeitos decorrentes de projecdo, producéo,
comercializacdo ou utilizacdo. O momento de projecdo é o de constituicdo da férmula do
produto, ou seja, um erro na formulacdo; um defeito de fabricacédo € ocasionado pela falta de
atencdo no momento de producao, quando do projeto inicial do produto, ou seja, como este
deveria ser produzido. Nesse contexto, podera ocorrer um defeito no lote inteiro, determinando
a realizacdo do recall ou de apenas um produto.

O defeito de comercializacdo esta fora da alcada do fabricante, desde que informado
em relacdo ao armazenamento do produto, configurando culpa exclusiva de terceiro. O defeito
de utilizacdo segue a mesma regra, mas em relacdo ao consumidor do produto.

O artigo 137 do Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de novembro conceitua
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produto defeituoso: “[...Jaquél que no ofrezca la seguridad que cabria legitimamente esperar,
teniendo en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presentacion, el uso
razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circulacion”.

O defeito é considerado no momento que o produto é colocado em circulagdo, com
base no conhecimento técnico e cientifico da época. Assim a descoberta de novos
medicamentos ou de novos beneficios a vida ou a salde do homem apds a circulacdo do
produto, em virtude do avanco da ciéncia e da tecnologia, ndo configura defeito no produto a
fim de incidir o dever do fabricante de reparar qualquer dano. E o que prevé o artigo 12, § 2°
do Codigo de Defesa do Consumidor: “O produto ndo ¢ considerado defeituoso pelo fato de
outro de melhor qualidade ter sido colocado no mercado”.

Semelhante a tal disposi¢do, encontramos no artigo 137. 3 do Real Decreto
Legislativo 1/2007: “Un producto no podra ser considerado defectuoso por el solo hecho de
que tal producto se ponga posteriormente en circulacion de forma mas perfeccionada”.

A possibilidade de um medicamento causar dano em virtude do risco que lhe é
inerente ou de produzir reacOes adversas que dele se espera ndo o torna passivel de ser
considerado defeituoso. Assim como uma alergia produzida em paciente especifico nao
configura defeito.

No entanto, corresponde a um defeito no medicamento a producdo de reacdes
adversas ndo previsiveis pelo laboratdrio fabricante ou pelo profissional da saide que
recomendou o produto.

O consumidor, ou seja, aquele que sofre diretamente as lesdes a vida ou a satde — e
ndo necessariamente o adquirente do medicamento — podera pleitear a reparacdo pelos danos
causados em virtude de informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacéo e pelos
riscos dos medicamentos que Ihe causem o dano, pois configura fato do produto, conforme
artigo 12 do Cddigo de Defesa do Consumidor.

O dever de lealdade, imposto pelo principio da boa-fé objetiva, esta diretamente
ligado ao dever de informacdo. Ele é fundamental na relacdo entre o fabricante de
medicamento, o comerciante e o consumidor, com o intuito de propiciar a utilizacdo do
medicamento correto e de forma adequada, incluindo a forma de armazenamento do produto.

O produtor detém o conhecimento cientifico do medicamento, razdo pela qual deve
consignar na bula e no rotulo todas as informacbes necessarias, a fim de permitir a
compreensdo exata dos elementos minimos para a utilizacdo eficaz e segura do produto.

Os medicamentos possuem um risco de dano altissimo, tendo em vista o perigo

intrinseco na hipdtese de utilizagdo inadequada do produto. Portanto, é imposto ao fabricante
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um dever de segurancga, em relacdo ao qual decorre o dever de informar de maneira clara e
precisa nos diferentes produtos, especificacGes sobre quantidade, qualidade, caracteristicas,
composicao, tributos e preco.

A obrigacéo do fabricante de medicamentos, em relacdo a informacgdo, deverd ser
atendida com a especificacao de todas as caracteristicas intrinsecas do produto. Deve, portanto,
conter todos 0s principios ativos e associa¢do de substancias, forma e quantidade para a sua
adequada utilizacdo e armazenamento, além da adverténcia de riscos com o uso do produto e
dados sobre o preco.

Os rotulos dos medicamentos devem apresentar as informagdes adequadas para a
dispensacdo e uso além de indicar o adequado armazenamento e rastreamento, desde a
fabricacdo até o consumo. Em algumas situacdes especificas sera necessario indicar o risco de
uso por pessoas diabéticas, celiacas ou alérgicas, dentre outras.

A bula do medicamento deve conter obrigatoriamente todas as informacdes para a
utilizacdo segura e correta, além de indicar todas as informacGes imprescindiveis para que o
profissional da saude possa explicar a forma de uso, os cuidados necessarios e 0s possiveis
riscos envolvidos.

Uma causa de danos gerados por medicamentos € o erro no armazenamento. Deve
constar na bula e no rétulo a forma adequada para guarda-lo. Assim, € fundamental armazena-
lo em sua embalagem original, verificando o prazo de validade.

No entanto, ndo configura violacdo ao dever de informacdo a auséncia de dados
quanto a possiveis efeitos adversos, desconhecidos pela técnica e ciéncia ao tempo da
colocacdo do produto no mercado de consumo. Tais fatores sdo denominados risco do
desenvolvimento.

O ordenamento brasileiro ndo regulamenta especificamente o risco do
desenvolvimento, mas muitos juristas utilizam a clausula geral prevista no artigo 931 do
Caodigo Civil para responsabilizar danos decorrentes desse risco, seguindo o entendimento
adotado por varios ordenamentos europeus.

Por sua vez, ficou demonstrado que Portugal é um dos poucos paises da Unido
Europeia que possui um Estatuto do Medicamento, correspondente ao Decreto-Lei n. 176/20086,
de 30 de agosto, cuja 15? e Ultima verséo se deve ao Decreto-Lei n.112/2019, de 16 de agosto.
A INFARMED ¢ o 6rgéo regulador.

A transposicdo da Diretiva 83/374 da CEE ocorreu por intermédio do Decreto-Lei n.
383/1989, de 06 de novembro, que por sua vez foi alterado pelo Decreto-Lei n. 131/2001 de

24 de abril, com a finalidade de tratar da responsabilidade civil por produtos defeituosos, cuja
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responsabilidade é objetiva, com exclusdo da responsabilidade na hipotese de risco do
desenvolvimento.

A responsabilidade é aplicada para a hipotese de danos causados aos consumidores
apos a introducdo do produto no mercado. Por sua vez, antes da colocagdo do produto no
mercado, ou seja, na fase dos ensaios clinicos, a responsabilidade civil sera regida pelas
normas comuns.

A Espanha introduziu a Diretiva no seu Ordenamento através da Lei 22/1994, de 06
de julho (derrogada pelo Real Decreto Legislativo 01/2007, de 16 de novembro) e Portugal,
por meio do Decreto-Lei 383/1989, de 06 de novembro. Ambos estabelecem a
responsabilidade objetiva do fornecedor em relagdo aos danos produzidos por medicamentos
defeituosos.

Portanto, inicialmente, concluimos da leitura das previsfes espanholas em relacédo a
responsabilidade civil por medicamentos defeituosos a existéncia do direito do consumidor de
pleitear perdas e danos com fundamento nesta norma, frente a uma relagcdo extracontratual
objetiva e de postular reparacdo e/ou indenizacao por demais danos sofridos, inclusive o moral,
mas com fundamento na relagcdo contratual.

De maneira semelhante ao estabelecido na Diretiva, existe a previsdao quanto a
ineficacia de clausula contratual restringindo ou eliminando a responsabilidade do produtor. No
entanto, a responsabilidade pelo risco do desenvolvimento é um tema muito discutido na
Espanha, a despeito da manutencdo da excluséo da responsabilidade.

