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RESUMO: os medicamentos, pela ‘convivéncia’ constante com o corpo humano,
séo sujeitos a uma apertada regulamentacdo legislativa, antes e depois do momento da sua
entrada em circulacdo no mercado: antes, pela obrigatoriedade de sujei¢do a ensaios clinicos
e pré-clinicos, em ordem a avaliacdo da relacdo beneficio-risco do medicamento, dos seus
efeitos farmacol6gicos e farmacodindmicos, com vista a obtencdo de uma autorizacéo de
introducdo no mercado; depois, porque as limitacdes inerentes aqueles impdem a sua
constante monitorizacdo, quer pelas autoridades nacionais, quer pelos préprios titulares
daquelas autorizag¢6es, como resquicio dos varios desastres ocorridos, como veremos.

Né&o obstante, pode muito bem sobrevir uma recdo adversa e ndo intencional a um
concreto medicamento, a exigir a eventual responsabilizacdo do laboratorio produtor —
sujeito, como se antevé, ao regime da responsabilidade por produtos defeituosos, o qual sera
também objeto de anélise, tendo sempre em vista o enfatizar de certos aspetos de regime que
se revelam inadequados quando confrontados com um medicamento enquanto produto.
Razdo esta Ultima que nos levara a indagar por uma solucgdo alternativa de ressarcibilidade

do dano causado por medicamentos defeituosos.

ABSTRACT: medicinal products, due to the constant ‘coexistence’ with the
human body, are subject to a tight legislative regulation, before and after the moment of its
entry into circulation on the market: first, the obligation to submit to clinical and pre-clinical
trials, in order to assess the benefit-risk balance of the medicinal product, its
pharmacological and pharmacodynamic effects, with a view to obtaining a marketing
authorization; then, because the limitations inherent to those impose their constant
monitoring, both by the national authorities and by the holders of those authorizations, as a
remnant of various disasters that have occurred, as we will see.

However, an harmful and unintended reaction to a particular medicinal product may
well arise, requiring the potential liability of its manufacturer - subject, as anticipated, to the
liability regime for defective products, which will also be object of analysis, always aiming
to emphasize certain aspects of regime that prove inadequate when confronted with a drug
as a product. The latter reason will lead us to inquire to an alternative solution to compensate

the damage caused by defective drugs.
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A divida que ¢ a vida,
A maior interrogacao,
Mas, simultaneamente,
O motor de todas as conquistas.
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INTRODUCAO

Caso STALINON. Medicamento® colocado no mercado em 1953, em Franca,
indicado para o tratamento da furunculose e certas doencas de pele, responsavel pela morte
de 102 pessoas em virtude da neurotoxidade do produto.

Caso TALIDOMIDA. Também conhecido como caso CONTERGAN, este farmaco
comegou a ser comercializado na Europa a partir de 1956, inicialmente como sedativo, anti-
inflamatdrio e hipndtico e, posteriormente, iniciou-se a sua utilizacdo durante o periodo de
gravidez como forma de controlar as nauseas sentidas pelas gestantes. Nesta senda, s6 na
Alemanha, pais onde foi fabricado, mais de quatro mil bebés nasceram com malformacdes
fisicas ou auséncia total de membros.

Caso MER-29. Medicamento destinado ao tratamento do colesterol, introduzido no
mercado estadunidense em 1960, e que acabaria por ser retirado logo em 1962, em virtude
de ter provocado graves reagdes adversas a mais de cinco mil pessoas, nomeadamente a
formacao de cataratas e cegueira.

Caso DIETILESTILBESTROL (DES). Medicamento colocado no mercado dos
Estados-Unidos da América (EUA) na década de 40 do século passado — e também
comercializado na Europa —, o qual passou a ser utilizado sobretudo a partir de 1948 com o
objetivo de prevenir o aborto espontaneo. S6 em 1971, com a publicacdo de um estudo de
caso-controlo elaborado por HERBST, é que se estabeleceu a relagdo causal entre a toma do
farmaco e os seus efeitos nocivos, concretamente, o desenvolvimento de adenocarcinoma
vaginal nas filhas das mulheres que tomaram este medicamento, expostas a0 mesmo in utero.

Caso MOHRANGE. Data de 1972, quando mais de duas centenas de crian¢as foram
intoxicadas por este talco, tendo a grande maioria falecido — em causa estava um defeito de

fabrico, dado que o talco continha mais de 6% de hexaclorofeno, tornando-se toxico.

! Nos termos da alinea hh) do n.° 1 do artigo 3.° do Regime Juridico dos Medicamentos de Uso Humano
(Estatuto do Medicamento), aprovado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, alterado mais
recentemente pelo Decreto-Lei n.° 26/2018, de 24 de Abril, e que estabelece o regime juridico a que obedece
a autorizacdo de introdugdo no mercado e suas alteracbes, o fabrico, a importacdo, a exportacdo, a
comercializagdo, a rotulagem e informagé&o, a publicidade, a farmacovigilancia e a utilizagdo dos medicamentos
para uso humano e respetiva inspegéo (artigo 1.°), considera-se medicamento “toda a substancia ou associagéo
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 acgdo farmacoldgica, imunolégica ou metabolica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcfes fisiologicas”. Por uma questdo de homogeneidade da presente
dissertacdo, teremos sempre por base esta nogdo quando nos referirmos ao conceito de medicamento.
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Caso MEDIATOR. Em causa estd um medicamento indicado para o tratamento da
diabetes, mas igualmente utilizado no controlo de apetite, ao qual se associou o surgimento
de patologias cardiacas, afetando as valvulas e impedindo o seu correto funcionamento,
sendo que este farmaco foi responsavel pela morte de 500 pessoas em Franca? e cerca de
3500 pessoas foram hospitalizadas por complicagfes relacionadas com o mesmo.

A seguranca dos medicamentos ndo € absoluta — nem se exige que assim o seja.
Determinante é que aqueles, a fim de serem comercializados pelos laboratorios
farmacéuticos, apresentem uma relacdo beneficio-risco positiva/favoravel, isto €, que os
beneficios advenientes do consumo de um medicamento superem 0s potenciais riscos que o
mesmo possa desencadear?. A fim de aferir da qualidade, seguranca e eficacia terapéutica
de um determinado medicamento, 0 mesmo é submetido a ensaios pré-clinicos — mediante a
realizacdo de ensaios de laboratdrio e em animais — e clinicos®, destinados a analise do
metabolismo do farmaco e a conhecer os efeitos farmacol6gicos e farmacodinamicos,
nomeadamente, os riscos e efeitos secundarios mais relevantes. Com base nos resultados
obtidos nesta fase de experimentagdo, o laboratorio produtor requer ao INFARMED —
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, Instituto Pablico (1.P.) — a
concessao de uma autorizacdo de introducdo no mercado (AIM), de que depende, salvo
disposicdo em contrario, a comercializacdo de medicamentos no territério nacional®.

N&o obstante, os casos com que inicidmos esta dissertacdo sdo a evidéncia factica
de que a avaliagdo e monitorizacao da qualidade, seguranca e eficacia terapéuticas ndo se

podem limitar aos ensaios clinicos prévios a concessdo de uma AIM e, portanto, prévias a

2 A este propdsito, veja-se a noticia publicada pelo Jornal PUBLICO, em 16 de Novembro de 2010, e acessivel
em https://www.publico.pt/2010/11/16/sociedade/noticia/medicamento-para-a-diabetes-matou-500-pessoas-
em-franca-1466425. Uma das particularidades deste caso assenta no facto de este medicamento apenas ter sido
retirado do mercado francés em 2009 — inicialmente por for¢a da suspensdo da autoriza¢do de introducéo no
mercado (AIM) e, logo em 2010, através da revogacao dessa mesma autorizagdo —, quando, pelo menos desde
2005, se dispunha de informagdes suficientes sobre os riscos associados, tendentes a uma revisdo da relacéo
beneficio-risco deste medicamento — ano em que paises como Espanha e Italia o retiraram do mercado (nos
EUA, este medicamento encontrava-se ja proibido desde 1997).

3 Esta relagdo é conformadora de todo o ‘circuito do medicamento’. Com efeito, da avaliagdo prévia desta
relacdo depende a realizagcdo de um ensaio clinico, desta relacdo depende a concessdo de AIM e a sua
consequente renovacgao e/ou suspensao ou revogacgdo, quando essa avaliacdo se venha a revelar desfavoravel.
4 A investigagdo clinica é regulada entre nds, atualmente, pela Lei n.° 21/2014, de 16 de Abril, alterada mais
recentemente pela Lei n.° 49/2018, de 14 de Agosto.

> Artigo 14.° do Estatuto do Medicamento. A titulo de curiosidade, ja em 1938, era publicado, nos EUA, o
Federal Food, Drug and Cosmetics Act, que instituiu a obrigatoriedade de submissdo de um relatorio sobre a
seguranga de novos medicamentos que pretendessem ser comercializados naquele pais.

No mesmo sentido, dispde nomeadamente o artigo 25.° do Estatuto do Medicamento que o requerimento de
AIM ¢ indeferido, v.g., [quando] “a relagdo beneficio-risco é considerada desfavoravel, nas condigdes de
utilizagéo propostas;” (alinea f) do mencionado preceito).
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comercializagdo dos medicamentos. Por um lado, porque — sobretudo por forca do desastre
da talidomida — sdo hoje evidentes as demais limitacGes proprias de um ensaio clinico e
sobre as quais nos referiremos infra, a exigirem a instituicio de sistemas de
farmacovigilancia, com vista a vigilancia constante dos medicamentos, que tiveram como
projeto-piloto de monitorizagéo internacional o Programa Internacional de Monitorizacao
de ReacOes Adversas, coordenado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), em 1968.
Por outro lado, porque, ja depois de introduzido no mercado, pode muito bem suceder que o
farmaco revele determinados riscos de reacdes adversas que ndo foram possiveis detetar
aquando da sua introdugdo no mercado, atento o estado dos conhecimentos cientificos e
técnicos — falamos dos denominados riscos de desenvolvimento —, também eles a exigirem
uma resposta célere daqueles Sistemas e a evidenciarem a necessidade de monitorizacao
constante dos medicamentos e a imporem, v.g., sobre o laboratorio produtor, apés a
concessdo de autorizagdo, o dever de adogdo e de manutencdo de um sistema de
farmacovigilancia, dispondo, nomeadamente, de modo permanente e continuo, de uma
pessoa responsavel pela farmacovigilancia® - para além da elaboracdo de relatérios
periddicos de seguranca e da realizacdo de estudos de seguranca poés-autorizagdo, como
veremos.’

Ao INFARMED, enquanto entidade responsavel pelo acompanhamento,
coordenacéo e aplicacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia®, incumbe a adocdo de
todas as medidas necessarias para a notificacdo de reacbes adversas por parte de todos
aqueles que integram a estrutura daquele sistema, v.g., pela promocéo de formacéo na area
da farmacovigilancia®. Ainda que existam varias metodologias, a principal — e que constitui
0 método mais relevante de monitorizacdo de reacdes adversas — ocorre por via da
notificacdo espontanea. Sucede que, embora esta tendéncia se tenha vindo a alterar
paulatinamente, € transversal aos varios sistemas nacionais o baixo nimero de notificagdes
espontaneas, por multiplos fatores, estimando-se que apenas uma percentagem
reduzidissima da suspeita de reacOes adversas seja efetivamente comunicada as entidades

responséaveis em cada pais. E com base nesta factualidade que se tem procurado agilizar o

6 Artigo 170.° n.° 1 do Estatuto do Medicamento.

7 Além disso, ja no requerimento do pedido de autorizagdo de introducdo no mercado deve constar, nos termos
da alinea 1) do n.° 2 do artigo 15.° (“requerimento”’), um “plano de gestéo do risco que descreva o sistema de
gestdo do risco a aplicar pelo requerente e inclua um resumo do mesmo plano”.

8 Artigo 166.°, n.° 2 do Estatuto.

% Alinea i) do n.° 2 do Anexo Il do Estatuto.
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ato de notificar, sobretudo através do recurso e da implementacdo da tecnologia neste
dominio, seja, por exemplo, através da informatizacdo deste procedimento, pela
implementacdo, entre no6s, do Portal de Notificagdo de Reacdes Adversas, seja, v.g., pelo
desenvolvimento de novas aplicacdes para smartphone — é o caso da VigiBip, desenvolvida
em Franca pela Universidade de Toulouse — colocando a ‘distancia de um clique’ a
notificacdo de uma suspeita de reacdo adversa®®.

Mas ainda assim, mesmo com todos estes progressos em ordem a salvaguarda da
salde publical! e, em particular, daqueles que tomam determinado farmaco, pode muito bem
suceder que este ndo apresente a seguranca com que legitimamente se pode contar. Quer
isto dizer que pode advir a uma pessoa uma reacdo nociva e ndo intencional*?> a um
medicamento e cuja natureza, gravidade, intensidade ou consequéncias sejam
incompativeis com os dados constantes do resumo das caracteristicas do medicamento
(RCM) — sdo estas reacOes adversas graves e inesperadas que poderdo desencadear a
eventual responsabilizacdo do laboratério produtor, porquanto, por um lado, as reacdes
adversas que tenham sido detetadas no ambito dos ensaios pré-clinicos e clinicos —
tradicionalmente designadas de efeitos secundarios — integram 0 RCM® g, portanto, derivam
da conclusdo de que os beneficios concedidos pelo medicamento em questdo superam 0s
potenciais riscos associados ao mesmo, sem que se possa falar de defeito do medicamento
e, por outro lado, porque aquelas reacGes adversas graves e inesperadas, porque nao
previstas, ndo foram consideradas na avaliacao da relacdo beneficio-risco do medicamento,
podendo chegar-se a conclusdo que a mesma é desfavoravel e, em consequéncia, ser tal
circunstancialismo subsumivel no regime da responsabilidade decorrente de produtos
defeituosos.

Este regime — que ndo prejudica, nem afasta, o eventual recurso as regras gerais da
responsabilidade civil, contratual ou extracontratual, surgindo como um acréscimo de

protecdo da pessoa lesada — encontra-se previsto no Decreto-Lei n.° 383/89, de 06 de

10 A atividade de farmacovigilancia revela-se de uma importancia tal que, desde 2013, com a transposicéo da
Diretiva 2010/84/UE, através do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de Fevereiro, foram incluidos no sistema
nacional de farmacovigilancia os consumidores, possibilitando-se que também estes possam comunicar
suspeitas de reacOes adversas e, além disso, alterou-se a definigdo de reacdo adversa, a fim de ser levado a cabo
pelo Sistema um estudo sistematico e multidisciplinar de todas as vertentes de risco associadas ao consumo de
um medicamento, incluindo a utilizacdo off-label.