A Franca foi um dos Unicos paises da Unido Europeia a aplicar a responsabilidade civil
por meio da interpretacéo jurisprudencial do Codigo Civil, prevista no artigo 1.389, atraves do
conceito de faute, seguindo a responsabilidade extracontratual, antes da Diretiva 85/374 da
Unido Europeia.

O Code de la Sante Publique trata especificamente das questdes sanitarias relacionadas
ao medicamento a partir do artigo 5111. Entretanto, é a Loi du 25 fébrier 1991 que trata de
forma especifica sobre a responsabilidade civil do fabricante/produtor por defeitos nos
produtos.

Essa pequena lei, composta de 16 artigos bem objetivos, foi inserida no Code Civil
através da Portaria n. 2016-131, de 10 de fevereiro de 2016. Verifica-se, portanto, no Capitulo
Il do Codigo Civil Francés a responsabilidade civil pelos produtos defeituosos, em atencéo a
Diretiva 85/374 da Unido Europeia.

Nela é possivel observar a previsdo da responsabilidade objetiva dos fabricantes,

mesmo que o produto tenha sido fabricado conforme as regras da arte ou dos padrdes existentes
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Ou sujeito a autorizacdo administrativa, nos termos do artigo 1245-9.45.

O 6nus da prova € da pessoa lesada, cujo dever sera comprovar o defeito, o dano e o
nexo de causalidade, em até trés anos, contados a partir da ciéncia do dano ou do responsavel,
visando a reparacao dos danos causados, seguindo a Diretiva Europeia, em consonancia com a
maioria dos paises que integram a Unido Europeia.

Na Itdlia existe a Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), criada pelo artigo 48,
paréagrafo 2 do Decreto-Lei 269, de 30 de setembro de 2003, convertido com emendas pela Lei
n. 326, de 24 de novembro de 2003.

No referido ordenamento, existe um codigo comunitario relativo aos medicamentos
para uso humano, o Decreto Legislativo 219, de 24 de abril de 2006, correspondente a aplicacao
da Diretiva 2001/83/CE.

De maneira semelhante ao ordenamento francés, a Italia construiu a responsabilidade
do fabricante de medicamentos considerando a responsabilidade extracontratual, prevista no
artigo 2.043 do Codigo Civil. Embora estivesse prevista a responsabilidade subjetiva, existia
a presuncdo da culpa do produtor, que se eximiria da responsabilidade mediante a
comprovagdo da culpa da vitima.

Entretanto, o Presidente da Republica, em 24 de maio de 1988, por meio do Decreto
224, transp0s a Diretiva 85/374 da CEE, razéo pela qual passou a regulamentar no artigo 1° a
responsabilidade objetiva dos fornecedores de produtos defeituosos. Em semelhanca em
relacdo aos demais ordenamentos analisados, exclui a responsabilidade civil para a hipotese
de risco do desenvolvimento, prevé a responsabilidade solidaria de todos 0s responsaveis e
prevé a prescri¢ao dos direitos em trés anos.

Por fim, os defeitos nos medicamentos séo classificados de acordo com sua gravidade
e perigo em trés classes diversas, conforme a regulamentacdo feita pela Agéncia Italiana de
Medicamento (AIFA).

Quanto a Alemanha, a Diretiva Europeia 85/373 foi introduzida por meio da Lei de
Responsabilidade pelo fato do produto — Gesetz tiber die Haftung fur fehlerhafte Produkte, de
15 de dezembro de 1989 (Federal Law Gazette I, p. 2198), alterada pela ultima vez através do
Artigo 5 da Lei de 17 de julho de 2017 (Federal Law Gazette I, p. 2421).

No entanto, antes mesmo da transposicao da Diretiva, ja existia na Alemanha a Lei do
Medicamento — Gesetz Uber den VerKehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG),
alterada em 12 de dezembro de 2005 (Diario Federal I, p.3394), alterada pela Gltima vez pelo
artigo 94 da Portaria de 19 de junho de 2020 (Diério Federal I, p. 1328).
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Por sua vez, competem as autoridades reguladoras alemas Instituto Federal de Drogas
e Dispositivos Médicos (BfArM), Instituto Paul Ehrlich (PEI) e Escritério Federal de Protecdo
ao Consumidor e Seguranca Alimentar (BVL/BMELV) controlar e fiscalizar os medicamentos
na Alemanha.

A referida lei apresenta um verdadeiro regulamento do direito do medicamento, uma
vez que aborda aborda questbes do direito farmacéutico, da producdo até a sua
comercializacdo, incluindo questdes relativas aos ensaios clinicos até a responsabilidade por
danos decorrentes dos medicamentos.

Apesar de todas as disposicOes previstas na lei do medicamento sobre a
responsabilidade civil, foi por intermédio da clausula geral da boa-fé, prevista no § 242 do
BGB, que a Alemanha iniciou a aplicacdo da responsabilidade do produtor, antes mesmo da
Diretiva Europeia 85/374.

Acompanhando o entendimento da Comunidade Europeia, a Alemanha estabelece
atraves da Arzneimittelgesetz — AMG, que o empresario farmacéutico que colocar o produto
no mercado serd responsavel objetivamente pelos danos causados em decorréncia desse
produto.

No mundo, todos os dias, inimeras pessoas utilizam medicamentos para as mais
variadas finalidades. Existem pessoas que os utilizam para amenizar desde uma simples dor
de cabeca até o controle de doencas, como diabetes e pressdo. Outras usam medicamentos com
intuito de tratar determinadas enfermidades ou realizar exames mais complexos, como € 0 caso
dos contrastes.

No entanto, 0 que muitos ndo analisam é o fato de que as mesmas substancias que
tratam, e até curam, podem trazer consequéncias nefastas quando utilizadas em quantidade
incorreta, para finalidade indevida, armazenadas sem cautela (inobservando as orientacdes do
fabricante), ou se manejadas de maneira equivocada.

Portanto, considerando que ao lado de todos os beneficios deparamo-nos com o0s
novos riscos produzidos por medicamentos cada vez mais potentes, uma alternativa eficaz é
aplicar os principios da precaucéo e da prevencdo. O principio da precaucdo sera aplicado para
perigos imprevisiveis, e o principio da prevencdo, aos perigos previsiveis. Entretanto,
fundamental é o equilibrio para ndo ocorrer uma supervalorizacdo do principio da precaucao
e, com isso, limitar os beneficios da inovacdo de medicamentos.

O risco decorrente do desenvolvimento é desconhecido no momento que o produto €
colocado em circulacdo — é imprevisivel e inesperado. Muitas vezes, sO sera descoberto anos

apos a circulacdo do produto no mercado e do consumo pela sociedade.



184

Nesse caso, demonstramos que no Brasil inexiste regramento especifico. O Cadigo de
Defesa do Consumidor € silente em relagdo a responsabilidade pelo risco do desenvolvimento,
embora tenha como reflexo a Diretiva Europeia.

Desse modo, os que defendem a responsabilidade pelo risco do desenvolvimento se
fundamentam no artigo 931 do Cddigo Civil, denominado clausula geral do risco.

Dentre as varias pesquisas realizadas na jurisprudéncia brasileira, constatamos um
desconhecimento geral sobre o tema. Tal desinformacdo é o motivo da improcedéncia de
muitas acdes judiciais, uma vez que sdo propostas indevidamente em face de médicos,
hospitais ou planos de saude. Em outras situacdes, sequer sdo ajuizadas pela dificuldade em
relacdo a comprovacdo do pressuposto do nexo causal.

Por fim, novos questionamentos foram agucados quando muitos passaram a discutir
nas midias e demais meios de comunicacgéo sobre a utilizagdo da hidroxicloroquina, substancia
destinada ao tratamento de malaria e lUpus, dentre outras doencas bastante graves. O principal
desses questionamentos refere-se aos possiveis efeitos colaterais esperados e previsiveis desses
medicamentos. Um aspecto importante: esses medicamentos foram elaborados para um
determinado fim, razéo pela qual os efeitos esperados sdo para os quadros clinicos em relacao
aos quais foram desenvolvidos.

Nesse contexto, tratando-se de uma doenca nova, cujos desdobramentos sequer 0s
cientistas sabem afirmar, € possivel a ocorréncia de outros efeitos, inesperados e imprevisiveis,
considerando 0 momento que o produto foi colocado no mercado.

Essas questbes foram trazidas a pesquisa com a finalidade de verificarmos a
responsabilidade civil no momento de urgéncia para a utilizacdo de medicamentos a titulo off
label. Nesse caso, demonstramos a necessidade de um tratamento especifico em relacdo aos
médicos neste momento de urgéncia e excepcionalidade, sob pena de reflexos ainda mais graves
a sociedade.

Finalizamos o trabalho apresentando algumas proposicoes legislativas para o uso de
medicamentos off label, seus limites e requisitos, haja vista a inexisténcia de regramento no
pais sobre o tema.

Posto isso, confirmamos ser imprescindivel a regulamentacdo de medidas para o
gerenciamento do risco decorrente de medicamentos, como forma de efetivar o principio da

precaucdo, visando proporcionar maior seguranca a populacdo e aos profissionais da saude.
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Como exposto no desenvolvimento do trabalho, apenas a Espanha e a Italia
regulamentaram a utilizacdo de medicamento off label. Portanto, seguem as leis

correspondentes.
ANEXO 1

ESPANHA (Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado)

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios, establece en su articulo 24 las garantias de disponibilidad de

medicamentos en situaciones especificas y autorizaciones especiales.

En el apartado 3 de dicho articulo, se posibilita la prescripcién y aplicacién de
medicamentos no autorizados a pacientes no incluidos en un ensayo clinico con el fin de
atender necesidades especiales de tratamientos de situaciones clinicas de pacientes
concretos; este acceso a medicamentos en investigacion se conoce cOmo uso compasivo.
Segun lo previsto en el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, seria de aplicacion en situaciones
clinicas comprometidas, entendiendose como tales las enfermedades cronicas o
gravemente debilitantes o aquellas que ponen en peligro la vida del paciente, y que no
pueden ser tratadas satisfactoriamente con un medicamento autorizado y comercializado.
Por las caracteristicas de estas situaciones, el uso compasivo se circunscribe al &ambito

hospitalario.

El citado Reglamento (CE) n.° 726/2004 establece la conveniencia de un enfoque
comun en los Estados miembros en materia de criterios y condiciones para el uso
compasivo de nuevos medicamentos antes de su autorizacién, y contempla un
procedimiento de consulta al Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia
Europea de Medicamentos estableciendo la posibilidad de elaborar protocolos de
utilizacion con el objetivo de garantizar la equidad en el acceso a estos medicamentos en
la Unién Europea. Dichos protocolos, denominados en este real decreto autorizaciones

temporales de utilizacion, posibilitan, ademas, agilizar los tramites administrativos en
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estas situaciones clinicas comprometidas, ya que los pacientes que retinan los requisitos
indicados en el mismo podrian acceder al medicamento sin necesidad de una autorizacion

individualizada de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El articulo 24, apartado 3, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, sefiala asi mismo que el
Ministro de Sanidad y Consumo establecera las condiciones para la prescripcion de
medicamentos autorizados cuando se utilicen en condiciones distintas a las autorizadas,

lo que en cualquier caso tendra caracter excepcional.

Este precepto tiene su origen en el hecho de que existen algunas circunstancias en las
que los datos clinicos que avalan un determinado uso terapéutico para un medicamento
ya autorizado, no se encuentran recogidos en la ficha técnica del medicamento. Ello puede
ser especialmente relevante en areas terapéuticas en las que la actividad investigadora es
muy intensa y el ritmo de evolucion del conocimiento cientifico puede preceder a los
tramites necesarios para incorporar dichos cambios en la ficha técnica del medicamento.
También existen condiciones de uso establecidas en la préactica clinica, pero no
contempladas en la autorizacion del medicamento, a menudo por ausencia de interés
comercial para la realizacion de los estudios necesarios para obtener la autorizacion de la

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Estos usos excepcionales de medicamentos en condiciones diferentes de las
autorizadas caen dentro de la esfera de la préactica clinica, y por tanto, en el ambito de
responsabilidad del médico prescriptor, no requiriéndose una autorizacion caso por caso.
No obstante, existen ciertas situaciones en las que es recomendable que la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios emita una recomendacion basada en

la evidencia disponible en materia de eficacia y seguridad.

Hasta la fecha, el uso en condiciones diferentes de las autorizadas en el ambito
hospitalario, estaba sujeto al régimen establecido para el uso compasivo de medicamentos
en investigacion, por lo que es necesario establecer un procedimiento diferenciado para

estas dos situaciones.

Por otra parte, el articulo 24, en su apartado 4, de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
establece la posibilidad de autorizar la importacién de medicamentos no autorizados y
destinados a su utilizacion en Espafia, siempre que estén legalmente autorizados en otros

paises, cuando ello resulte imprescindible para la prevencion, el diagnostico o el
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tratamiento de patologias concretas por no existir en Espafia alternativa adecuada

autorizada para esa indicacion concreta o por situaciones de desabastecimiento.

En todos estos casos de uso de medicamentos en condiciones especiales se debe
aplicar escrupulosamente lo establecido por la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica, que establece el derecho del paciente o usuario a
decidir libremente, después de recibir la informacion adecuada, entre las opciones clinicas
disponibles y establece asimismo las condiciones para obtener el consentimiento del

paciente tras proporcionarle la informacién pertinente.

En el marco del Plan de Reduccién de Cargas Administrativas y de Mejora de la
Regulacion, es necesario simplificar las cargas administrativas para los solicitantes y
aprovechar las ventajas que aportan las tecnologias de la informacién y la comunicacion.
Por ello, la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios posibilitara la
presentacion telematica de las solicitudes contempladas en esta disposicion y elaborara

las instrucciones que recojan los modelos de solicitud simplificados.

Este real decreto tiene caracter de legislacion de productos farmacéuticos a los efectos
previstos en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion y se adopta en desarrollo del articulo
24, apartados 3 y 4, y disposicion final quinta de la Ley 29/2006, de 26 de julio, por lo
que, junto con las disposiciones sobre dispensacion de medicamentos que regulan los
articulos 26 y 40 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de disponesacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se completa el desarrollo
reglamentario del articulo 24 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, sin perjuicio de la
aplicacion directa de su apartado 5 en los casos de propagacion supuesta o confirmada de

agentes patdégenos o quimicos, toxinas o radiacion nuclear.

Finalmente, en el proceso de elaboracion de esta norma se ha consultado, entre otros,
a las comunidades autonomas, al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

y a los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica Social, con la

aprobacion previa de la Ministra de Administraciones Publicas, de acuerdo con el
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Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia
19 de junio de 2009.

CAPITULO |

Disposiciones generales

Avrticulo 1. Objeto y &mbito de aplicacion.