11 Artigo 4.° do Estatuto.

12 Artigo 3.9, n.° 1, alinea iii) do Estatuto.

13 Também este aprovado pelo INFARMED, nos termos do artigo 18.°, n.° 2 do Estatuto.
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Novembro, atualmente com a redacdo dada pelo Decreto-Lei n.° 131/2001, de 24 de Abril,
que procedeu a transposicdo, para o ordenamento juridico portugués, da Diretiva n.°
85/374/CEE, de 25 de Julho de 1985, relativa a aproximacao das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-membros em matéria da responsabilidade
decorrente de produtos defeituosos, e consagra a responsabilidade objetiva do produtor pelos
danos causados por defeitos dos produtos que pde em circulagéo (artigo 1.°). Esta Diretiva
surgiu como resposta as modificacbes ocorridas no &mbito dos processos de producéo,
nomeadamente, através da sua automatizacédo, da producé@o em série e da distribuicdo em
cadeia dos produtos*4, que puseram em evidéncia a inadequacéo das regras tradicionais em
ordem a tutela eficaz da pessoa lesada em virtude de um dano causado por um determinado
produto — mormente por forca do 6nus da prova da culpa que impende sobre esta ultima.

N&o obstante, ndo se conhecem em Portugal decisdes jurisprudenciais em matéria
de responsabilidade de um laboratorio farmacéutico por forga da colocagdo no mercado de
um medicamento defeituoso, contrariamente a outros ordenamentos — v.g., 0 ordenamento
juridico francés —, em que prolifera jurisprudéncia nesta matéria, inclusive, ao nivel dos
tribunais superiores. Por esta razao, iremos também nesta dissertacao aludir a algumas dessas
decisdes.

Ensaios clinicos de medicamentos, autorizacdo de introducdo no mercado,
farmacovigilancia, responsabilidade do laboratério produtor, jurisprudéncia estrangeira.
Tudo topicos sobre os quais nos iremos debrucar, sem olvidar ainda a referéncia a
Arzneimittelgesetz, a lei alema do medicamento, surgida em virtude do flagelo da talidomida
que assolou este ordenamento e a exigir uma resposta humanista.

Por ultimo, partindo da constatacdo de que as reacdes adversas a medicamentos
constituem uma das principais causas de internamento ou de prolongamento do mesmo em
virtude de uma dada patologia, iremos procurar uma via alternativa de ressarcibilidade da

pessoa lesada que sofra um dano por forca de uma reagdo adversa a um medicamento.

14 Evidenciado em SILVA, Jodo Calvdo da, “Responsabilidade Civil do Produtor”, Coimbra, Almedina, 1999,
pp. 14-25.
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CAPITULO I

Dos Ensaios clinicos. Regime especial de responsabilidade civil

Necessaria e exigivel — mas insuficiente, dadas as inerentes constricbes — é a
sujeicdo do medicamento a experimentagdo, previamente a concessdo de autorizacdo de
introducdo no mercado®®. Porque anteriores a esta autorizacdo e, consequentemente, a

comercializacdo do medicamento, os ensaios clinicos regem-se por legislacéo especial®®.

1. A Lein.°21/2014, de 16 de Abril, que revogou a Lei n.° 46/2004, de 24 de Agosto

Em consonancia com o artigo 111.° do Estatuto do Medicamento, segundo o qual
0s ensaios clinicos e a utilizacdo de medicamentos em ensaios clinicos em seres humanos se
regem por legislagdo especial, vigora no nosso ordenamento juridico a Lei n.° 21/2014, de
16 de Abril'’, que regula a investigacéo clinica, abrangendo, designadamente, o regime da
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos de uso humano e o regime da investigacao
clinica de dispositivos médicos.

Como resquicio das atrocidades cometidas durante a Segunda Guerra Mundial —
em particular, as experimentacdes cientificas e as praticas eugénicas, que deixaram um
profundo trauma na ética médica —, e na senda dos mudltiplos diplomas nacionais e
internacionais'®, o diploma em questdo consagra o principio do primado da pessoa humana
(artigo 3.°), segundo o qual os ensaios clinicos s&o realizados no estrito respeito pelo

principio da dignidade da pessoa humana e, ainda, que os direitos dos participantes em tais

15 Alias, como decorre do artigo 15.%, n° 1, alinea j) do Estatuto do Medicamento, do requerimento para
concessdo de autorizacdo de introducdo no mercado deve constar o “resultado dos ensaios farmacéuticos, pré-
clinicos e clinicos”.

16 Neste sentido, o artigo 111.° do Estatuto do Medicamento.

17 Com as alteragGes introduzidas pela Lei n.° 49/2018, de 14 de Agosto. Este diploma revogou a Lei n.°
46/2004, de 24 de Agosto, que estabelecia o regime juridico aplicivel a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos de uso humano.

18 Particularmente importante no ambito do direito biomédico é a Convenc&o Europeia para a Protecédo dos
Direitos do Homem e da Dignidade do Ser Humano face as AplicagGes da Biologia e da Medicina: Convencao
sobre os Direitos Homem e a Biomedicina (CEDHBI0), aberta a assinatura a 04 de Abril de 1997, e ratificada
por Portugal em 2001 — Decreto do Presidente da Republica n.° 01/2001, publicado em Dirio da Republica,
n.0 2, 1.2 Série A, de 03 de Janeiro e Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 01/2001, publicada em Diario
da Republica, n.° 2, 1.2 Série A, de 03 de Janeiro — e o Protocolo Adicional que Proibe a Clonagem de Seres
Humanos, aberto & assinatura dos Estados-membros em Paris, em 12 de Janeiro de 1998.
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ensaios prevalecem sempre sobre os interesses da ciéncia e da sociedade. Ademais, a
realizacdo de ensaios clinicos depende, nos termos do artigo 5.° da referida lei, da avaliacéo
prévia da relacdo beneficio-risco, isto €, deve concluir-se que os potenciais beneficios
superam 0s riscos e inconvenientes previsiveis.

De salientar ainda os requisitos constantes do artigo 6.° ou dos artigos 7.° e 8.°, no
caso de participantes menores ou de participantes maiores incapazes de prestar
consentimento informado, respetivamente, de que depende a realizacdo do ensaio clinico:
nomeadamente, a obtencdo do consentimento informado (alinea d) do n.° 1 do artigo 6.°),
como corolario da livre autodeterminagdo sobre o proprio corpo. A este propdsito, e com
implicacdes no dominio da saude, héa que considerar a Lei n.° 49/2018, de 14 de Agosto, que
modificou o Cddigo Civil, criando o regime do maior acompanhado e extinguindo 0s
institutos da interdicdo e da inabilitacdo. Nos termos do artigo 147.°, n.° 1 do Cddigo Civil,

na sua nova redagao, “0 exercicio pelo acompanhado de direitos pessoais e a celebracéo de

negocios da vida corrente sdo livres, salvo disposicdo da lei ou decisdo judicial em
contrario” (sublinhado nosso) — ou seja, a regra serd a que de as pessoas maiores, ainda que
sujeitas a um regime de acompanhamento, manterdo 0 maximo de autonomia na sua esfera
pessoal, de que é exemplo a prestacdo do consentimento informado para intervencbes
médico-cirargicas®®. Em conformidade, com a Lei 49/2018, alterou-se também a redagéo da
alineaa) don.° 2 do artigo 8.° da Lei 21/2014, segundo a qual a realizacdo de estudos clinicos
com maiores que, antes do inicio da sua incapacidade, ndo tenham dado nem recusado o
consentimento informado sé € possivel quando “a) for obtido o consentimento informado do

acompanhante com poderes de representacao especial, nos termos do nimero seguinte, o

qual deve refletir a vontade presumivel do participante” (sublinhado nosso).?°

No que concerne a responsabilidade civil decorrente de uma reacdo adversa ao
medicamento no decorrer do ensaio clinico, havera que considerar o artigo 15.° da Lei n.°
21/2014. Assim, promotor e investigador respondem, de forma solidaria e
independentemente de culpa, pelos danos?' que o ensaio cause ao participante (n.° 1) —

impondo-se, para tanto, a obrigatoriedade de contratacdo de um seguro destinado a cobertura

19 34 a Convengéo de Oviedo, a que aludimos supra — nota de rodapé n.° 18 — dispde no seu artigo 6.° que “a
pessoa em causa deve, na medida do possivel, participar no processo de autorizacao”.

20 VVejam-se também as alineas b) e ¢) don.° 2 e 0 n.° 3 do artigo 8.° da referida lei.

21 Sendo ressarciveis tanto os danos patrimoniais, como os danos nao patrimoniais.
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de tais danos, a cargo do promotor (n.° 2 do artigo 15.°)?%. Ademais, o n.° 3 do artigo 15.°
consagra uma presuncdo iuris tantum de causalidade, ao estabelecer que se presumem
causados pelo ensaio clinico os danos que ocorram “durante a realizagdo do estudo clinico
e no ano seguinte a sua conclusdo” (n.° 3)%. Por Gltimo, ressalva o n.° 4 que o parecer da
Comisséo de Etica Competente (CEC) ou a autorizagio concedida pelo INFARMED, nos
casos aplicaveis, ndo constituem fundamento de exclusdo ou limitacao da responsabilidade
e, ainda, que o disposto na Lei n.° 21/2014 ndo eximem o0 promotor, 0 investigador, 0s
membros da respetiva equipa de investigacdo ou o centro de estudo clinico da

responsabilidade disciplinar, civil, contraordenacional ou penal estabelecida na lei (n.° 5).%*

2. O Regulamento n.° 536/2014, de 16 de Abril de 2014

Muito embora vigore entre nds a Lei n.° 21/2014, importa notar que esta em vigor
— mas ainda ndo eficaz, por auséncia de um Portal Europeu de Ensaios Clinicos — 0
Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Abril de
2014, relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a
Diretiva 2001/20/CE, afastando, em conformidade, a aplicacdo da lei portuguesa, mas tdo-
somente no dominio dos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano.

A este propdsito, estabelece o considerando 66.° do predmbulo do Regulamento
que, em ordem a agilizacdo do fluxo de informacdo entre promotores e Estados-membros,
devera a Agéncia Europeia do Medicamento criar e manter uma base de dados da Unido
Europeia (UE), a fim de, nomeadamente, proceder-se ao registo de um ensaio clinico na base

de dados da UE antes do inicio do mesmo, em ordem a garantia de transparéncia®. Neste

22 Salvo se a contratacgédo de tal seguro for dispensada nos termos da Lei n.° 21/2014 (n.° 2, in fine).

23 A realizagdo de um ensaio clinico é obrigatoriamente precedida de um parecer favoravel da Comissdo de
Etica Competente (CEC), nos termos do artigo 16.2, n.° 1 da Lei 21/2014. No n.° 6 do mesmo artigo alude-se
aos tdpicos sobre os quais o parecer da CEC deve obrigatoriamente pronunciar-se, v.g., “(...) 0 prazo de
presuncdo se superior ao previsto no n.° 3 do artigo 15.°” (alinea i) — com efeito, decorre desta alinea, a
possibilidade de previsdo de um prazo de presuncao superior ao estabelecido no n.° 3 do artigo 15.°.

24 Sobre o regime juridico em vigor no ordenamento espanhol, vide DOMENECH, Javier Barcel6, “Ensayos
clinicos de medicamentos y responsabilidad civil”, in Cadernos da Lex Medicinae, Saide, Novas Tecnologias
e Responsabilidades — Nos 30 anos do Centro de Direito Biomédico, n.° 4, Volume 11, 2019, pp. 295-308.

% Neste sentido, salienta o0 considerando 78.° do preAmbulo do Regulamento que, atendendo as vastas
funcionalidades informaticas exigidas para o procedimento de autorizagdo de um ensaio clinico, “devera
estabelecer-se que o presente Regulamento apenas se tornara aplicavel quando for possivel confirmar a total
operacionalidade do portal da UE e da base de dados da UE”.

% Considerando 67.° do preambulo do Regulamento.
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sentido, dispde o Capitulo X1V do Regulamento — artigos 80.° a 82.° — sobre a infraestrutura
informatica, de tal forma que o portal ao nivel da Unido constitua o ponto de entrada Unico
para a apresentacdo de dados e informagdes relativos aos ensaios clinicos em conformidade
com o Regulamento?’. Assim que o Conselho de Administracdo da Agéncia verifique que o
portal da UE e a base de dados da UE se encontram plenamente operacionais, devera
informar a Comissao que, apos a certificagdo do cumprimento das condicGes, publicara um
aviso para o efeito no Jornal Oficial da Unido Europeia®. Da publicacdo de tal aviso
depende a aplicabilidade do Regulamento, pois que, nos termos do artigo 99.°, este sera
aplicavel a partir de seis meses apds a publicacao do referido aviso.

Em termos gerais, cumpre salientar o enaltecimento da necessidade de protecéo dos
direitos, seguranca, dignidade e bem-estar dos sujeitos do ensaio, bem como dos seus
interesses, que deverdo ter sempre prioridade sobre todos 0s outros interesses, especialmente
os da ciéncia — considerando 1.° do preambulo do Regulamento. Nesta linha, verifica-se uma
densificacdo da exigéncia de prestacao do consentimento informado, que devera ser reduzido
a escrito e, antes da obtencdo do mesmo, a prestacdo de toda a informacdo necessaria e
exigivel no @mbito de uma entrevista prévia e a concessao de um periodo de tempo adequado
para a ponderacdo da decisdo do sujeito®.

E ainda de ressaltar a preocupacio do Regulamento na previsdo de regras claras
relativas ao consentimento em situacGes de emergéncia (considerando 36.°), v.g., aquelas
situacdes em que um doente se encontre repentinamente numa situacao clinica de perigo de
vida devido a traumatismos multiplos, acidente vascular cerebral ou ataque cardiaco,
necessitando de intervencdo médica imediata®, sem descurar o respeito por quaisquer
objecdes anteriormente expressas pelo doente e a necessidade de obtencdo do consentimento
assim que possivel, seja do sujeito, ou do seu representante legalmente autorizado, nas
situacOes em que tal se verifique.

Por ultimo, para além dos menores e dos maiores incapazes de prestar o seu
consentimento, também a condicdo da mulher gravida ou lactante fica especialmente
tutelada neste &mbito — em particular, por disposicdes especificas nos casos em que 0 ensaio

clinico possivelmente ndo comporte beneficios diretos para a saude da mulher gravida ou

27 Artigo 80.° do Regulamento.

28 Artigo 82.°, n.% 2 e 3, respetivamente.

29 Considerando 30.° do predmbulo e artigos 28.° e ss. do Regulamento.
30 A este propdsito, veja-se o artigo 35.° do Regulamento.
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lactante, ou a do embrido, feto ou recém-nascido. Em conformidade, nos termos do artigo
33.°, apenas podera ter lugar a realizacdo de um ensaio clinico em gravidas ou lactantes se,
para além dos requisitos gerais constantes do artigo 28.°, a realizacdo do ensaio comporte
beneficios diretos para a salde das gravidas ou lactantes em causa, ou para a saude do
embrido, feto ou recém-nascido, que superam 0s riscos e sobrecargas que o ensaio clinica
implica. Quando o ensaio ndo comporte tais beneficios diretos, apenas podera realizar-se
cumpridas que estejam as seguintes condices: (i) ndo é possivel realizar um ensaio clinico
com eficacia comparavel em mulheres que ndo estejam gravidas ou que ndo sejam lactantes;
(ii), o ensaio contribui para a obtencdo de resultados capazes de produzir efeitos benéficos
nas gravidas ou lactantes, ou noutras mulheres, para efeitos de reproducdo, ou noutros
embrides, fetos ou criancas, e (iii) 0 ensaio representa um risco minimo para as gravidas ou
lactantes em causa e para o embrido, feto ou recém-nascido, e impde-lhes uma sobrecarga

minima.3!

3. Experimentacdo animal e dilemas éticos®?

A fase de experimentacdo a que aludimos supra, para além dos ensaios clinicos
controlados em seres humanos, inclui também os ensaios pré-clinicos, consubstanciados na
realizacdo de ensaios de laboratério e em animais®. A experimentacéo animal no ambito da
medicina, ainda que quase tdo antiga como a préatica desta, revela-se controversa e €
perpassada por relevantes discussdes bioéticas. Com efeito, considerando o Parecer do
Conselho Nacional de Etica para as Ciéncias da Vida (CNECV) de 201134, “estima-se que
0 namero total de animais usados em investigacdo cientifica, por ano e apenas no espaco
europeu, ascenda a 12 milhdes, ndo obstante o seu nimero ter vindo a diminuir desde a

década de 80 do século passado, na maior parte dos paises europeus”, continuando, nio

3L Artigo 33.°, alinea b) do Regulamento.

32 Este ponto tinha como referéncia bibliografica o texto de PEREIRA, André Gongalo Dias e FERREIRA,
Ana Elisabete, “Novo Estatuto Juridico dos Animais em Portugal”, que acabou por néo ser publicado. Neste
sentido, veja-se o texto da autora, FERREIRA, Ana Elisabete, “Experimentag&o Animal e Comissdes de Etica”,
in Animais, Colegdo Etica Aplicada, Volume VI, Coordenagio de Maria do Céu Patrdo Neves e Fernando
Avraljo, EdicGes 70, pp. 133-154, que seguimos de perto.

3 SILVEIRA, Diana Montenegro da, “Responsabilidade Civil por Danos Causados por Medicamentos
Defeituosos, Coimbra, Coimbra Editora, 2010, p. 35.

3 Parecer n.° 62/CNECV/2011, disponivel em http://www.cnecv.pt/pareceres.php. Tal parecer debruca-se,
especificamente, sobre a utilizagdo de animais para fins cientificos em investigacdo biomédica, ndo so pelo seu
ambito de competéncias, mas ainda pelo “facto de ser esta a atividade humana que, em termos gerais, pode
causar mais elevados niveis de dor, sofrimento, desconforto, prejuizo e eliminagéo de animais” — pagina 2.
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obstante, a apresentar-se muitissimo consideravel, sobretudo se reconhecermos,
hodiernamente, a crescente variedade de métodos alternativos a experimentacdo animal.
Ademais, e num sentido mais amplo, é patente a preocupacdo dos ordenamentos juridicos
relativa ao bem-estar animal, visivel na tendéncia de alargamento da tutela e de modificacédo
nas opc¢des fundamentais quanto a arquitetura dos sistemas juridicos®. Assim sucedeu em
Portugal que, com a Lei n.° 08/2017, de 03 de Mar¢o, aprovou o Novo Estatuto Juridico dos
Animais, onde se reconhece aos animais a natureza de seres vivos dotados de sensibilidade,
procedendo-se em conformidade a alteracdo do Codigo Civil (CC) — aditando-se inclusive
os artigos 201.°-B, 201.°-C, 201.°-D, 493.°-A, 1305.°-A e 1793.>-A —, do Codigo de Processo
Civil (CPC) — dando-se nova redagéo ao artigo 736.°% — e do Codigo Penal.*’

3 Precursora deste movimento foi a Austria que, com a Lei Federal sobre o estatuto juridico do animal, de 01
de Margo de 1988, aditou ao ABGB (Allgemeines Burgerliches Gesetzbuch) o §285a — segundo o qual “0s
animais ndo sdo coisas; estes sdo protegidos mediante leis especiais. As normas relativas as coisas sdo
aplicaveis aos animais, na medida em que nao existam disposigdes divergentes” — e 0 §1332a — “no caso de
um animal ser ferido, sdo reembolsaveis as despesas efetivas com o0 seu tratamento mesmo que excedam 0
valor do animal, na medida em que um dono de animal razoavel, colocado na situacdo do lesado, também
tivesse realizado estas despesas”. Ao nivel do Direito da Uni&o Europeia, os diplomas atinentes ao bem-estar
animal tém como referente o artigo 13.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), no
qual se consagra que “na defini¢do e aplicacéo das politicas da Unido nos dominios da agricultura, da pesca,
dos transportes, do mercado interno, da investigagdo e desenvolvimento tecnoldgico e do espaco, a Unido e
o0s Estados-membros terdo plenamente em conta as exigéncias em matéria de bem-estar dos animais, enquanto
seres sensiveis, respeitando simultaneamente as disposicGes legislativas e administrativas e os costumes dos
Estados-membros, nomeadamente em matéria de ritos religiosos, tradicdes culturais e patriménio regional”
(sublinhado nosso).

3 Acrescentando-se a alinea g), segundo a qual os animais de companhia sdo absolutamente impenhoraveis.
37 Para uma analise mais aprofundada sobre o novo Estatuto Juridico dos Animais, vide MATOS, Filipe de
Albuquerque e BARBOSA, Mafalda Miranda, “O Novo Estatuto Juridico dos Animais”, Gestlegal, 2017.

A alteragdo que merece a nossa reflexdo € a do aditamento do artigo 493.°-A ao Caédigo Civil, em particular o
n.° 3. Com efeito, dispde tal norma que “no caso de lesdo de animal de companhia de que tenha provindo a
morte, a privacdo de importante 6rgao ou membro ou a afetacdo grave e permanente da sua capacidade de
locomogao, o seu proprietario tem direito, nos termos do nimero 1 do artigo 496.°, a indemnizagdo adequada
pelo desgosto ou sofrimento moral em que tenha incorrido, em montante a ser fixado equitativamente pelo
tribunal”. A questdo da ressarcibilidade dos danos ndo patrimoniais deixa assim de se colocar, pelo aditamento
de tal imperativo legal: o que se discute é a necessidade da qualificacdo dos animais enquanto seres sencientes,
de um ponto de vista estritamente juridico, para a ressarcibilidade de tais danos. Isto porque mesmo os paises
que procederam a tal modificacéo, continuam a aplicar supletivamente o regime das coisas — é 0 caso, v.g., da
Austria ¢ da Alemanha. Neste sentido, somos concordantes com MATOS, Filipe de Albuquerque, “A
compensacdo do dano ndo patrimonial do proprietario por morte de animal de estimacdo”, in Revista de
Legislacdo e Jurisprudéncia (RLJ), ano 144, ndmero 3993, 2015, pp. 465-500, que via como adequada a
qualificacdo de coisas para 0s animais, sem prejuizo da possibilidade de reivindicacdo para estes de uma
protecdo acrescida face as demais coisas.

N&o concordamos, por outro lado, com a posi¢do restritiva do autor no sentido da néo ressarcibilidade dos
danos nao patrimoniais do proprietario por morte ou lesdo corporal de animal de estimacdo. Com efeito, muito
embora ndo reconhegamos automaticamente um direito a compensagao dos danos ndo patrimoniais decorrentes
da respetiva morte ou lesdo corporal — por entender que sempre se afigurard necessaria a mobilizagdo do
critério da gravidade e do merecimento de tutela juridica, constantes do artigo 496.° do Cdédigo Civil —,
entendemos que estes podiam e podem ser ressarcidos, atentas as circunstancias de cada caso concreto. Ainda
que ao abrigo do regime anteriormente em vigor — segundo o qual os animais eram qualificados como coisas,
na sua ace¢do juridica — o Autor levanta uma série de interroga¢des sobre tal admissibilidade que, salvo melhor
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No que & experimentacdo animal concretamente diz respeito, importa reconhecer
que a discussdo sempre assentou em dois poélos extremados, dados os conhecimentos
cientifico-técnicos entdo vigentes: por um lado, a incontestabilidade da liberdade de
investigacdo, donde a experimentacao animal surgia como decorréncia necessaria do avanco
cientifico na melhoria da saide humana e, por outro, a desconsideracéo da experimentacao
animal no progresso cientifico, médico e farmacologico, como intentio da protecdo animal
como valor em si mesmo. Mas hoje, com a proliferacdo de métodos alternativos, o cenario
afigura-se, em nosso entender, diferente — se ndo consensual, pelo menos é passivel de uma
posicdo intermédia, na medida em que deve ser dada prevaléncia aos métodos alternativos
que em concreto se apresentem como elegiveis face a experimentagdo animal, sempre que
desta escolha ndo resulte a afetacdo dos resultados, isto €, que dos métodos elegiveis, todos
sejam suscetiveis de proporcionar resultados satisfatorios®.

Tal posicéo é evidente ao nivel comunitario. Com efeito, a Unido Europeia (UE)
ndo se desonerou da protecdo animal com a emanagéo da Diretiva 86/609/CEE, do Conselho,
de 24 de Novembro de 1986%, tendo emanado posteriormente a Diretiva 2010/63/EU, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2010, relativa a protecdo dos
animais utilizados para fins cientificos, transposta para o ordenamento juridico nacional pelo
Decreto-Lei n.° 113/2013, de 07 de Agosto.

A este propoésito, cumpre fazer referéncia, no ambito dos procedimentos de
experimentacdo cientifica, aos principios de WILLIAM RUSSELL e REX BURCH%,

entendimento, ndo merecem a nossa aceitacdo. Primeiramente, questionava quem podia vir exigir a
compensacdo — se tdo-somente o proprietario, ou ainda quem detivesse uma relagdo juridica ou factual de
proximidade com o animal, “sobretudo se for eleito para delimitacio do seu &mbito subjetivo o critério dos
afetos” (p. 495). Ora, quanto a este ponto, seriamos levados a considerar que a delimitagdo do &mbito subjetivo
teria subjacente a relacdo de propriedade do animal, sobretudo se entendida como uma propriedade pessoal —
acompanhando PASSINHAS, Sandra, “Os animais e o regime portugués da propriedade horizontal”, in
Revista da Ordem dos Advogados, Ano 66 (n.° 2), pp. 833 e ss. — e sem prejuizo de ter lugar no caso concreto
uma reducdo teleoldgica, por demonstrada a inexisténcia de uma rela¢do de proximidade entre o proprietério
e o animal (v.g., pela verificacdo de maus tratos ao animal) e, consequentemente, a inexisténcia de danos nédo
patrimoniais. Entende ainda o Autor que “0 espaco de afirmacdo da subjetividade na avaliacao do requisito
da gravidade do dano ndo patrimonial nesta sede serd a partida mais intenso (...)” — com o devido respeito,
ndo vemos por que razdo, porquanto sempre se imp&e ao decidente a consideragao das circunstancias do caso
concreto, especialmente as constantes do artigo 494.° do Cédigo Civil, por remissdo do artigo 496.°, sendo o
critério de fixacdo do quantum indemnizatério o da equidade, levando a que sejam consideradas,
nomeadamente, a idade do animal, o seu concreto estado de salde, entre outras circunstancias, conducentes a
objetividade da avaliacéo.

% Com vista a alcangar o “desiderato de substituir totalmente os procedimentos com animais vivos para fins
cientificos e educativos”, como se pode ler no predmbulo do Decreto-Lei n.° 113/2013, de 07 de Agosto.

39 Que constituiu o primeiro esforco comunitario relevante nesta matéria.

40 Russel WMS/BURCH RL., “The Principles of Human Experimental Technique”, London, Methuen & Co.
Ltd., 1959.
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conhecidos como a Teoria dos Trés R’s: reducdo, refinamento e substituigdo (reduction,
refinement and replacement), porquanto positivados na Diretiva de 2010 supramencionada
e a que o Decreto-Lei n.° 113/2013 pretende dar execucdo pratica*. O principio da reducéo
tem como corolario basilar que o recurso a animais para experimentacdo so pode ser levado
a cabo quando ndo for possivel outro método cientificamente satisfatorio que ndo implique
a utilizacao animal. Por seu turno, o principio do refinamento visa a reducdo do nimero de
ensaios com animais e do numero de animais utilizados em cada um e, simultaneamente,
assegurar um minimo de dor, sofrimento e aflicdo dos animais utilizados durante a
experimentacdo. Por fim, o principio da substituicdo, como o proprio nome indica, visa a
substituicdo progressiva de experimentacfes com animais por procedimentos em que o
recurso seja minimo ou desejavelmente nulo.

Em termos gerais, o Decreto-Lei n.° 113/2013 estabelece que os cuidados a prestar
aos animais e a sua utilizagdo para fins cientificos se rege pelos principios da substituicao,
reducdo e do refinamento*?, pretendendo dar-se execucéo pratica a tais principios, v.g., no
que concerne a escolha dos métodos que deverdo ser aplicados, conferindo preferéncia a
utilizacdo de métodos alternativos. Além disso, reconhece-se que 0s animais tém um valor
intrinseco, que deve ser respeitado, pelo que devem ser tratados como criaturas sencientes
e, consequentemente, a sua utilizacdo para fins cientificos ou educativos apenas deve ser
considerada quando ndo existir uma alternativa ndo animal, limitando-se esta aos dominios
em que dessa utilizagdo possam resultar beneficios para a satide humana ou animal, ou para
0 ambiente??,

No que tange aos procedimentos de investigacgéo, dispde o artigo 13.%, n.° 1 que 0s
procedimentos com recurso a animais ndo podem ser levados a cabo se, ao abrigo da
legislacéo vigente, se encontrar reconhecido outro método — ou estratégia de ensaio — apto a
obter o resultado pretendido e que ndo implique a utilizacédo de animais vivos. Quando assim
n&o suceda, consagra o n.° 2 do mesmo artigo que devem ser selecionados os procedimentos
que tenham maior probabilidade de proporcionar resultados satisfatorios e que,

concomitantemente, cumpram de forma mais eficiente os seguintes critérios: (i) a utilizacdo

41 Artigos 2.° e 4.° do DL n.° 113/2013 e predmbulo do mesmo, onde se afirma claramente a concessdo de
“preferéncia a utilizagdo de métodos alternativos™.