1. En aplicacién de lo dispuesto en los apartados 3 y 4 del articulo 24 de la Ley
29/2006, 26 de julio, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
mediante este real decreto se establecen:

a) Los requisitos para el uso compasivo, en condiciones excepcionales, de
medicamentos en fase de investigacion clinica en pacientes que no formen parte de un

ensayo clinico.

b) Las condiciones para la prescripcion de medicamentos autorizados cuando se
utilicen en condiciones distintas a las autorizadas, que en todo caso tendra caracter

excepcional.

c) El acceso de medicamentos no autorizados en Espafia siempre que estén legalmente

comercializados en otros Estados.

2. Queda excluido del ambito de aplicacion de este real decreto la utilizacion de un
medicamento cuando su objetivo sea la investigacion. Dicha practica debera considerarse

como un ensayo clinico y seguir la normativa al respecto.
Avrticulo 2. Definiciones.

A los efectos de este real decreto se entendera por:

1. Uso compasivo de medicamentos en investigacion: utilizacion de un medicamento
antes de su autorizacion en Espafia en pacientes que padecen una enfermedad crénica o

gravemente debilitante o que se considera pone en peligro su vida y que no pueden ser

tratados satisfactoriamente con un medicamento autorizado. EI medicamento de que se
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trate deberd estar sujeto a una solicitud de autorizacion de comercializacion, o bien debera

estar siendo sometido a ensayos clinicos.

2. Uso de medicamentos en condiciones diferentes de las autorizadas: el uso de

medicamentos en condiciones distintas de las incluidas en la ficha técnica autorizada.

3. Acceso a medicamentos no autorizados en Espafia: utilizacion de medicamentos
autorizados en otros paises pero no autorizados en Espafia, cuando no cumplan con la

definicidn de uso compasivo de medicamentos en investigacion.

Articulo 3. Garantias de transparencia.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante la
Agencia) asegurara el acceso a sus decisiones y recomendaciones contempladas en este
real decreto a los centros sanitarios, a las autoridades competentes de las comunidades
autonomas, al titular de la autorizacion de comercializacion del medicamento o su
representante, al solicitante de la autorizacion de comercializacion o al promotor del
medicamento en investigacion, preservando, en todo caso, el cumplimiento de lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal, y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y

documentacion clinica.

Articulo 4. Cobertura de responsabilidad.

La cobertura de la responsabilidad por los dafios derivados de los supuestos previstos
en este real decreto se regird por lo dispuesto en el articulo 46 de la Ley 44/2003, de 21

de noviembre, de ordenacion de las profesiones sanitarias.

Articulo 5. Importaciones.

Cuando los medicamentos destinados a los usos regulados en este real decreto,
requieran ser importados, tal circunstancia debera constar en las solicitudes previstas en

los capitulos 11 y IV.
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Articulo 6. Presentacion telematica de las solicitudes.

Las solicitudes contempladas en este real decreto, salvo en casos excepcionales y
debidamente justificados, se presentaran por via o medios teleméticos a la Agencia
conforme a lo previsto en el articulo 27.6 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso

electrénico de los ciudadanos a los Servicios Publicos.

Asimismo, las solicitudes deberén preservar el cumplimiento de lo dispuesto en la
Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, y en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

CAPITULO Il

Uso compasivo de medicamentos en investigacion

Articulo 7. Acceso al uso compasivo de medicamentos en investigacion.

1. De acuerdo con los requisitos establecidos en este capitulo, la Agencia podra
autorizar el uso compasivo de medicamentos en investigacion, cuando se verifiquen los

supuestos recogidos en la definicion dada a este termino en el articulo 2.1.

Con caracter previo, el promotor del ensayo clinico o el solicitante de la autorizacion
de comercializacion deberan manifestar su disposicién a suministrar el medicamento en
investigacion para uso compasivo, asi como cualquier otra informacion relevante al

respecto.

2. El acceso al uso de medicamentos en investigacion podré efectuarse mediante uno
de los siguientes procedimientos:

a) Autorizacién de acceso individualizado.

b) Autorizaciones temporales de utilizacion.

Articulo 8. Procedimiento para la autorizacion de acceso individualizado.

1. El centro hospitalario solicitard el acceso a medicamentos en investigacion de
forma individualizada a la Agencia, previo visto bueno de la Direccion del centro. La

solicitud se acompafiara de la siguiente documentacion:
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a) El informe clinico del médico responsable en el que se justifique la necesidad del
medicamento para el paciente. El informe deberé adjuntar la documentacion que apoye
la necesidad de administrar el medicamento al paciente (motivo por el que no puede
tratarse de forma satisfactoria con las alternativas terapéuticas autorizadas, datos que
apoyan el uso del medicamento para el paciente y razones por las cuales el paciente no
puede ser incluido en un ensayo clinico). Debera indicarse la duracion prevista del

tratamiento.

b) La conformidad del promotor de los ensayos clinicos o del solicitante de la

autorizacion de comercializacion en los casos que asi lo requiera.

c) El nimero de envases requeridos.

2. El consentimiento informado del paciente o de su representante, si bien sera
imprescindible antes de la administracion del medicamento, no formara parte de la

solicitud de autorizacion a la Agencia.

3. En el caso de que la solicitud no reuna los requisitos establecidos, se requerira al
solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo maximo de 10 dias, con

indicacién de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de su solicitud.

4. Cuando la Agencia considere que no puede autorizarse el acceso individualizado,
debera ponerlo en conocimiento del solicitante, a fin de que en un plazo de 10 dias pueda

efectuar las alegaciones y aportar la documentacion que estime oportuna.

Articulo 9. Autorizacion temporal de utilizacion de medicamentos en investigacion

al margen de un ensayo clinico.

1. La Agencia podra dictar una resolucion de autorizacion temporal de utilizacion de
medicamentos en investigacion al margen de un ensayo clinico, en los casos de
medicamentos que estén en una fase avanzada de la investigacion clinica encaminada a
sustentar una autorizacién de comercializacion, o para los que se haya solicitado la
autorizacion de comercializacion, y siempre que se prevea su utilizacién para un grupo

significativo de pacientes.

2. La autorizacion temporal de utilizacion incluira los requisitos y las condiciones en

las cuales puede utilizarse el medicamento en investigacion fuera del marco de un ensayo
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clinico sin necesidad de solicitar una autorizacion de acceso individualizado para cada

paciente, y se pondré a disposicion de los interesados.

3. El promotor de los ensayos clinicos o el solicitante de la autorizacion de
comercializacion colaborard con la Agencia para establecer las condiciones de
utilizacion, sobre la base de los resultados procedentes de la investigacion clinica en

marcha.

4. La direccion del centro hospitalario donde se administre el tratamiento garantizarg,
previo visto bueno a la aplicacion de la autorizacion temporal de utilizacion en su centro,
que el paciente para el que se propone la utilizacion del medicamento cumple las
condiciones establecidas en la autorizacién temporal de utilizacion, y se asegurara de que
se obtiene su consentimiento informado por escrito antes de la administracion del
medicamento conforme lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre. Debera
asimismo, y a efectos informativos, comunicar a la Agencia cada uno de los pacientes

que se acogen a la autorizacion temporal de utilizacion.

Articulo 10. Actuaciones de la Agencia.

La Agencia, en el acceso a medicamentos en investigacion fuera del marco de un

ensayo clinico, sera responsable de:

a) Autorizar o denegar el acceso individualizado a medicamentos en investigacion.

b) Elaborar y otorgar las autorizaciones temporales de utilizacion, para cuya
elaboracién podra contar con su red de expertos, y tendra en cuenta los dictamenes de la

Agencia Europea de Medicamentos.