42 Artigos 4.°e 13.°do DL.

43 Encontramos neste corolario da utilizacdo animal para fins cientificos um certo paralelismo com a
ponderacao beneficio-risco que conforma todo o circuito do medicamento.
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de um menor nimero possivel de animais, por respeito ao principio do refinamento; (ii) que
envolvam animais com menor capacidade para sentir dor, sofrimento, angustia ou dano
duradouro, e (iii) causem o menos possivel de dor, sofrimento, angUstia ou dano duradouro.**
O Decreto-Lei prevé ainda a realizacdo de inspecdes periodicas aos criadores,
fornecedores e utilizadores de animais, com base numa avaliacdo do risco. Ademais, 0
referido Decreto-Lei veio prever, no artigo 34.°, a instituicdo, pelo criador, pelo fornecedor
e pelo utilizador, no seu estabelecimento, de um dérgdo responsavel pelo bem-estar dos
animais, a0 mesmo tempo que consagrou, no artigo precedente, a obrigacdo de
disponibilizacdo de cuidados veterinarios em permanéncia em todos os estabelecimentos.
Por fim, procede ainda 0 mesmo Decreto-Lei a criagdo de uma Comissédo Nacional
para a Protecdo dos Animais Utilizados para Fins Cientificos, nos termos do artigo 55.°, com
o objetivo de prestar aconselhamento a autoridade competente® e aos 6rgdos responsaveis

pelo bem-estar animal.

3.1. Modelos alternativos e Comissées de Etica Animal

Resulta do que foi exposto a preferéncia por métodos alternativos de investigacao,
contanto que sejam alcancéveis resultados satisfatorios com o recurso aos mesmos. N&o
obstante, é evidente que a experimentacao em animais assume ainda um papel importante e,
no ambito dos ensaios pré-clinicos de medicamentos de uso humano, um papel
hegeménico*. Ademais, como nota ELISABETE FERREIRA*, suscitam-se neste dominio
questdes importantes, sobretudo se tivermos em consideracdo que a regulamentacdo da
investigacdo clinica assenta em principios*® (eventualmente) colidentes com a primazia do
bem-estar animal — o respeito pela dignidade da pessoa humana, a prevaléncia dos direitos

dos participantes no ensaio sobre os interesses da ciéncia e da sociedade e a tomada de

4 Em consonancia com estes principios, e em ordem a reducdo do nimero de animais utilizados em ensaio,
estabelece 0 artigo 52.° do DL a prevenc¢do da duplicacdo de procedimentos, na medida em que “ndo pode
haver duplicacdo entre as condicBes exigiveis para o cumprimento dos procedimentos previstos no presente
decreto-lei e os requisitos e os controlos equivalentes ou comparaveis, quanto a finalidade, a que o requerente
ja tenha sido submetido noutro Estado-membro da Unido Europeia ou do Espago Econémico Europeu”.

4 Que, nos termos do artigo 3.°, alinea a), é a Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterinaria (DGAV). A
composicdo e funcionamento da Comissdo Nacional, por seu turno, encontra-se definida na Portaria n.°
260/2016, de 06 de Outubro.

46 Neste sentido, Parecer 62/CNECV/2011, p. 5.

47 Elisabete Ferreira, ob. cit.

48 A que ja tivemos oportunidade de aludir — cfr. supra, ponto 1 do presente capitulo.
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precaucdes no sentido da minimizagdo de eventuais danos para os seus direitos de
personalidade.

Ora, arealizagdo de ensaios pré-clinicos em animais prende-se, neste dominio, com
o controlo da seguranca e eficacia dos medicamentos de uso humano, permitindo, numa
fase inicial, despistar os riscos e efeitos secundarios mais relevantes, analisar o metabolismo
do farmaco e testar os seus efeitos farmacologicos e farmacodindmicos. Neste sentido, a
alternativa a utilizacdo de animais poderia passar pela experimentagdo priméaria em seres
humanos, através da utilizacdo de microdoses, minimamente inofensivas para o organismo
humano e em que a sua utilizacdo prolongada permite, as mais das vezes, avaliar
devidamente os aspetos farmacocinéticos e farmacodinamicos dos produtos em questdo. Ndo
obstante, como nota ELISABETE FERREIRA, importa lembrar que o ordenamento juridico
consagra principios “que ndo devem obliterar-se: o primado do ser humano, no sentido de
sobrepor o seu valor aos interesses da ciéncia e das politicas sociais; 0s principios da
autonomia e da capacidade [hoje reforgados, v.g., pelas altera¢Ges introduzidas pelo regime
do maior acompanhado em matéria de direitos pessoais], que subjazem ao direito a
informacdo e ao consentimento; e, finalmente, o principio da especial prote¢do dos mais
vulneraveis [em relacdo aos menores, maiores incapazes de prestar o seu consentimento e
gravidas lactantes]”4°.

Talvez no ambito dos ensaios pré-clinicos de medicamentos de uso humano a
substituicdo progressiva de experimentacdes com animais por procedimentos em que o
recurso seja minimo ou desejavelmente nulo se encontre ainda longinqua, mas é neste
dominio que a compatibiliza¢do dos principios a que aludimos mais se torna necessaria, em
ordem a, por um lado, dar cumprimento ao principio da reducdo, na medida em que a
experimentacdo animal devera ser levada a cabo enquanto ndo for possivel outro método
cientificamente satisfatério e, por outro lado, enquanto tal, assegurar um minimo de dor,

sofrimento e aflicdo dos animais utilizados durante a experimentacéo®°.

4 ELISABETE FERREIRA, ob. cit.

0 Para além do método da microdosagem de farmacos, a autora da-nos ainda conta de outros métodos
alternativos, utilizados na experimentacédo cientifica em geral. Com efeito, esta tem recorrido, v.g, a utilizacdo
de animais transgénicos, considerada como uma alternativa — ainda que ndo constitua um verdeiro modelo
alternativo — pelo facto de permitir uma diminuicédo significativa do ndmero de animais utilizados (“por
exemplo, um roedor tem um metabolismo diferente do de um humano que, por sua vez, é idéntico ao
metabolismo de um bonobo (chimpanzé-pigmeu); sendo possivel adicionar ou modificar genes que imitem o
metabolismo deste, 0 primata j& ndo terd de ser utilizado”). Uma outra possibilidade é a xenotransplantacéo,
gue se consubstancia na transplantacdo de 6rgdos entre individuos de espécies diferentes.
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De importancia crescente assumem-se, por seu turno, as comisses de ética
especializadas na experimentacdo animal. Com efeito, o Decreto-lei n.° 113/2013, ao
implementar uma Comissdo Nacional de Protecdo dos Animais Utilizados para Fins
Cientificos, estabeleceu os alicerces para a implementacdo de comissfes de ética com um
ambito mais restrito. Entre nds, ja diversos organismos tém instaladas comissdes de ética
animal, quais sejam, v.g., Faculdades de Medicina, Medicina Veterinaria e de Farmécia. Por
outro lado, encontra-se j& devidamente implementada uma outra tipologia de Comissdes de
Etica, com a assuncdo de um papel determinante na vigilancia da investigacdo clinica: as
Comissdes de Etica para a Satide (CES), a quem compete zelar pela “observancia de padrdes

éticos no exercicio das ciéncias médicas, lato sensu’>?.

Como verdadeiras alternativas a experimentacdo animal, prescindindo-se totalmente do recurso aos mesmaos,
encontramos a técnicas de cultura celular in vitro e a simulagdo computacional in silico. Ambas as técnicas,
ainda que por diferentes vias, simulam as rea¢@es dos tecidos humanos ao contacto com produtos, revelando-
se inegaveis as vantagens face a experimentagdo animal, na medida em que ndo comportam custos de
armazenamento, alimentacao e manutencéo — e, portanto, desde logo, uma vantagem econémica — e a dindmica
dos procedimentos é mais facilmente controlavel — aqui uma vantagem mais tecnicista. A grande limitacao
destes modelos consiste na insuficiéncia de mimetizagdo do funcionamento de um corpo como um todo, isto
¢, o “facto de ndo providenciarem informagéo suficiente sobre o complexo de interagfes dos sistemas vivos™.
I ELISABETE FERREIRA, ob. cit. Como ja vimos, a investigagdo clinica — e nomeadamente os ensaios
clinicos com medicamentos de uso humano — é obrigatoriamente precedida, nos termos do artigo 16.° da Lei
n.° 21/2014, de um parecer favoravel da Comissdo de Etica Competente, que podera ser a Comisséo de Etica
para a Investigacéo Clinica (CEIC), ou uma Comisso de Etica para a Salide designada para o efeito, nos termos
do n.° 2 do mesmo artigo.
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CAPITULO Il

Da atividade de Farmacovigilancia

As reacOes adversas a medicamentos (RAM) constituem um grave problema de
salde puablica, estimando-se que afetem 7% da populacdo geral e 20% dos doentes
hospitalizados®. As dificuldades neste dominio sdo mdaltiplas, e até antagdnicas: por um
lado, a réapida proliferacdo do farmaco aquando da sua colocacdo no mercado despoleta o
(eventual) surgimento de danos em massa — a exigir, por seu turno, uma rapida atuacao do
laboratorio farmacéutico titular da autorizacéo de introdug¢do no mercado e do INFARMED
—, mas, simultaneamente, ha que reconhecer a dificuldade em determinar se uma reacao
constitui ou ndo uma reagdo adversa — que ndo um mero episodio Unico —, sob pena de
impedir futuras opgdes terapéuticas®®.

Além disso, se as constrigdes inerentes aos ensaios clinicos® — quais sejam, v.g., a
de a populacdo em estudo ser necessariamente restrita, ndo tomando em linha de conta, as
mais das vezes, os grupos populacionais mais “sensiveis ", e a curta duracdo dos mesmos,
que impossibilitam a detecdo das reacdes ditas latentes —, juntarmos a evidéncia de que as
informacdes sobre os riscos do medicamento sdo maioritariamente obtidas a partir de dados
pos-comercializacdo do farmaco, mormente através do método de notificacdo espontanea,

facilmente vislumbramos a importancia da implementacdo de um Sistema de

52 Além de afetarem 20% dos pacientes, as reacGes adversas a medicamentos sdo muitas vezes fator de aumento
do periodo de hospitalizacao, traduzindo-se, consequentemente, num aumento dos custos de prestacdo de
cuidados de salde — HERDEIRO, Maria Teresa, FERREIRA, Ménica, RIBEIRO-VAZ, Inés, JUNQUEIRA
POLONIA, Jorge, COSTA-PEREIRA, Altamiro, “O Sistema Portugués de Farmacovigilancia”, Ata Médica
Portuguesa, Julho-Agosto, 2012, pp. 241-249. Segundo a mesma publicacdo, num estudo realizado nos Estados
Unidos da América, estimou-se que as reacdes adversas a medicamentos estdo entre a quarta e sexta causa de
morte. Do mesmo modo, na Suécia, verificou-se que entre 1995 e 2004, 3% das suspeitas de reac6es adversas
notificadas eram fatais.

%3 Neste sentido, veja-se a chamada de atengdo em MARTINS, Pedro, BELO, Joana, MARQUES, Joo,
PAPOILA, Ana Luisa, CAIRES, lolanda, ARAUJO-MARTINS, José, PEDRO, Catarina, ROSADO-PINTO,
José, VIRELLA, Daniel, LEIRIA-PINTO, Paula, NEUPARTH, Nuno, “Alergia a Medicamentos Reportada
em Criangas que Frequentam Infantarios”, Ata Médica Portuguesa, 2014, pp. 444-449. Além disso, 0 mesmo
artigo alerta para o facto de existirem poucos estudos publicados em relacéo as criancas.

5 A este proposito, DIANA MONTENEGRO, “Responsabilidade civil...”, ob. cit., pp. 46-48 e HERDEIRO,
Maria Teresa, et. al., “O Sistema Portugués...”, ob. cit., pp. 242-243.

5 Pensemos, por exemplo, nos idosos e na protecdo concedida aos maiores incapazes de prestar o seu
consentimento e aos menores, ao abrigo da Lei n.° 21/2014 e, em consonancia com tal ordem de ideias, a
recente protecdo concedida as gravidas lactantes com a entrada em vigor do Regulamento Europeu n.°
536/2014, de 16 de Abril — os quais poderdo vir a consumir o fArmaco aqui em experimentagdo aquando da
sua entrada em circulagdo no mercado.
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Farmacovigilancia, possibilitador, como veremos, da retirada de medicamentos do mercado

e da geracdo de alertas de seguranga®®.

1. Breve enquadramento historico

“O ‘verdadeiro’ ensaio clinico ocorre apos a obten¢do da Autorizagdo de
Introducéo no Mercado (AIM), dado que nesta fase podem ocorrer reacfes adversas
relevantes, ndo identificadas na fase de pré-comercializacdo”’. Se hoje tal afirmacdo
resulta clara e evidente, pelo reconhecimento de que, como vimos, as reais circunstancias
em que o medicamento é utilizado sdo bem distintas do contexto em que 0 mesmo Se insere
em fase de experimentagdo, aliado ao facto de serem vérios os grupos ndo estudados, a
exigirem uma posterior monitorizagéo, a verdade é que o rastilno desencadeador de tal
atividade de vigilancia foi o bem conhecido desastre da Talidomida®®, na década de sessenta
do século passado, hipnético entdo ministrado a mulheres gravidas para atenuar 0s enjoos
matinais e que, por inexisténcia de sistemas de monitorizacdo, levou a que decorressem
quatro anos, entre 1957 e 1961, até a detecdo da teratogenicidade® em tal substancia,
levando a que hoje em dia se estabeleca que tal substancia deve ser evitada durante a
gravidez.

A realidade acabada de descrever levou a necessidade premente de criar
mecanismos de vigilancia constante dos medicamentos, sobretudo ap6s a sua entrada em
circulacdo no mercado. A anteceder a criacdo dos varios sistemas nacionais de
farmacovigilancia — e, ao nivel da Unido Europeia, da Agéncia Europeia do Medicamento

(EMA)® — é de referir o desenvolvimento do projeto-piloto de monitorizacéo internacional,

5 A este propdsito, veja-se o ponto infra, sobre alguns exemplos da atividade de farmacovigilancia.

5 HERDEIRO, Maria Teresa et. al., “O Sistema Portugués...”, ob. cit., p. 243.

58 Também conhecido como Contergan. Segundo uma noticia da Revista VISAO, de 07.08.2018, e consultada
em http://visao.sapo.pt/actualidade/sociedade/2018-08-07-Descoberta-razao-pela-qual-Talidomida-deu-
origem-a-milhares-de-malformacoes, a 20.01.2019, investigadores do Instituto norte-americano Dana Farber
descobriram que a Talidomida interfere com as proteinas que “controlam a expressdo de alguns genes, como
0 SALL4, determinante no desenvolvimento dos membros durante a gravidez”.

9 Um agente teratogénico, se presente durante a vida embrionaria ou fetal — como foi o caso — conduz a uma
alteracdo do desenvolvimento e crescimento do embrido e/ou do feto. Nomeadamente, origina casos de
focomelia, uma malformacao congénita que se caracteriza pelo encurtamento dos membros do feto, impedindo
o normal desenvolvimento dos seus bracos e pernas.

60 Criada em 1993, tem, de forma muitissimo sumaria, a principal tarefa de garantir a avaliagdo cientifica, a
supervisdo e o controlo da seguranca dos medicamentos para uso humano e animal ao nivel da Unido Europeia
(UE) e do Espago Econdmico Europeu (EEE), podendo, nomeadamente, conceder uma autorizacdo Unica de
introdugdo no mercado, para além de supervisionar os sistemas nacionais de farmacovigilancia dos diversos
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em 1968°%, coordenado pela Organizagdo Mundial de Satde (OMS), onde se implementou
o denominado Programa Internacional de Monitorizacdo de ReacOes Adversas®?. Tal
programa €, desde 1978, coordenado pelo Uppsala Monitoring Centre (UMC), com sede em
Uppsala, na Suécia, onde sdo “recolhidas, processadas e armazenadas as notificacGes
espontaneas de todos os Estados-membros e é também a partir daqui que sdo emitidos
alertas as autoridades reguladoras de cada pais membro, relacionados com os potenciais

problemas de seguranca dos medicamentos”®2,

2. Sistema Nacional de Farmacovigilancia®

Muito embora o anterior Estatuto do Medicamento — aprovado pelo Decreto-Lei n.°
72/91, de 08 de Fevereiro® — dispusesse no seu artigo 94.°, n.° 1 que “os titulares de
autorizacdo de introducdo no mercado, médicos, diretores técnicos de farmacias e outros
técnicos de saude devem comunicar a DGAF [Direcdo-Geral de Assuntos Farmacéuticos]
as reacOes adversas de que tenham conhecimento resultantes da utilizacdo de
medicamentos”, acrescentando o niimero 2 do mesmo artigo que “engquanto ndo for criado
um sistema nacional de farmacovigilancia, a DGAF deve estudar estas informacdes e
propor as medidas que achar convenientes para defesa da saude publica”, a verdade é que
s0 em 1992, através do despacho normativo n.° 107/92, de 27 de Junho é que se institui a
criacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), bem como do Centro Nacional

de Farmacovigilancia (CNF).

Estados-membros. Note-se que a EMA tinha sede em Londres, no Reino Unido, mas que se previu a sua
transferéncia para Amsterddo (Paises Baixos) até 30 de Mar¢o de 2019, na sequéncia da saida do Reino Unido
da Unido Europeia — o que veio efetivamente a suceder, encontrando-se em funcionamento naquele pais.

1 A aprovacdo de tal programa surge em 1963, durante a 16.2 Assembleia Mundial da Organizagdo Mundial
de Salde.

62 Inicialmente constituido pelo Reino Unido, EUA, Republica Federal Alemd, Canada, Holanda, Irlanda,
Suécia, Nova Zelandia, Australia e Checoslovaquia — e de que Portugal faz parte desde 1993, data coincidente,
precisamente, com a criagdo do Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento (INFARMED), através do
Decreto-Lei n.° 10/93, de 15 de Janeiro, atualmente designado Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, 1. P.

8 HERDEIRO, Maria Teresa et. al., “O Sistema Portugués...”, ob. cit., p. 243.

64 Sobre o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, sua estrutura e atribuicées, DIANA MONTENEGRO, ob.
cit. pp. 57-69 e, mais recentemente, dando conta das alteracGes introduzidas pela implementacéo da legislacdo
europeia de farmacovigilancia, “O Sistema Portugués de Farmacovigilancia”, ob. cit., pp. 241-249.

% Revogado pelo Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto de 2018, atualmente em vigor, mas ja alvo de
multiplas alteracdes.
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Pelo reduzido nimero de notificacdes espontaneas® — que, como veremos, constitui
o principal método de monitorizacao de reacdes adversas a medicamentos — rapidamente se
compreendeu que tal Sistema deveria ser descentralizado, em ordem & aproximacéo dos
profissionais de saude e, concomitantemente, envolvendo as universidades, “difundindo o
sistema e incrementando a notificagdo®’. Assim, no seguimento da Portaria n.° 605/99, no
ano de 2000 s&o criadas quatro Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF): a Unidade
de Farmacovigilancia do Norte (UFN), a Unidade de Farmacovigilancia do Sul (UFS), a
Unidade de Farmacovigilancia dos Acores — atualmente desativada — e o Nucleo de
Farmacovigilancia do Centro (NFC). Tais Unidades Regionais, para além da validagéo,
processamento e avaliagéo dos casos notificados pelos profissionais de satde e utentes, sdo
também responsdveis pela investigacdo na area da seguranga do medicamento,
“contribuindo para um aumento do conhecimento na area da Farmacovigilancia®®.
Presentemente, em ordem ao refor¢o da notificagdo de casos e a sua consequente avaliacao,
0 Sistema conta com sete unidades regionais, a saber: a Unidade Regional de
Farmacovigilancia (URF) de Guimaraes, compreendendo na sua area geografica todos os
concelhos pertencentes aos distritos de Braga, Vila Real, Bragancga e Viana do Castelo; a
URF do Porto, abrangendo todos os concelhos do distrito do Porto; a URF de Coimbra,
abrangendo os concelhos pertencentes aos distritos de Aveiro, Coimbra e Leiria; a URF da
Beira Interior, compreendendo os concelhos pertencentes aos distritos da Guarda, Viseu e
Castelo Branco; a URF de Lisboa, abrangendo os concelhos pertencentes ao distrito de
Lisboa®’; a URF de Setlibal e Santarém, compreendendo os concelhos pertencentes aos
distritos de Setubal e Santarém e ainda os ndo integrantes da URF de Lisboa — vide nota de
rodapé —; e, por ultimo, a URF de Algarve e Alentejo, abrangendo todos os concelhos

pertencentes aos distritos de Portalegre, Evora, Beja e Faro. Os casos de reagdes adversas a

8 Até ao ano de 1997, o nimero de notificacdes foi sempre inferior a 300 — neste sentido, ROMAO, Nuno
Jorge Mangorrinha Henriques Amorim, “Farmacovigilancia — Qual a percecéo da Industria Farmacéutica em
relacdo a Farmacovigilancia”, 2016, p. 23, acessivel em www.ordemfarmaceuticos.pt.

67 O Sistema Portugués..., ob. cit., p. 243. No mesmo sentido, estabelecem BATEL-MARQUES, Francisco,
MENDES, Diogo, ALVES, Carlos, PENEDONES, Ana, DIAS, Patricia, MARTINS, Angelina, SANTIAGO,
Luiz Miguel, FONTES-RIBEIRO, Carlos, CARAMONA, Margarida, MACEDO, Tice, “Farmacovigilancia
em Portugal: Atividade da Unidade Regional do Centro”, Ata Médica Portuguesa, Margo-Abril, 2015, pp.
222-232, p. 223, que “a implementacdo das URF permitiu maior interagéo com os notificadores e uma maior
divulgagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, o que contribuiu para um aumento gradual do ndmero
de notificac6es de suspeitas de reaces adversas ao longo dos anos” (sublinhado nosso).

8 Farmacovigilancia em Portugal..., ob. cit., p. 223.

69 Com excecdo dos concelhos de Alenquer, Arruda dos Vinhos, Azambuja, Cadaval, Lourinhd, Mafra, Sobral
de Monte Agraco, Torres Vedras e Vila Franca de Xira, pertencentes a URF de Setbal e Santarém.
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medicamentos ocorridos nos Agores e Madeira sdo processados no INFARMED,
responsavel por coordenar todo o Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Em 2006, com a aprovacdo do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, unifica-
se a legislacdo em matéria de medicamentos de uso humano, bem como transpondo a
legislagdo comunitaria sobre a matéria. Neste diploma [Estatuto do Medicamento],
estabelece o artigo 166.° que o Sistema Nacional de Farmacovigilancia compreende o
conjunto articulado de regras e meios materiais e humanos tendentes & prossecucdo de
variados objetivos, nomeadamente a “recolhe sistematica de informacg6es sobre 0s riscos
dos medicamentos para os doentes ou para a saude publica (...)”, “ponderacao das medidas
de seguranca adequadas a prevencao ou minimizacao dos riscos” e “adogdo das medidas
regulamentares necessarias, respeitantes a autorizac¢éo de introdugdo no mercado” (alineas
a), ¢) e d), respetivamente). Nos termos do nimero 2 do mesmo artigo, o INFARMED ¢ a
entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacao e aplicagdo do Sistema, sendo que
a estrutura do mesmo consta, de acordo com o nimero 3 do mesmo dispositivo, do anexo Il
ao Decreto-Lei em analise, dele fazendo parte integrante.

Nos termos do mencionado Anexo 1, a estrutura do Sistema integra: (i) o servico
responsavel pelas atividades de Farmacovigilancia do INFARMED, (ii) as unidades de
Farmacovigilancia, (iii) os profissionais de saude, (iv) os servicos de salde e (v) os doentes
—com efeito, com a transposicdo da Diretiva 2010/84/UE para o0 nosso ordenamento juridico,
através do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de Fevereiro, que procedeu a sétima alteracdo ao
Estatuto do Medicamento, incluiram-se no Sistema os consumidores e a possibilidade de os
mesmos poderem notificar suspeitas de RAM.°

No ambito deste Sistema, estabelece o artigo 167.°, nimero 2, v.g., que 0
INFARMED deve adotar “todas as medidas adequadas para incentivar a notificagdo de
suspeitas de reacdes adversas por parte dos doentes e dos profissionais de saude (...)”

(alinea a)) e publicar, em tempo util, na sua pagina eletronica “e, Se Nnecessario, Nos meios

™ E curioso constatar que, por exemplo, a Dinamarca introduziu os consumidores no seu Sistema de
Farmacovigilancia no ano de 2003, tendo decorrido 10 anos até que Portugal o fizesse também. Além da
inclusdo dos consumidores no Sistema Nacional de Farmacovigilancia — e em que, deve dizer-se, a sua
intervencdo tem sido muito residual — verificaram-se outras alteracBes com a transposicdo da Diretiva
mencionada, nomeadamente, a alteracdo da definicAo de reacdo adversa, pretendendo-se, assim, que a
atividade de Farmacovigilancia leve a cabo um estudo sistematico e multidisciplinar de todas as vertentes de
risco associadas ao consumo de um medicamento, incluindo, como veremos, a utilizagéo off-label, situagdes
de abuso, erro terapéutico, entre outras.
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de comunicagdo social, as informacOes relevantes para a utilizacdo de determinado
medicamento, relacionadas com questdes de farmacovigilancia” (alinea d))"*.

Sobre os titulares de autorizagdo de introdu¢do no mercado impende o dever de
adotar e manter em funcionamento um sistema de farmacovigilancia, nos termos do nimero
1 do artigo 170.°, devendo, para tanto, “dispor, de modo permanente e continuo, de uma
pessoa responsavel pela farmacovigilancia possuidora das qualificacbes adequadas”,
“aplicar um sistema de gestéo do risco para cada medicamento” e ainda, nomeadamente,
manter tal sistema atualizado e monitorizar os dados de farmacovigilancia “para determinar
se existem novos riscos ou Sse 0S riscos se alteraram, ou se existem alteracfes na relagdo
beneficio-risco dos medicamentos” (alineas a), c) e €) do n.° 4 do artigo 170.° do Estatuto)’?.
Além disso, o titular da autorizacdo apresenta & Agéncia, por meios eletrénicos, relatorios
periodicos de seguranca, 0s quais devem incluir, por exemplo, “um resumo de dados
relevantes para a avaliagdo da relacdo beneficio-risco do medicamento (...)” e uma
“avaliacdo cientifica da relacao beneficio-risco do medicamento”, nos termos das alineas a)
e b) do nimero 1 do artigo 173.° - sendo que a periodicidade da apresentacdo de tais
relatorios € fixada na propria autorizagdo de introducdo no mercado (artigo 173.-A, n.° 1).

A avaliacdo de tais relatorios visa a determinacdo, por um lado, da existéncia de
novos riscos ou de uma alterac@o desses mesmaos riscos e, por outro, averiguar se existem
alteracdes na relacdo beneficio-risco dos medicamentos, nos termos do artigo 173.°-B do
Estatuto do Medicamento. Na sequéncia desta avaliacdo, estabelece o artigo 173.°-D, que o
INFARMED deve ponderar a necessidade de ado¢do de medidas relativas a autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento em causa e, em conformidade, mantém, altera ou
revoga tal autorizacdo. Sem prejuizo de tal atuacdo, quando, perante as circunstancias, se
mostrar premente uma agdo urgente para protecdo da salde publica, deve o INFARMED,
nos termos do artigo 175.° “suspender a autorizacdo de introducdo no mercado do
medicamento em questdo e a utilizacdo do medicamento em territério nacional até ser
tomada uma deciso definitiva”.

Por iniciativa propria ou por forca de uma obrigacdo imposta, o titular de

autorizacao de introducdo no mercado leva a cabo estudos de seguranca pos-autorizacdo

L A este propdsito, veja-se o ponto infra sobre alguns exemplos da atividade de farmacovigilancia.

2 Com efeito, no requerimento do pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado deve constar, nos termos
da alinea 1) do n.° 2 do artigo 15.° (“requerimento”’), um “plano de gestdo do risco que descreva o sistema de
gestdo do risco a aplicar pelo requerente e inclua um resumo do mesmo plano”.
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ndo intervencionais onde, no decurso de tais estudos, deve verificar os dados produzidos e
analisar as implicacbes de tais dados na ponderacdo da relacdo beneficio-risco do
medicamento em causa e onde deve comunicar toda e qualquer nova informacao suscetivel
de influenciar a avaliacdo da relacao beneficio-risco do medicamento (nimeros 1 e 7, alineas
a) e b) do artigo 175.°-C) — os resultados destes estudos devem ser disponibilizados através
dos relatorios periodicos de seguranca (alinea ¢) do n.° 7 do mesmo artigo).