¢) Modificar, suspender o revocar las autorizaciones temporales de utilizacion cuando
nuevos datos cientificos asi lo aconsejen para garantizar la seguridad del paciente y la

adecuada utilizacion del medicamento.

d) Notificar las autorizaciones temporales de utilizacion a la Agencia Europea de
Medicamentos, segun lo previsto en el articulo 83 del Reglamento (CE) n.° 726/2004 del

Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004.

e) Comunicar a las autoridades competentes de las comunidades auténomas y al

promotor del ensayo clinico o solicitante de la autorizacion de comercializacion, las
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autorizaciones temporales de utilizacion y los problemas de seguridad que aparezcan con
los usos contemplados en este capitulo.

f) Fomentar y facilitar la inclusién de pacientes para los cuales se ha solicitado la
utilizacién de un medicamento en investigacién por uso compasivo, en los ensayos

clinicos promovidos en relacién con el mismo.
g) Autorizar la importacion del medicamento, en su caso.

h) Establecer un sistema de informacién que posibilite el acceso de las autoridades

competentes de las comunidades autdnomas a las autorizaciones individuales.

i) Comunicar al promotor de los ensayos clinicos o al solicitante de la autorizacion de
comercializacion las sospechas de reacciones adversas graves en un plazo de 15 dias

desde su recepcion.

Articulo 11. Obligaciones del médico responsable del tratamiento y de la direccion
del centro hospitalario.

1. ElI médico que solicite el acceso a un medicamento en investigacion para pacientes

no incluidos en un ensayo clinico sera responsable de:

a) Elaborar el informe clinico justificativo de la necesidad del tratamiento, incluyendo
posologia y duracion prevista. En el informe debera quedar claramente justificado el
motivo por el que no se considera adecuada la administracion de medicamentos
autorizados para el tratamiento de dicha condicion médica y la falta de alternativas

terapéuticas.

b) Informar al paciente en términos comprensibles de la naturaleza del tratamiento,
su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento informado por
escrito o, en su caso, el de su representante, conforme a lo establecido en la Ley 41/2002,

de 14 de noviembre.

c) Notificar de forma inmediata las sospechas de reacciones adversas graves a la

Agencia.
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d) Cumplimentar los formularios especificos de recogida de datos de seguimiento
cuando asi se establezca en la autorizacion individual o en la autorizacion temporal de

utilizacion.

e) Proporcionar a la Agencia cualquier informacién que solicite relativa a los

resultados del tratamiento.

2. La solicitud para el acceso individualizado y el uso del medicamento en las
condiciones establecidas en la autorizacién temporal de utilizacion debera contar con el
visto bueno de la direccién del centro hospitalario. En el caso de las autorizaciones
temporales de utilizacion, el centro deberd comprobar que el paciente cumple con las
condiciones establecidas en la misma; en caso de solicitudes individuales, deberé obtener
la conformidad expresa del promotor de los ensayos clinicos o del solicitante de la

autorizacion de comercializacion cuando asi se requiera.

El centro sanitario se asegurara de que en todos los casos se recaba el consentimiento
informado por escrito del paciente o de su representante antes de la administracion del

medicamento.

Articulo 12. Obligaciones del promotor de los ensayos clinicos o solicitante de la

autorizacion de comercializacion.

El promotor de los ensayos clinicos o solicitante de la autorizacion de
comercializacion del medicamento en investigacion, en el acceso a medicamentos en
investigacion por parte de pacientes no incluidos en un ensayo clinico, sera responsable
de:

a) Colaborar con la Agencia en definir las condiciones de las autorizaciones

temporales de utilizacion, en base a los resultados disponibles de eficacia y seguridad.

b) Notificar a la Agencia de forma inmediata cualquier dato relativo a la seguridad
del medicamento que pudiera tener impacto a efectos de las autorizaciones de uso

compasivo.

c¢) Comunicar a la Agencia los casos en los que se requiere su conformidad expresa

previa al suministro del medicamento.
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d) Confirmar a la Agencia la disponibilidad del medicamento para los pacientes que
cumplan las condiciones de la autorizacion temporal de utilizacion hasta el momento de
la comercializacion del medicamento o el fin de la autorizacién temporal de utilizacion,

y garantizar el suministro.

CAPITULO Il

Acceso a medicamentos en condiciones diferentes a las

autorizadas

Articulo 13. Requisitos para el acceso a medicamentos en condiciones diferentes a

las autorizadas en Espaia.

1. La utilizacion de medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha técnica, tendra caracter excepcional y se limitara a las
situaciones en las que se carezca de alternativas terapéuticas autorizadas para un
determinado paciente, respetando en su caso las restricciones que se hayan
establecido ligadas a la prescripcion y/o dispensacion del medicamento y el protocolo
terapéutico asistencial del centro sanitario. El médico responsable del tratamiento
debera justificar convenientemente en la historia clinica la necesidad del uso del
medicamento e informar al paciente de los posibles beneficios y los riesgos
potenciales, obteniendo su consentimiento conforme a la Ley 41/2002, de 14 de

noviembre.

2. La Agencia podré elaborar recomendaciones de uso cuando pudiera preverse
razonablemente un riesgo para los pacientes derivado de la utilizacion de un
medicamento en condiciones no contempladas en la ficha técnica, cuando se trate de
medicamentos sometidos a prescripcion médica restringida, conforme al Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, o cuando el uso del medicamento en estas

condiciones suponga un impacto asistencial relevante.

La utilizacion de medicamentos autorizados en condiciones diferentes a las
establecidas en su ficha técnica, siguiendo las recomendaciones de uso emitidas por
la Agencia, respondera en todo caso a los requisitos establecidos en el apartado

anterior.
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3. Las recomendaciones que emita la Agencia se tendran en cuenta en la
elaboracion de protocolos terapéuticos asistenciales de los centros sanitarios.

Articulo 14. Actuaciones de la Agencia.

La Agencia, en el acceso a medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas,

sera responsable de:

a) Elaborar recomendaciones de uso en los supuestos especificados en el articulo 13.
Dichas recomendaciones se basaran en los datos de eficacia y seguridad disponibles,
revisdndose asimismo los resultados de los ensayos clinicos de los que tenga
conocimiento y el plan de gestion de riesgos del medicamento. Para su elaboracion, la
Agencia podra contar con su red de expertos y recabar informacion del titular de la

autorizacion de comercializacion.

b) Establecer un sistema de intercambio de informacion con las autoridades

competentes de las comunidades autonomas.
¢) Revisar las recomendaciones cuando los nuevos datos asi lo aconsejen.

d) Informar al titular de la autorizacion de comercializacion sobre las

recomendaciones de uso.

e) Notificar las sospechas de reacciones adversas al titular de la autorizacion de
comercializacion, de acuerdo a lo previsto en el Real Decreto 1344/2007, de 11 de

octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano.
Articulo 15. Obligaciones del médico responsable del tratamiento.

El médico responsable del tratamiento estara obligado a:

a) Informar al paciente en términos comprensibles, de la naturaleza del tratamiento,

su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento conforme a la Ley
41/2002, de 14 de noviembre.

b) Notificar las sospechas de reacciones adversas de acuerdo a lo previsto en el Real
Decreto 1344/2007, de 11 de octubre.
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c) Respetar en su caso las restricciones que se hayan establecido ligadas a la
prescripcion y/o dispensacion y el protocolo terapéutico asistencial del centro sanitario.

Articulo 16. Obligaciones del titular de la autorizacion de comercializacion del
medicamento.
El titular de la autorizacién de comercializacion del medicamento estara obligado a:
a) Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que tenga conocimiento de
acuerdo con el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre.

b) No realizar promocion del uso del medicamento en condiciones diferentes a las
autorizadas, ni distribuir ningln tipo de material que, de forma indirecta, pudiera

estimular su uso.

c) Proporcionar a la Agencia cualquier informacion relativa al medicamento que

pudiera tener un impacto a efectos de las recomendaciones de uso.