Em ordem a recolha e monitorizacdo de informagbes sobre os riscos dos
medicamentos, o INFARMED deve adotar todas as medidas para incentivar a notificacdo de
suspeitas de reacdes adversas. Como veremos, a principal metodologia tendente a
monitorizacdo da seguranca dos medicamentos consiste na notificacdo espontanea de
eventos adversos, realizada quer pelos profissionais de saude, quer pelos consumidores. Nos
termos do disposto no artigo 172.° do Estatuto, as notificacbes podem ser efetuadas
eletronicamente ou por qualquer outro meio, nomeadamente por via postal ou por correio
eletronico (nimero 3 do artigo 172.°). O INFARMED, por via eletronica, deve remeter a
base de dados Eudravigilance as notificaces de reacOes adversas, variando o prazo
consoante se trate de suspeitas graves ou nao graves de reagdes adversas, respetivamente, 15
dias ou 90 dias, nos termos das alineas a) e b) do nimero 7 do mesmo artigo. Mas sobre este

método iremos deter-nos mais pormenorizadamente no ponto subsequente.

3. Métodos de monitorizacdo da seguranca dos medicamentos — em especial, a

notificacao espontanea

Dissemos no ponto precedente que a notificacdo espontanea constitui o principal
método sobre que assenta a monitorizacao da seguranca dos medicamentos. N&o obstante, e
antes de nos debrugcarmos sobre tal método, importa notar que a monitorizacao de reacdes
adversas pode ser levada a cabo através de outras metodologias, tais como: (i) métodos
geradores de hipoteses (sinais), que englobam a notificacdo espontanea e a publicacdo de
casos (case-reports/case-series); (ii) métodos geradores e verificadores de hipéteses, onde
se inclui a monitorizacédo prescri¢do-evento; e (iii) métodos verificadores de hipdteses, onde
se incluem os estudos de coorte, os estudos de caso-controlo e a realizagdo de ensaios

clinicos controlados e aleatorizados’®.

73 O Sistema Portugués..., ob. cit., p. 244.
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Ainda assim, € inegéavel que a notificacdo espontanea de reacdes adversas é o
principal método de monitorizacao, ndo s6 porque constitui um meio idoneo para a detecao
precoce de reacGes adversas graves ou inesperadas, mas também porque se trata de um
procedimento simples e econdmico — sobretudo a partir da informatizacdo de tal
procedimento —, bem como porque abrange todos os medicamentos na sua fase de
comercializacdo e todos os doentes, com especial atengdo nos grupos populacionais nao
representados nos ensaios clinicos prévios a introducdo do farmaco no mercado.’™

Introduzido o Sistema Nacional de Farmacovigilancia em 1992, a notificacdo
espontanea de reacGes adversas era inicialmente levada a cabo através do preenchimento de
um formulario em suporte papel, designado ficha de notificacdo de RAM, atribuindo-se ao
mesmo, consoante 0 grupo profissional em causa, uma determinada cor. Em ordem a
simplificacé@o e, consequentemente, ao incremento de tal procedimento, tal formulario foi
objeto, em 2009, de reestruturagdo para um formato Unico, sendo dirigido a todos os
profissionais de saude, onde se solicitava o preenchimento de, pelos menos, 0s seguintes
dados: (i) descricdo da reacdo adversa; (ii) indicacdo do medicamento suspeito; (iii)
indicacdo do(s) medicamento(s) tomados concomitantemente; (iv) identificacdo do doente e
(v) identificacdo do profissional de salde.

Ainda de acordo com a ideia de simplificacdo do procedimento em ordem a sua
promogdo esta a utilizagdo da tecnologia como “facilitador do ato de notificar””® — com
efeito, a estratégia tem passado pela informatizacdo do procedimento, sendo que, hoje, a
notificacdo de reacdo adversa pode ser feita online, através do Portal de Notificacdo de
ReacOes Adversas, diretamente no site do INFARMED', acessivel a qualquer pessoa,
profissional de salde ou utente — pois que, como vimos, com a transposi¢do da Diretiva
2010/84/UE para o nosso ordenamento, através do Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de
Fevereiro, os utentes passaram também a integrar a Estrutura do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia, podendo os mesmos notificar reacdes adversas’’.

"4 Para além das razdes apontadas, importa ainda considerar que a notificagéo de reacdes adversas ndo interfere
com a prescri¢do médica, esta as mais das vezes na origem de sinais precoces €, ainda, possibilita a detecdo de
RAM raras ou muito raras que, dado o ndmero restrito de individuos envolvidos na realizagdo de um ensaio
clinico, e a sua especificidade, ndo sdo detetadas no ambito dos mesmos.

S Idem, pp. 245-246.

76 www.infarmed.pt.
7 Ainda que o nimero de notificagGes de reaces adversas efetuadas por utentes seja meramente residual.
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Todas as notificagdes de suspeitas de reacOes adversas sdo avaliadas, sendo-lhes
atribuido um grau de probabilidade, adotando-se, para o efeito, as designacdes
recomendadas pela OMS e pela Unido Europeia em ordem & harmonizac¢ado da avaliacdo das
notificacbes espontaneas — definitiva (certa), provavel, possivel, improvavel,
condicional/ndo classificada, ndo classificavel 8.

Ainda que se trate de um procedimento atrativo — porque simples e econémico — e
o mais utilizado pelos profissionais de saude, a verdade é que o método da notificacdo
espontanea apresenta também ele limitacdes, sendo a mais relevante a da subnotificacdo de
suspeitas de reacoes adversas’. Tal problemética podera conduzir a um atraso na atuacdo
das entidades competentes em ordem a minimizacdo da gravidade de uma reagdo adversa
ou, num cenério ideal, & prevencgdo da sua ocorréncia, repercutindo-se tais consequéncias na
saude publica. Ora, se até ao ano de 1997, o numero de notificacdes era sempre inferior a
300, e, em 2007, DIANA MONTENEGRO escrevia que Portugal sofria de uma elevada taxa
de subnotificacdo®, a verdade é que, atualmente, o nimero de notificacdes espontaneas de
RAM tem vindo a evoluir favoravelmente, “aproximando-se bastante do valor de 200
notificagdes/milhdo de habitantes recomendado pela OMS, o que coloca o0 pais numa
posicdo ativa no que respeita a esta matéria”®?,

Para tanto, muito contribuiu, nomeadamente, a realizacdo de estudos caso-controlo,
em ordem a perce¢do dos conhecimentos dos profissionais de salde sobre as RAM — ou a

falta deles — associados a subnotificagdo. Dos resultados obtidos foram levadas a cabo

8 A probabilidade sera definitiva se determinado acontecimento clinico ocorre com uma relagdo temporal
plausivel e ndo pode ser explicado por doengas concomitantes ou outros farmacos. Serd provavel se ocorre
com uma relacdo temporal aceitavel e em que o nexo de causalidade com doengas concomitantes ou outros
farmacos é pouco provavel. E possivel se ocorre com uma relagdo temporal aceitavel, mas que pode ser
explicado por doengas concomitantes ou outros farmacos. A probabilidade é improvéavel se a relagdo temporal
¢ improvavel e a associagcdo com outros farmacos ou doengas concomitantes reveste uma certa plausibilidade.
Consubstanciard uma probabilidade condicional/ndo classificada se carecer de informacao adicional para a
avaliacdo da causalidade. Por ultimo, sera ndo classificavel se a informagéo for manifestamente insuficiente
ou contraditoria e ndo é passivel de ser complementada ou confirmada. Todas estas informacBes foram
retiradas do site da Unidade de Farmacovigilancia do Norte, em www.ufporto.med.up.pt.

9 Como outras limitagdes, aponta DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 73, v.g., a dificuldade no célculo da
populacdo exposta, o atraso na notificagdo ou a notificagdo de dados incompletos. O problema da
subnotificacdo ndo é, de todo, um problema exclusivamente portugués, sendo antes transversal & maioria dos
Sistemas de Farmacovigilancia — diversos estudos sugerem, com efeito, que menos de 10% das RAM sejam
notificadas as autoridades reguladoras.

8 Idem, p. 73.

81 O Sistema Portugués..., ob. cit., p. 245. De acordo com a mesma publicacdo, em 2008, o Sistema Nacional
de Farmacovigilancia recebeu um total de 1603 notificagdes, sendo que em 2011 o nimero de notificacdes
totalizou as 2694 — tais notificagcBes provém maioritariamente dos profissionais de sadde, mas verificou-se um
aumento gradual do envolvimento dos detentores de Autorizacdo de Introducdo no Mercado na notificagdo de
reacdes adversas.
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intervencdes educativas, no sentido de incrementar a atividade de notificacdo espontanea e
combater as tradicionais reticéncias dos profissionais de salde, quais sejam, a da incerteza
quanto ao nexo de causalidade com o medicamento, o fraco conhecimento do sistema
portugués de Farmacovigilancia e/ou a falta de consciéncia da importancia de tais
notificacGes®?.

A titulo exemplificativo, procedeu-se a avaliacdo dos resultados de tais
intervencdes educativas na regido Norte de Portugal®®, por forma a, por um lado,
compreender as razoes inerentes a subnotificacdo® e, por outro, aumentar a quantidade — e,
simultaneamente, a relevancia — de notificacbes de reacbes adversas a medicamentos.
Verificou-se um aumento global na quantidade de notificacdes®®, muito embora esse
aumento nédo tenha perdurado no tempo. Nesse sentido, sugere-se a realizagao de formacoes
regulares, a incidir sobre os potenciais notificadores, propondo inclusive a periodicidade de
sensibilizacdo a cada quatro meses, paralelamente as normais acgbes de
sensibilizacao/formacao presenciais que a Unidade Regional de Farmacovigilancia ja realiza

frequentemente.8

8 DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 74 e “O Sistema Portugués”, ob. cit., p. 244 — na figura 2 constante de
tal publicacdo é possivel analisar a evolugdo dos estudos-controlo e, consequentemente, das intervencdes
educativas levadas a cabo pela Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN), que se traduziram num aumento
do numero de notificacbes espontaneas.

8 RIBEIRO-VAZ, Inés, HERDEIRO, Maria Teresa, POLONIA, Jorge, FIGUEIRAS, Adolfo, “Estratégias
para aumentar a sensibilidade da Farmacovigilancia em Portugal”, Revista de Satide Publica, 2011, pp. 129-
135. A amostra era constituida por 1467 farmacéuticos — isto €, todos os farmacéuticos comunitérios e
hospitalares a exercer atividade na area da Administracdo Regional de Saide do Norte (ARS-Norte) — e todos
o0s dados foram obtidos da Unidade de Farmacovigilancia do Norte (UFN) com a coordenacgdo da Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, para além de certificados de acordo com as diretrizes da OMS.
As intervencdes foram levadas a cabo através de entrevistas por telefone e mediante a realizagdo de workshops.
Nestes Gltimos, realizou-se orientagdo sobre o preenchimento da ficha de notificagdo espontanea de RAM, para
além da discussao de um caso pratico e o consequente preenchimento da ficha de notificacdo espontanea com
0 caso concreto.

84 Considerando as razdes propostas por INMAN (incentivos financeiros, complacéncia, ignorancia, timidez,
inseguranca, indiferenca e letargia), do presente estudo resulta que os principais obstéculos & notificagdo de
RAM, entre os farmacéuticos, sdo: (i) complacéncia — na medida em que as RAM realmente graves estdo bem
documentadas quando da comercializacdo do farmaco; (ii) ignorancia — apenas notificam as RAM graves e
inesperadas; (iii) indiferenca — s notificariam uma RAM tendo a certeza da relagdo com determinado
medicamento.

8 Aumentou trés vezes a taxa de notificacdo espontanea de RAM. Quanto a relevancia das mesmas, observou-
se igualmente um aumento de notificaces de reagdes adversas a medicamentos graves e inesperadas.

8 Em Franca, o Centro de Farmacovigilancia da Universidade de Toulouse desenvolveu uma aplicacéo gratuita
para smartphones, a VigiBIP — disponivel para Android e 10S —, que constitui uma ferramenta adicional para
a atividade de farmacovigilancia e consequente monitorizacdo de reacBes adversas e que tem apresentado
resultados francamente positivos, sobretudo por ter conduzido a um aumento do nimero de notificagdes
levadas a cabo por pacientes/consumidores, também eles parte integrante do Sistema de Farmacovigilancia,
como vimos. Com efeito, do estudo levado a cabo pelo periodo de 25 meses, entre 2015 e 2017, e que teve
como objetivo comparar o ‘tipo’ de notificador, a gravidade da reagdo adversa, os medicamentos envolvidos e
0 numero de notificagbes via VigiBIP face aos métodos tradicionais de notificagdo (internet, e-mail, etc.),

37



4. Exemplos da atividade de farmacovigilancia

Particularmente expressivo do que acaba de ser descrito nos pontos precedentes é a
avaliacdo da atividade da Unidade Regional do Centro®’, onde se consideraram todas as
notificacdes espontaneas reportadas entre Janeiro de 2001 e Dezembro de 2013, e em que a
analise caracterizou a gravidade do caso, o conhecimento prévio (isto é, se ja se encontravam
— ou ndo — descritos no resumo de caracteristicas do medicamento suspeito), a causalidade
imputada®, a origem (hospital, ambulatdrio, farmacia ou outro) e grupo profissional do
notificador (médico, farmacéutico, enfermeiro, outros profissionais ou utente), o tipo de
evento adverso e o0s grupos farmacoterapéuticos onde se incluem os medicamentos
suspeitos.

Durante o periodo delimitado, a Unidade recebeu 2408 notificacfes, que continham
5749 eventos adversos e em que: do total, 55% destas notificacdes foram classificadas como
graves; das notificacdes com causalidade imputada, 90% tinham uma relacdo pelo menos
possivel com o medicamento suspeito®’; foram registados 154 (6,4%) casos de risco de vida
e/ou morte e 88 (3,6%) das notificacbes continham pelo menos um evento adverso
classificado como grave, desconhecido e com uma relacdo de causalidade definitiva ou
provavel.

Os profissionais de satde que mais notificaram foram, de acordo com este estudo,
os meédicos (1457 notificacOes, correspondente a 61%), seguidos dos farmacéuticos (693 —
29%) e, quanto a origem, 40% das notificacdes tiveram a sua origem em ambulatorio (943

Casos).

resulta que: (i) do total de 4102 notificagOes recebidas por aquele Centro durante o periodo delimitado, quase
5% das mesmas (4,7%) foram levadas a cabo através da aplicacéo e (ii) a notificagdo de reagdes adversas por
parte dos pacientes ocorreu em maior nimero através da aplicacdo (6.7%) do que através dos métodos
tradicionais (3.4%) - MONTASTRUC, Frangois, BAGHERI, Haleh, LACROIX, Isabelle, DAMASE-
MICHEL, Christine, CHEBANE, Leila, ROUSSEAU, Vanessa, JOUANJUS, Emilie, LAPEYRE-MESTRE,
Maryse, DURRIEU, Geneviéve, MONTASTRUC, Jean-Louis, “Adverse Drug Reaction Reports Received
Through the Mobile App, VigiBIP: A Comparison with Classical Methods of Reporting”, in Drug Safety, The
Official Journal of the International Society of Pharmacovigilance, Volume 41, Issue 5, Maio 2018, pp. 511-
514.

8 FRANCISCO BATEL-MARQUES, et. al., Farmacovigilancia em Portugal..., ob. cit., pp. 222-232.

8 A relacdo de causalidade entre 0 medicamento suspeito e as reagGes adversas verificadas foram avaliadas
pela propria Unidade de Farmacovigilancia, de acordo com o método da introspecéo global — alias, o mais
comummente utilizado em Portugal -, através do qual se avalia a relagdo causal tendo em linha de conta os
critérios de Bradford Hill: forca, consisténcia, especificidade, temporalidade, gradiente bioldgico,
plausibilidade, coeréncia, evidéncia experimental e analogia. Outros métodos de avaliacdo sdo, nomeadamente,
a utilizagdo de algoritmos e arvores decisionais, modelos bayesianos e sistemas de inteligéncia artificial.

8 De acordo com a supramencionada classificagio da OMS, uniformizadora da avaliagdo das notificagoes
espontaneas de RAM.
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Quanto aos eventos adversos, a maior frequéncia verificou-se em afecdes dos
tecidos cutaneos e subcutaneos, seguido de perturbacfes gerais e alteracdes no local de
administracdo e, ainda, doencas gastrointestinais — totalizando estes grupos 57% dos
eventos adversos reportados.

Este aumento de notificagOes espontaneas levou a que, como vimos, Portugal se
tenha aproximado — e muito — do numero recomendado pela OMS de notificagdes/milhdao
de habitante, sendo que, em 2013, o nimero de notificacbes recebidas pela Unidade de
Farmacovigilancia do Centro atingiu 0 maximo de 171 notificacdes/milhdo de habitante.

Em suma, do estudo em analise resulta que, ao longo do periodo avaliado, se
verificou um aumento da taxa de notificacdo® e, em particular, um aumento da notificacéo
de reagOes adversas graves e desconhecidas — determinado, v.g., pela sensibilizagcdo dos
intervenientes no Sistema de Farmacovigilancia sobre a importancia da notificacdo de
reacOes adversas — e que terd como consequéncia direta maior conhecimento sobre a
seguranca dos medicamentos comercializados e, bem assim, uma melhor avaliacdo da
relacdo beneficio-risco do medicamento e uma maior segurancga dos consumidores.

Numa outra vertente, como vimos, € em consonancia com o artigo 167.°, n.° 2,
alinea d) do Estatuto do Medicamento, o INFARMED deve, no ambito do Sistema,
“publicar, em tempo util, na sua pagina eletrénica e, se necessario, nos meios de
comunicacdo social, as informacGes relevantes para a utilizacdo de determinado
medicamento, relacionadas com questdes de farmacovigilancia”. A este propdsito, fagamos
uma breve referéncia a um conjunto de noticias disponibilizadas pelo OBSERVADOR?®!, em
virtude de comunicacdes e/ou publicacGes levadas a cabo pelo INFARMED.

Por exemplo, a 06/11/2018, a Agéncia Espanhola de Medicamentos e Produtos
Sanitérios recomendou que o metamizol ndo fosse vendido a “populagdo flutuante”, na

sequéncia da morte de 10 turistas britanicos, restringindo-se, no caso, a venda de

% Ainda assim, a subnotificagdo continua a ser um problema premente no nossos Sistema — seja por falta de
tempo, por falta de conhecimento sobre a atividade de Farmacovigilancia e a importancia que reveste e/ou a
dificuldade em diagnosticar e estabelecer a relagéo de causalidade entre o evento adverso e um determinado
medicamento. A este prop6sito, é de referir a intervengéo de uma profissional de salde de cuidados de salde
primarios na “Onco Pharmacovigilance Conference”, que decorreu nos dias 24 ¢ 25 de Janeiro de 2019, em
Coimbra, e em que a mesma afirmou que, da sua experiéncia, o principal entrave a notificacdo espontanea no
quotidiano por parte dos profissionais de salde é, ndo sé a falta de tempo, mas também, o desconhecimento
sobre a importancia da notificacdo de reacBes adversas — para mais informacdes sobre a conferéncia, vide
www.pharmplusv.com.

1 www.observador.pt.
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NOLOTIL®2. Em conformidade, o INFARMED, a 14/11/2018 recomendou cuidados
especiais no consumo de medicamentos contendo metamizol, dando conta da possibilidade
de ocorréncia de agranulocitose, uma reacdo adversa grave, ainda que rara. Para evitar tais
reagdes, 0 INFARMED aconselhou a utilizagdo “restrita a um periodo temporal curto”,
estabelecendo um méaximo de sete dias e, ainda, que deve ter-se particular atencdo na
prescricdo destes medicamentos em pacientes idosos. Além disso, alertou para o facto de os
pacientes a quem foi prescrito metamizol ndo deverem interromper o tratamento, mas sim
consultar o seu médico, caso ocorram sintomas como mal-estar, infecdo, hematomas,
hemorragias ou palidez.

Num outro caso, em 27 de Novembro de 2018, o INFARMED comunicou a retirada
de dois lotes de creme para a pele BASIDERMA — pasta cutanea que acalma e protege a
pele, sendo comummente utilizada na prevencdo de assaduras derivadas do uso de fraldas —
, devido a risco de alergia e ao perigo para a satde que podia provocar tal reagdo. Com efeito,
a Autoridade detetou em dois lotes desse produto a mistura de conservantes
Methylchloroisothiazolinone e Methylisothiazolinone na sua composicdo, sendo que a
utilizacdo desta mistura é proibida por poder induzir alergia de contacto — determinando, em
consonancia, a suspensdo imediata da comercializacdo e a retirada de ambos os lotes do
mercado nacional.

No dia 10 de Dezembro de 2018, a Autoridade Nacional determinou a retirada do
mercado de varios lotes de medicamentos contendo a substancia ativa valsartan — utilizado
no tratamento da tensdo arterial elevada —, produzidos pelos fabricantes AIM Teva e Mylan,
na sequéncia da “detecdo de valores de impurezas de NDEA (N-nitrosodimetilamina) fora
do limite admissivel”. No mesmo comunicado, acrescentou ainda o INFARMED de que
existem no mercado outros medicamentos contendo a mesma substancia ativa e que,
portanto, constituem alternativas terapéuticas.

Por Gltimo, no dia 03 de Janeiro de 2019, a Autoridade emitiu um comunicado

alertando para o facto de que os produtos Powerfite e DietSlim sdo medicamentos ilegalis,

%2 Trata-se de um dos analgésicos mais consumidos em Espanha, receitado em caso de dores fortes. Na
sequéncia de tais eventos, e ainda que ndo tivesse sido estabelecida qualquer associagdo direta com o farmaco,
atualizou-se a ficha técnica do medicamento por forma a dar a conhecer que pode ocorrer um efeito adverso
denominado agranulocitose, que se traduz numa acentuada redu¢do — ou até, na falta — de glébulos brancos no
sangue, podendo tal reacdo conduzir & morte do consumidor, por redugdo de defesas e consequente
desenvolvimento de mdltiplas infe¢cdes. Em Portugal verificaram-se 11 casos de reagdes adversas ao
medicamento.
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porquanto ndo possuem autorizagdo de introducdo no mercado e contém na sua Composicao
substancias ativas que apenas podem ser utilizadas por farmacos — quando em forma de
capsulas, os mesmos ‘“contém substéncias destinadas ao tratamento da hipertenséo,
obesidade e ansiedade” e, nesse sentido, porque “ndo esta garantida a qualidade, eficacia
e seguranca destes produtos, a sua utilizacéo é proibida em Portugal”. Tais produtos foram
detetados na alfandega, no ambito de um protocolo de colaboracdo entre o INFARMED e a

Autoridade Tributéaria e Aduaneira, destinado ao combate a falsificacdo de medicamentos®.

5. Utilizacéo off-label de medicamentos®

“Um evento adverso é definido como qualquer efeito deletério e indesejado que
ocorre durante a utilizacdo de um medicamento. Estes eventos adversos podem desenvolver-
se quando o medicamento é utilizado de acordo com os termos da sua autorizacdo de
introducdo no mercado, podem resultar de situacGes de abuso ou méa utilizacdo, erros
terapéuticos ou utilizacéo off label (fora das indicagdes terapéuticas aprovadas)”%. Neste
sentido, com as alteragdes introduzidas pela Diretiva 2010/84/UE — e transpostas para o
nosso ordenamento pelo Decreto-Lei n.° 20/2013, de 14 de Fevereiro — verificou-se uma
alteracdo da nocdo de reacdo adversa constante da versdo original do Estatuto do
Medicamento®’, passando a entender-se, para efeitos do disposto nesse diploma, como sendo
qualquer reacgdo nociva e nao intencional a um medicamento (alinea ccc) do n.° 1 do artigo

3.9), incluindo-se assim as situacdes de erro terapéutico, abuso, méa utilizacdo, exposicdo

9 Acrescenta ainda a noticia do OBSERVADOR que “apds analise no laboratério do INFARMED, verificou
gue o PowerFite contém as substancias ativas furosemida, hidroclorotiazida, fluoxetina e bupropiom, as quais
tém efeitos diuréticos e antidepressivos. Contém ainda sibutramina, substancia destinada ao emagrecimento
e que foi retirada do mercado europeu, por constituir um risco para a saide”.

% Veja-se, a este propdsito, o ponto infra sobre a Convengdo Medicrime.

% MATOS, Mafalda Francisco, “Prescricdo off-label de medicamentos”, in Direito da Satde, Estudos em
Homenagem ao Professor Doutor Guilherme de Oliveira, Volume Il — Profissionais de Saude e Pacientes —
Responsabilidades, Almedina, 2016, pp. 147-171, RAPOSO, Vera Lucia, “Prescricdo e Uso off-label de
medicamentos e de dispositivos médicos”, in Lex Medicinae, Revista Portuguesa de Direito da Satde, Ano 11,
n.2 21-22, 2014, pp. 35-75 e ALARCAO, Joana, COSTA, Jodo, FARELEIRA, Filipa, BORGES, Margarida e
CARNEIRO, Antonio Vaz, “Prescricdo Off-label: Andlise Cientifica tendo como Exemplo a Utilizagéo de
Bevacizumab em Oftalmologia”, Ata Médica Portuguesa, Julho-Agosto, 2013, pp. 409-419, entre outros.

% Farmacovigilancia em Portugal..., ob. cit., p. 222.

% 0 artigo 3.° n.° 1, alinea eee) do Estatuto definia reagio adversa como sendo “qualquer reagdo nociva e
involuntaria a um medicamento que ocorra com doses geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia,
diagndstico ou tratamento de doengas ou recuperagao, corre¢do ou modificacao de fungdes fisioldgicas”, em
conformidade com a nocgdo apresentada pela Organizagdo Mundial de Saide, mas que excluia as situagdes
mencionadas no texto.
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ocupacional e/ou utilizagdo off-label. No fundo, aquilo que se almejou foi congregar na
atividade de farmacovigilancia todas as vertentes de risco associadas ao uso de
medicamentos, e bem assim produzir mais e melhor conhecimento sobre a seguranca dos
farmacos, em ordem a salvaguarda da salde publica®. A este propdsito, como vimos, um
dos principais objetivos do Sistema Nacional de Farmacovigilancia consiste, precisamente,
na “recolha sistematica de informacdes sobre o0s riscos dos medicamentos para os doentes
ou para a saude publica (...) ” — artigo 166.°, n.° 1, alinea a) —, sobretudo no que concerne a
reagdes adversas ocorridas no ser humano “derivadas da utilizacdo do medicamento nos

termos da autorizacdo de introducdo no mercado ou fora desses termos, incluindo

sobredosagem, mau uso, abuso e erros de medicagdo” (sublinhado nosso), mas também, por
maioria de raz&o, a utilizacdo off-label de medicamentos — e é sobre esta utilizacdo que nos
iremos debrucar, ainda que de forma suméria.

Como ¢ sabido, para que um determinado medicamento possa ser comercializado
carece de uma autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) — concedida, entre nos, pelo
INFARMED -, autorizacdo essa que deve ser requerida pelo interessado®. Entre outros
elementos, o requerimento deve conter quais as indicacOes terapéuticas, contraindicacdes e
reacOes adversas, a posologia, modo e via de administracdo®, informacdes essas que, em
caso de concessdo da autorizacdo — assente na avaliacdo beneficio-risco do medicamento —,
passardo a constar do resumo de caracteristicas do medicamento (RCM), também este
devidamente autorizado pelo INFARMED% - e em que a prescrigdo levada a cabo por um
médico que respeite todas as caracteristicas do medicamento constantes do RCM se
considera feita on-label.

Por seu turno, a prescricdo off-label'?? consiste na prescricdo de um determinado
medicamento fora ou para além do constante na respetiva autorizacdo de introdugdo no
mercado e, consequentemente, do resumo de caracteristicas do medicamento, seja porque

prescrito (i) para uma indicacao terapéutica diferente das estabelecidas, (ii) para uma das

% Neste sentido, O Sistema Portugués..., ob. cit., pp. 247-248.

% Artigos 14.° e 15.° do Estatuto do Medicamento.

10 Artigo 15.°, n.° 2, alineas b) e c).

101 Artigo 18.2, n.° 1, alineas a) e ¢), pontos (i), (ii), (iii), (iv) e n.° 2 do mesmo artigo do Estatuto.

102 A prescrigdo off-label distingue-se da utilizagdo de medicamentos ndo autorizados segundo as regras do
uso compassivo e da utilizagdo néo licenciada — sobre estas distin¢Ges e para uma correta delimitagcdo daquilo
que € a prescricdo off-label, ver VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., pp. 36-37.
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indicacOes terapéuticas autorizadas, mas em que se altera a dosagem, posologia ou
frequéncia, ou (iii) prescrito para um grupo de pacientes ndo especificado na AIM e RCM.