CAPITULO IV

Medicamentos no autorizados en Espafia

Articulo 17. Requisitos para solicitar la autorizacion del uso de medicamentos no

autorizados en Espafia pero si en otros paises.

La Agencia podra autorizar con caracter excepcional, el acceso a medicamentos no
autorizados en Espafia y destinados a su utilizacion en Espafia cuando se den las

siguientes condiciones:

a) Que no se encuentre el medicamento autorizado en Espafia con igual composicion

0 que esté en una forma farmaceéutica que no permita el tratamiento del paciente.

b) Que no exista en Espafia medicamento autorizado que constituya una alternativa

adecuada para ese paciente.

Asimismo podra autorizar el acceso a medicamentos que estando autorizados en
Espafia no se encuentren comercializados, siguiendo los procedimientos que se establecen

en este capitulo.
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Articulo 18. Procedimiento para el acceso individualizado a medicamentos no
autorizados en Espafia.

1. La solicitud de acceso individualizado a un medicamento no autorizado en Esparia
se presentara a la Agencia a través de las Consejerias de Sanidad o centros designados
por estas o de la direccidn del centro hospitalario, y debera acompafiarse de la siguiente

documentacion:

a) Prescripcion facultativa del medicamento acompafiada de un informe clinico que
motive la necesidad del tratamiento para el paciente y especifique la duracion estimada
de tratamiento.

b) El nimero de envases requeridos.

c) Documentacion cientifica que sustente el uso del medicamento para la indicacion
terapéutica solicitada, en los casos excepcionales en que esta difiera de la recogida en la
ficha técnica del pais de origen, junto con la conformidad del laboratorio titular si asi se

requiere.

Cuando resulte necesaria la obtencion de un medicamento no autorizado en Esparia
por causa de desabastecimiento de la alternativa autorizada en Espafia, la Agencia podra
autorizar la importacion del mismo sin necesidad de que la solicitud se acomparie de la

documentacion contemplada en el presente apartado.

2. El consentimiento informado del paciente o de su representante, si bien sera
imprescindible antes de la administracion del medicamento, no formara parte de la

solicitud de autorizacion a la Agencia.

3. En el caso de que la solicitud no retna los requisitos establecidos, se requerira al
solicitante para que subsane las deficiencias en el plazo maximo de 10 dias, con

indicacion de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistido de su solicitud.

4. Cuando la Agencia considere que no puede autorizarse el acceso individualizado,
debera ponerlo en conocimiento del solicitante, a fin de que en un plazo de 10 dias pueda

efectuar las alegaciones y aportar la documentacion que estime oportuna.
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Avrticulo 19. Procedimiento para el acceso a medicamentos no autorizados en Espafia

a través de un protocolo de utilizacion.

1. La Agencia podra elaborar protocolos que establezcan las condiciones para la
utilizacién de un medicamento no autorizado en Espafia cuando se prevea su necesidad
para una subpoblacién significativa de pacientes. Dichos protocolos de utilizacién podran
realizarse a propuesta de las autoridades competentes de las comunidades autbnomas.

2. Las consejerias de sanidad o centros designados por éstas o la direccion del centro
hospitalario solicitaran a la Agencia la cantidad de medicamento necesaria, indicando que
el paciente se ajusta al protocolo de utilizacién establecido. En estos casos no seréa

necesaria una autorizacion individual por parte de la Agencia.
Articulo 20. Actuaciones de la Agencia.

La Agencia sera responsable de:

a) Autorizar o denegar el acceso individualizado a medicamentos no autorizados en
Espana.

b) Elaborar el protocolo de utilizacion para el acceso al medicamento no autorizado
en Espafia, y modificarlo cuando los datos cientificos o las autorizaciones de nuevos
medicamentos asi lo requieran, informando al titular de la autorizacién de

comercializacion (o la figura legal que corresponda).
¢) Autorizar la importacion del medicamento.

d) Poner a disposicion de las autoridades competentes de las comunidades autdbnomas
los protocolos de utilizacion para su conocimiento y difusion a los centros sanitarios
establecidos en su territorio, asi como informacion sobre las autorizaciones individuales

de uso.

Articulo 21. Obligaciones del médico.

1. EI médico responsable del tratamiento estara obligado a:

a) Prescribir y elaborar el informe clinico justificativo de la necesidad del tratamiento,

que incluird los motivos por los que no se considera adecuado para el paciente la
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administracion de medicamentos autorizados, la pauta posoldgica y la duracion prevista
de tratamiento. En los casos excepcionales en los que las condiciones del paciente difieran
de las recogidas en la ficha técnica del pais de origen, se aportard ademéas documentacion
cientifica que apoye el uso del medicamento para las condiciones solicitadas.

b) Notificar las sospechas de reacciones adversas conforme a lo establecido en el Real
Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, en lo que respecta al procedimiento de notificacion
de las sospechas de reacciones adversas.

c) Informar al paciente en términos comprensibles acerca de la naturaleza del
tratamiento, su importancia, implicaciones y riesgos, y obtener su consentimiento

conforme a lo establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre.

d) Garantizar, en su caso, que los pacientes tratados cumplen con las condiciones del
protocolo de utilizacidn autorizado, y cumplimentar los formularios de recogida de datos
de seguimiento cuando asi se requiera.

Articulo 22. Obligaciones del titular de la autorizacion de comercializacion.

El titular de la autorizacion de comercializacion en el pais de origen (o la figura legal

que corresponda) estara obligado a:

a) Aportar la documentacion que le requiera la Agencia.

b) Notificar las sospechas de reacciones adversas de las que tuviera conocimiento
segun lo establecido en el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, en lo que respecta

al procedimiento de notificacion de las sospechas de reacciones adversas.

c¢) Confirmar a la Agencia la disponibilidad del medicamento para el que se solicita

el acceso individual o a través de protocolo, y garantizar el suministro.
d) No realizar promocion del uso del medicamento.
e) Garantizar que el medicamento vaya destinado exclusivamente a los centros

solicitantes.

Disposicion adicional Unica. Elaboracion de instrucciones para la solicitud de

medicamentos.
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La Agencia elaborara instrucciones donde se recojan los modelos de solicitud de
acceso a los tipos de medicamentos previstos en este real decreto.
Disposicion transitoria Unica. Presentacion de solicitudes por medios teleméticos.

La presentacion de las solicitudes previstas en este real decreto podra efectuarse
durante el plazo de 1 afio desde la entrada en vigor del mismo por cualquiera de los medios
previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Coman.
Transcurrido dicho plazo las solicitudes se presentaran en la forma prevista en el articulo
6.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre
productos farmaceuticos.

Disposicion final segunda. Desarrollo normativo.

Se autoriza al titular del Ministerio de Sanidad y Politica Social para dictar cuantas
disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real decreto.
Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en la Embajada de Esparfia en Singapur, el 19 de junio de 2009.

JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad y Politica Social,
TRINIDAD JIMENEZ GARCIA-HERRERA
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ANEXO 2

ITALIA (Legge 8 aprile 1998, n. 94)

""Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23,
recante disposizioni urgenti in materia di sperimentazioni cliniche in campo
oncologico e altre misure in materia sanitaria”

pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 86 del 14 aprile 1998

Legge di conversione

Art. 1.

1. 1l decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23, recante disposizioni urgenti in materia di
sperimentazioni cliniche in campo oncologico e altre misure in materia sanitaria, e’
convertito in legge con le modificazioni riportate in allegato alla presente legge.

2. Con i decreti legislativi di cui alla legge 31 dicembre 1996, n. 676, e sulla base dei
principi contenuti nella medesima legge e nel decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23, come
modificato dalla presente legge, €' disciplinata I'intera materia della riservatezza dei dati
personali connessi alle prescrizioni mediche.

3. La presente legge entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione

nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Testo del decreto-legge coordinato con la legge di conversione
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 86 del 14 aprile 1998

(*) Le modifiche apportate dalla legge di conversione sono stampate con caratteri corsivi

Art. 1.

Disciplina speciale della sperimentazione clinica del MDB

1. Al fine di verificare l'attivita' in campo oncologico dei medicinali impiegati secondo il
"multitrattamento Di Bella" (MDB), quale definito in atti sottoscritti e depositati presso
il Ministero della sanita’, il Ministro della sanita' concorda con le regioni e le province
autonome un programma coordinato di sperimentazioni cliniche, anche in deroga alle

disposizioni vigenti.



217

2. Le sperimentazioni di cui al comma 1 sono condotte, su pazienti che abbiano reso il
proprio consenso informato, secondo protocolli approvati dalla Commissione oncologica
nazionale, sentita la Commissione unica del farmaco, presso gli istituti di ricovero e cura
a carattere scientifico ad indirizzo oncologico, nonche' presso strutture ospedaliere e
universitarie, individuate dalle regioni e dalle province autonome, su richiesta del
Ministro della sanita’ e ritenute idonee, ai fini di tali sperimentazioni, dalla Commissione
oncologica nazionale. Sui protocolli viene acquisito l'avviso di un comitato etico
nazionale appositamente istituito con decreto del Ministro della sanita'.

3. All'lstituto superiore di sanita’ sono affidati il coordinamento dei centri che effettuano
la sperimentazione, l'approvvigionamento, il controllo e la distribuzione dei farmaci, ivi
compresi quelli contenenti principi attivi non impiegati nei medicinali industriali in
commercio, da sperimentare e l'istituzione di un centro di informazione per il pubblico.
L'Istituto chimico-farmaceutico militare di Firenze provvede alla preparazione dei
medicinali inclusi nel MDB che non corrispondono, per formulazione, a specialita’
medicinali regolarmente in commercio.

4. 11 Ministro della sanita’ verifica la disponibilita’ delle aziende produttrici dei medicinali
a fornire gratuitamente i medicinali da sottoporre alle sperimentazioni di cui al comma 1
e adotta, in ogni caso, misure dirette a contenere gli oneri per la fornitura dei medicinali
e per la loro distribuzione ai centri ai quali e’ affidata la sperimentazione.

5. I medicinali oggetto delle sperimentazioni cliniche di cui al presente articolo, sia
considerati individualmente, sia nel loro insieme, non sono sottoposti agli accertamenti
di cui all'articolo 1, comma 1, lettera c), del decreto del Presidente della Repubblica 21
settembre 1994, n. 754,

6. Gli oneri relativi alla fornitura, alla distribuzione dei medicinali e alle attivita' svolte
dall’lAmministrazione sanitaria centrale, ivi comprese quelle affidate all'lstituto superiore
di sanita’, sono a carico del Ministero della sanita’ per un ammontare complessivo non
superiore a lire 20 miliardi per I'anno 1998. Gli ulteriori oneri necessari per I'effettuazione
delle sperimentazioni, compresi quelli per la copertura assicurativa dei pazienti sottoposti
al trattamento sperimentale, sono a carico degli istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico e delle altre strutture presso le quali si effettuano le sperimentazioni, gravando,
rispettivamente, sui finanziamenti erogati dal Ministero della sanita’, ai sensi dell'articolo
12, comma 2, lettera a), n. 3), del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e

successive modificazioni, e sulle assegnazioni ordinarie del Fondo sanitario nazionale.
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7. Alla copertura degli oneri derivanti dal primo periodo del comma 6, pari a 20 miliardi
di lire per l'anno 1998, si provvede mediante riduzione dello stanziamento iscritto
nell'ambito dell'unita’ previsionale di base di parte corrente "Fondo speciale” dello stato
di previsione del Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione economica
per lo stesso anno, all'uopo utilizzando l'accantonamento relativo al Ministero della
sanita’.

8. Sono validi ed efficaci i provvedimenti e gli atti posti in essere, ai fini della
sperimentazione clinica del MDB, anteriormente alla data di entrata in vigore del presente
decreto, purche' conformi alla disciplina del presente articolo.

9. I risultati ottenuti dalle sperimentazioni eseguite in conformita' di quanto previsto dal
presente articolo sono sottoposti alla Commissione unica del farmaco per le
determinazioni di competenza, ai sensi dellarticolo 1, comma 4, del decreto-legge 21
ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648.

Art. 2.

Conferma delle competenze della Commissione unica del farmaco di cui all'articolo
1, comma 4, del decreto -legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23
dicembre 1996, n. 648.

1. La effettuazione di sperimentazioni ai sensi dell'articolo 1 non costituisce
riconoscimento della utilita’ di impiego del medicinale per gli effetti di cui all'articolo 1,
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre
1996, n. 648. Resta ferma, pertanto, la competenza della Commissione unica del farmaco
a valutare, sulla base dei criteri tecnici dalla stessa adottati, se ricorrano i presupposti per
I'applicazione della disciplina prevista dalla richiamata disposizione di legge. In nessun
caso, comungue, possono essere inseriti nell'elenco previsto dall'articolo 1, comma 4, del
citato decreto-legge n. 536 del 1996, medicinali per i quali non siano gia' disponibili

risultati di studi clinici di fase seconda.

Art. 3.

Osservanza delle indicazioni terapeutiche autorizzate

1. Fatto salvo il disposto dei commi 2 e 3, il medico, nel prescrivere una specialita’
medicinale o altro medicinale prodotto industrialmente, si attiene alle indicazioni

terapeutiche, alle vie e alle modalita® di somministrazione previste
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dall'autorizzazione all'immissione in commercio rilasciata dal Ministero della
sanita’.

2. In singoli casi il medico puo', sotto la sua diretta responsabilita’ e previa
informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un
medicinale prodotto industrialmente per un'indicazione o una via di
somministrazione o una modalita’ di somministrazione o di utilizzazione diversa da
quella autorizzata, ovvero riconosciuta agli effetti dell’applicazione dell'articolo 1,
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito dalla legge 23
dicembre 1996, n. 648, qualora il medico stesso ritenga, in base a dati documentabili,
che il paziente non possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia gia'
approvata quella indicazione terapeutica o0 quella via o modalita® di
somministrazione e purche’ tale impiego sia noto e conforme a lavori apparsi su
pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale.

3. Fino al termine della sperimentazione di cui all'articolo 1, sono fatti salvi gli atti
del medico che, limitatamente al campo oncologico, abbia impiegato o impieghi
medicinali a base di octreotide o di somatostatina, purche' il paziente renda per
iscritto il proprio consenso dal quale risulti che i medicinali impiegati sono sottoposti
a sperimentazione.

3-bis. Nelle ipotesi disciplinate dai commi 2 e 3 il medico trascrive sulla ricetta, senza
riportare le generalita’ del paziente, un riferimento numerico o alfanumerico di
collegamento a dati d'archivio in proprio possesso che consenta, in caso di richiesta
da parte dell’autorita’ sanitaria, di risalire all'identita’ del paziente trattato.

4. In nessun caso il ricorso, anche improprio, del medico alla facolta’ prevista dai
commi 2 e 3 puo’ costituire riconoscimento del diritto del paziente alla erogazione
dei medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale, al di fuori dell'ipotesi
disciplinata dall'articolo 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536,
convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648.

5. La violazione, da parte del medico, delle disposizioni del presente articolo e’
oggetto di procedimento disciplinare ai sensi del decreto legislativo del Capo

provvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233.

Art. 4.

Cessione al pubblico di specialita’ medicinali facenti parte del MDB
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1. Per agevolare il trattamento dei pazienti nell'ipotesi di carattere eccezionale disciplinata
dal comma 3 dell'articolo 3, il Ministro della sanita’ concorda con le aziende
farmaceutiche titolari delle autorizzazioni all'immissione in commercio 0 con
l'associazione di appartenenza il prezzo di cessione al Servizio sanitario nazionale di
specialita’ medicinali o, senza pregiudizio della tutela brevettuale, di medicinali generici
a base di somatostatina e di octreotide.

2. 1l prezzo concordato costituisce, in deroga alla normativa vigente, anche il prezzo di
vendita al pubblico dei medicinali a base di octreotide e di somatostatina prescritti dai
medici ai sensi dell'articolo 3, comma 3.

3. Sulla base di accordi stipulati dal Ministro della sanita’ con le associazioni delle
farmacie pubbliche e private, le farmacie consegnano al cliente, in nome e per conto delle
aziende USL, senza alcuna remunerazione o rimborso per la propria attivita'
professionale, i medicinali di cui al comma 2, previa presentazione di ricetta medica, che
deve essere trattenuta dal farmacista. La ricetta, compilata secondo le indicazioni di cui
al comma 3-bis dellarticolo 3, deve contenere esclusivamente I'annotazione:
"Prescrizione in forma anonima effettuata ai sensi dell'articolo 3, comma 3, del decreto-
legge 17 febbraio 1998, n. 23". Le stesse disposizioni si applicano anche alle prescrizioni
di preparazioni magistrali.

4. | farmacisti sono tenuti a trasmettere al Ministero della sanita’, con cadenza
quindicinale, copia delle ricette di medicinali a base di somatostatina e di octreotide
trattenute ai sensi del comma 3.

5. La violazione, da parte del farmacista, delle disposizioni del presente articolo e’
oggetto di procedimento disciplinare ai sensi del decreto legislativo del Capo provvisorio
dello Stato 13 settembre 1946, n. 233.

5-bis. Chiunque venda o ponga in vendita medicinali a prezzi superiori a quelli stabiliti
ai sensi del comma 2 e' punito con la reclusione da tre a sette anni e con la multa da 20 a
50 milioni di lire. Nei casi di lieve entita’ la pena e' ridotta fino alla meta'. Con la sentenza
di condanna e' sempre ordinata la confisca dei proventi derivanti dalla cessione illecita
dei medicinali. Alla condanna consegue la pena accessoria dell'interdizione permanente

dai pubblici uffici.
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Art. 5.

Prescrizione di preparazioni magistrali

1. Fatto salvo il disposto del comma 2, i medici possono prescrivere preparazioni
magistrali esclusivamente a base di principi attivi descritti nelle farmacopee dei Paesi
dell'Unione europea o contenuti in medicinali prodotti industrialmente di cui €'
autorizzato il commercio in Italia o in altro Paese dell'Unione europea. La prescrizione di
preparazioni magistrali per uso orale puo' includere principi attivi diversi da quelli
previsti dal primo periodo del presente comma, qualora questi siano contenuti in prodotti
non farmaceutici per uso orale, regolarmente in commercio nei Paesi dell'Unione
europea; parimenti, la prescrizione di preparazioni magistrali per uso esterno puo’
includere principi attivi diversi da quelli previsti dal primo periodo del presente comma,
qualora questi siano contenuti in prodotti cosmetici regolarmente in commercio in detti
Paesi. Sono fatti in ogni caso salvi i divieti e le limitazioni stabiliti dal Ministero della
sanita’ per esigenze di tutela della salute pubblica.

2. E' consentita la prescrizione di preparazioni magistrali a base di principi attivi gia'
contenuti in specialita’ medicinali la cui autorizzazione all'immissione in commercio sia
stata revocata o non confermata per motivi non attinenti ai rischi di impiego del principio
attivo.

3. 1l medico deve ottenere il consenso del paziente al trattamento medico e specificare
nella ricetta le esigenze particolari che giustificano il ricorso alla prescrizione
estemporanea. Nella ricetta il medico dovra' trascrivere, senza riportare le generalita’ del
paziente, un riferimento numerico o alfanumerico di collegamento a dati d'archivio in
proprio possesso che consenta, in caso di richiesta da parte dell'autorita’ sanitaria, di
risalire all'identita’ del paziente trattato.

4. Le ricette di cui al comma 3, in originale o in copia, sono trasmesse mensilmente dal
farmacista all'azienda unita' sanitaria locale o all'azienda ospedaliera, che le inoltrano al
Ministero della sanita’ per le opportune verifiche, anche ai fini dell'eventuale applicazione
dell'articolo 25, comma 8, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178.

5. Le disposizioni dei commi 3 e 4 non si applicano quando il medicinale e’ prescritto per
indicazioni terapeutiche corrispondenti a quelle dei medicinali industriali autorizzati a
base dello stesso principio attivo.

6. La violazione, da parte del medico o del farmacista, delle disposizioni del presente
articolo e' oggetto di procedimento disciplinare ai sensi del decreto legislativo del Capo

prowvisorio dello Stato 13 settembre 1946, n. 233.
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Art. 5-bis.

Consenso al trattamento dei dati personali

1. 1l consenso reso dal paziente ai sensi dell'articolo 3, commi 2 e 3, e dell'articolo 5,
comma 3, riguarda anche il trattamento dei dati personali previsto dagli articoli 22 e 23
della legge 31 dicembre 1996, n. 675. A tal fine il medico e’ tenuto a informare il paziente
che i dati personali desumibili dalla ricetta e quelli ad essi strettamente correlati potranno
essere utilizzati presso le aziende sanitarie locali e presso il Ministero della sanita’ a fini
di verifiche amministrative e per scopi epidemiologici e di ricerca.

2. Nel quadro delle misure adottate per la sicurezza dei dati ai sensi dell'articolo 15 della
legge 31 dicembre 1996, n. 675, il Ministero della sanita’ e le aziende sanitarie locali
stabiliscono procedure dirette ad assicurare che le ricette siano esaminate soltanto dal

personale incaricato di svolgere i compiti previsti dal comma 1.

Art. 5-ter.

Contributi agli indigenti per spese sanitarie particolarmente onerose

1. E'assegnato ai comuni, per I'anno 1998, uno stanziamento di lire 5 miliardi da destinare
al finanziamento di contributi agli indigenti per spese sanitarie particolarmente onerose.
La predetta somma e’ ripartita fra i comuni tenendo conto del reddito medio pro capite,
secondo modalita’ e procedure da stabilire con decreto del Ministro dell'interno, di
concerto con i Ministri della sanita’ e per la solidarieta’ sociale, sentita I'Associazione
nazionale dei comuni italiani.

2. All'onere derivante dall'attuazione delle disposizioni di cui al comma 1, valutato in lire
5 miliardi per I'anno 1998, si provvede mediante l'utilizzo dell'autorizzazione di spesa
relativa alla quota dello Stato dell'8 per mille IRPEF, iscritta nello stato di previsione del
Ministero del tesoro, del bilancio e della programmazione economica per I'anno 1998, ai
sensi dell'articolo 48 della legge 20 maggio 1985, n. 222. Il Ministro del tesoro, del
bilancio e della programmazione economica e' autorizzato ad apportare, con propri

decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

Art. 6.

Entrata in vigore

1. 1l presente decreto entra in vigore il giorno stesso della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara' presentato alle Camere per la

conversione in legge.