A prescricao off-label ndo é — nem pode sé-lo — ilicita por si s6, porquanto existem
‘grupos’ de pacientes em que predomina essa mesma utilizacdo — v.g., na medicina
pediatrica, geriatrica ou oncoldgica —, ou no caso das denominadas doencas orfas —
patologias raras que afetam um numero reduzidissimo de pessoas —, por inexisténcia de
alternativas terapéuticas especificamente aprovadas. Deve, isso sim, ser admissivel dentro
de certos e determinados pressupostos, 0s quais, ndo sendo rigorosamente cumpridos, podem
dar origem a responsabilizacdo do médico prescritori®,

O ponto de partida sera, entdo, o carater de excecionalidade'® que deve incidir
sobre esta pratica, sob pena de subverter todo o processo de autorizagdo de comercializacéo
dos medicamentos, tradicionalmente custoso e demorado e em que os laboratérios
farmacéuticos veriam com bons olhos a disseminacdo da prescricdo off-label.
Excecionalidade esta que conduzira a que a prescricao off-label tenha como corolario a satide
e seguranca do paciente em concreto, atenta a sua idiossincrasia e toda a envolvéncia do caso
concreto ou, nas palavras de VERA LUCIA RAPOSO, a opco pela utilizagdo off-label (...)
deve sempre e necessariamente ser tomada tendo em vista o bem-estar do paciente, a defesa

da sua salde e a promocéo do seu melhor interesse” (sublinhado nosso).%

103 Importa lembrar que um dos principios fundantes da atuagdo médica consiste precisamente na liberdade
terapéutica, enquanto decorréncia da independéncia técnica e deontologica reconhecida aos médicos — artigos
6.2e 7.°, n.° 2 do Regulamento de Deontologia Médica (Regulamento n.° 707/2016), publicado em Diario da
Republica, 2.2 Série- n.° 139 — 21 de Julho de 2016.

Intrinsecamente ligada a liberdade terapéutica esta entdo a liberdade de prescricdo — e que nela se funda —,
possibilitando que o médico ndo tenha de se cingir as indicacOes terapéuticas constantes do RCM ou, ainda,
gue o médico prescreva segundo especifica¢des distintas das constantes no mesmo. Por outro lado, a liberdade
terapéutica em que se fundamenta a prescricao off-label sempre terd como limite o melhor interesse do paciente
e, porque de um verdadeiro ato médico se trata, sempre devera ser levado a cabo com o “intuito de promover
ou restituir a saude, conservar a vida e a sua qualidade (...)” — artigo 5.° do Regulamento de Deontologia
Médica.

104 Daf que vejamos com bons olhos a restri¢do — tanto a nivel nacional, como ao nivel europeu — da promogao
off-label, que consiste na divulgacéo, publicitacdo e fomento da utilizacdo de um medicamento fora ou para
além do previsto na AIM. Entre nés, estabelece o artigo 152.°, n.° 1 do Estatuto que “é proibida a publicidade
de medicamentos que ndo sejam objeto de uma autorizagéo ou registo validos para o mercado nacional ou
que tenham sido autorizados ao abrigo do artigo 92.° e 93.9” ¢ o artigo 150.°, n.° 3, alinea a), no que se refere
a publicidade de medicamentos consagra o seguinte: [a publicidade ] “deve conter elementos que estejam de
acordo com as informacOes constantes do resumo das caracteristicas do medicamento, tal como foi
autorizado” (sublinhado nosso). Sobre a realidade norte-americana, onde as coisas ndo se passam exatamente
da mesma maneira, atenta a bitola da liberdade de expresséo, vide VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., pp. 46-
48.

105 |dem, p. 67.
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Chegados aqui, cumpre questionar: quais séo entdo 0s requisitos/pressupostos em
que deve assentar a prescricdo off-label de medicamentos, para que esta possa ser
considerada licita e conforme as leges artis?

Em primeiro lugar, a decisdo de prescrever off-label deve advir da consideracdo por
parte do médico do melhor interesse do paciente, do melhor para a sua saude, como
afloramos supra.

Depois, tal decisdo deve provir da liberdade terapéutica que é reconhecida aos
médicos, e que legitima em parte a prescricdo off-label — ndo podendo derivar de motivacdes
econdmicas ou de instrucGes da entidade onde o profissional de satde habitualmente labore.

Em terceiro lugar, ndo exista outro medicamento autorizado com indicagdo
terapéutica para aquela patologia ou, a existir, as circunstancias concretas do caso
demonstrem que o medicamento devidamente autorizado ndo produz resultados em face
daquele paciente em concreto.

Em quarto lugar, deve o profissional de saude levar a cabo uma acrescida analise
beneficio-risco — analise esta conformadora de tudo o que seja atinente ao medicamento,
desde os ensaios clinicos, ao pedido de autorizacdo e sua concessao, a sua comercializacao,
a eventuais alteracGes na autorizacdo de introducdo no mercado —, pois que o facto de o
medicamento vir a ser utilizado off-label pode comportar riscos que poderiam ser
cognosciveis se devidamente autorizado pela obrigatoria sujeicdo a ensaios pré-clinicos e
clinicos.

Como quinto pressuposto temos que a utilizacdo off-label deve ser fundamentada
por relevantes dados cientificos e/ou advir de uma prética clinica sedimentada —
naturalmente que o escrutinio cientifico ndo sera 0 mesmo pela ndo sujeicao a estudos e
ensaios como no processo de autorizagdo de um medicamento, mas sempre existirdo
guidelines ou artigos cientificos que atestem a admissibilidade da utilizacdo off-label
naquele estado clinico concreto, v.g., fruto dos avangos cientificos mais céleres verificados
noutros paises, ou até mesmo por ja se encontrar devidamente autorizado, a justificar a sua

utilizacdo off-label num pais em que o ndo esteja.

16 Mesmo quando exista um medicamento devidamente autorizado, nada obsta a que o médico, cumpridos os
demais requisitos, opte pela utilizacdo off-label — muito embora recaia sobre este um dever acrescido de
fundamentagdo, especialmente onerado, que demonstre o porqué daquela opcédo terapéutica — neste sentido,
VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., p. 61.
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Como sexto requisito fundamental temos que a prescricdo off-label carece do
consentimento informado do paciente em questio%’. E hoje pacificamente reconhecido que
0 paciente tem o direito de determinar o que deve ser feito com o seu préprio corpo'®, pelo
que qualquer intervencdo no dominio da saude terd necessariamente de contar com a
anuéncia daquele!®®, e em que a prescricdo off-label ndo é excecdo!?. O consentimento
devera refletir a manifestacdo de uma vontade séria, livre e esclarecida, pelo que sera
necessariamente precedido da prestacdo de todas as informacOes que se revelem
indispensaveis no caso concreto. Naturalmente que no dominio da prescricdo off-label,
atento o seu carater excecional e o facto de comportar um risco acrescido para a saude e
seguranca dos pacientes, na medida em que ha uma certa insuficiéncia de escrutinio
cientifico quanto a seguranga do medicamento, a informagédo prestada deve ser a mais
completa, rigorosa e pormenorizada possivel — em particular, impde-se que seja explicado
ao paciente que a prescrigdo que se pretende levar a cabo é realizada off-label, o que se
entende como tal, quais 0s motivos que a justificam, quais os beneficios que podem advir
dessa mesma utilizacdo, 0s riscos em que o paciente incorre e, em principio, a inexisténcia
de relevante alternativa terapéutica, devidamente aprovada, ou a circunstancia de que tal

alternativa, ainda que existente, ndo produz os resultados almejados!*t. No mesmo sentido,

07 Para uma analise aprofundada da doutrina do consentimento informado, vide PEREIRA, André Gongalo
Dias, “Consentimento informado na relacdo médico-paciente: estudo de direito civil”, Coimbra, Coimbra
Editora, 2004 e, entre outros, RODRIGUES, Jodo Vaz, “O consentimento informado para o acto medico no
ordenamento juridico portugués: elementos para o estudo da manifestagéo de vontade do paciente”, Coimbra,
Coimbra Editora, 2001.

108 Caso Schloendorff versus Society of New York Hospital — decisdo do Tribunal Supremo de Nova lorque,
datada de 1914, onde estava em causa uma interven¢do levada a cabo pelo médico que deveria ter sido
meramente de diagndstico e em que 0 mesmo procedeu a remogdo de um tumor, contra indicagdes expressas
da paciente. Neste contexto, afirmou perentoriamente o Juiz Benjamin Cardozo que “every human being of
adult years and sound mind has a right to determine what shall be done with his own body”, cita¢do
tradicionalmente considerada como edificadora do direito a autodeterminacdo nos cuidados de salde e da
doutrina do consentimento informado, em clara derrogagdo da concecéo hipocratica até entdo vigente no
exercicio da medicina.

109 Artigo 5.° da Convencéo sobre os Direitos do Homem e a Biomedicina (CEDHBI0), ratificada por Portugal
em 2001, e que determina que “qualquer intervencdo no dominio da salde s6 pode ser efetuada apos ter sido
prestado pela pessoa em causa 0 seu consentimento livre e esclarecido”.

110 Ao ponto de alguma doutrina referir-se ja a uma ideia de informed choice, como conceito mais amplo que
o de consentimento informado, passivel de abarcar todas as intervengdes no dominio da saide — PEREIRA,
André Gongalo Dias, “Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica”, Dissertagdo de Doutoramento em
Ciéncias Juridico-Civilisticas apresentada a Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra, Dezembro de
2012, pp. 493-494, nota de rodapé n.° 1372,

111 \VERA LUCIA RAPOSO da-nos ainda conta de que, entre a informagao a prestar ao paciente, deve referir-
se a “possibilidade de o respetivo custo ndo ser suportado pelo SNS ou pelo seguro de saude privado do
paciente”, e que sd na posse de todas estas informagfes poderd o paciente prestar validamente o seu
consentimento — VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., p. 62.
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por comportar riscos acrescidos, tem-se entendido que o consentimento do paciente — depois
de prestadas todas as informacdes relevantes — deve ser prestado por escrito!!?, em clara
derrogacdo do principio geral segundo o qual o consentimento tanto pode ser prestado
oralmente como por escrito!. Acresce ainda que se tem entendido que, entre a prestacéo de
informacdo pelo profissional de salde, e a prestacdo do consentimento pelo paciente deve
respeitar-se um determinado periodo de reflexdo, um pouco a semelhanca do que € imposto
para as situacdes de interrupgdo voluntéria da gravidez, nos termos do artigo 142.%, n.° 4,
alinea b) do Cédigo Penal!4. Em estreita conexdo com a obtencdo do consentimento esta o
dever que impende sobre o médico de registar todas estas informacdes no processo clinico
do paciente, nomeadamente, de que se trata de uma prescri¢do off-label, das conversas que
foram sendo mantidas com o paciente e das demais circunstancias do caso concreto que
evidenciem esse mesmo procedimento, sendo certo de que impende sobre 0 médico um
dever acrescido de fundamentagdo. Uma Gltima nota quanto a este ponto da prestacdo de
informacdo e obtencdo do consentimento para realcar que deve o médico informar o
paciente, por um lado, de que o seu consentimento € livremente revogavel a qualquer
momento e, por outro, de que lhe assiste um direito a recusa, isto é, que o paciente pode
recusar a utilizacdo off-label do medicamento, manifestacdo de vontade essa que tem de ser
respeitada pelo profissional de salde.

Como ultimo requisito temos que deve ser levada a cabo uma monitorizacao e
follow up do paciente destinatario de utilizacdo off-label de um determinado
medicamento!?®,

Como aflordmos supra, a prescricdo off-label ndo é ilicita de per si e, tanto assim

€, que nao existe nem no nosso ordenamento juridico, nem ao nivel internacional, uma norma

112 Neste sentido, a Norma de Orientacdo Clinica emanada pela Direcdo-Geral de Saude (DGS), nimero
015/2013, de 03/10/2013, atualizada em 04/11/2015, segundo a qual é obrigatéria a prestagdo do consentimento
por escrito nas situagdes de “uso off-label de medicamentos de dispensa hospitalar” (alinea u) do namero 5 da
respetiva Norma).

113 N30 € caso Unico, sdo varias as intervencdes para as quais a lei impde mesmo a prestacdo do consentimento
por escrito, nomeadamente, a interrup¢do voluntaria da gravidez — artigo 142.°, n.° 4 do Cddigo Penal —, os
beneficiarios de técnicas de Procriacdo Medicamente Assistida (PMA) — artigo 14.° da Lei n.° 32/2006, de 26
de Julho, alterada mais recentemente pela Lei n.° 49/2018, de 14 de Agosto, entre outras.

114 E bem assim, aqui com particular acuidade, o dever de averiguar se o paciente compreendeu efetivamente
as informac0es que lhe foram prestadas e, se necessario, repetir a prestagdo dos esclarecimentos — neste sentido,
a mesma Norma da DGS, na pagina 5, ponto F, n.° 1 e, na doutrina, OLIVEIRA, Guilherme Freire Falcdo de,
“Estrutura Juridica do Ato Médico, Consentimento Informado e Responsabilidade Médica”, in Revista de
Legislacdo e Jurisprudéncia, Ano 125, n.° 3815 (1992), pp. 33-34, n.° 3816, pp. 72-73, n.° 3819 (1992), pp.
167, 170, p. 168.

115 \VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., p. 60.
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juridica que estabeleca categoricamente a proibicdo de prescricdo de medicamentos fora das
indicacbes ou especificacdes constantes da AIM e do RCM de um determinado
medicamento, alids em consonancia com a liberdade terapéutica reconhecida aos médicos e
que fundamenta a prescricdo off-label. Ndo obstante, tem-se entendido que esta utilizacdo
off-label é da exclusiva responsabilidade do médico prescritor. Ainda que inexista legislacéo
especifica sobre esta utilizacdo de medicamentos, o proprio INFARMED ja se pronunciou
sobre esta topica, concretizando na Circular Informativa n.° 184/CD, de 12/12/2010*% que
“a utilizacdo de um medicamento fora do ambito das indicacdes terapéuticas aprovadas é
da inteira responsabilidade do médico prescritor (...)”. Competira a este Gltimo demonstrar
que o0s pressupostos acabados de enunciar foram cumpridos e que, nesse sentido, atuou
licitamente. Quando assim ndo suceda, isto é, quando fique demonstrado que o médico
prescritor ndo cumpriu um dos requisitos, a sua atuacgéo serd ilicita e, portanto, geradora de
responsabilidade civil e, eventualmente, responsabilidade criminal.

Mas uma coisa é a responsabilidade pela prescricdo — que impende sobre o médico
prescritor, e a quem cabera demonstrar o cumprimento dos pressupostos inerentes a
prescricdo off-label, agindo assim de acordo com as leges artis —, outra coisa é a
monitorizacao das reacdes adversas que eventualmente possam advir da utilizacdo off-label
de determinado farmaco — e aqui, em nosso entender, e considerando as atribui¢des do
INFARMED, nomeadamente em matéria de farmacovigilancia, deve esta entidade zelar, por

um lado, pela monitorizacgao das reacfes adversas — sejam elas advindas de uma prescrigcéo

116 Esta circular surgiu como decorréncia do mediatico caso de cegueira de seis pacientes do Hospital de Santa
Maria, que despoletou a discussdo em torno da utilizagdo off-label de medicamentos, concretamente, da
utilizagdo do medicamento AVASTIN (bevacizumab) em patologias do foro oftalmolégico como a
Degenerescéncia Macular relacionada com a Idade (DMI) — a causa mais frequente de cegueira/perda de viséo,
e para a qual existe um outro farmaco devidamente autorizado, o LUCENTIS (ranibizumab) —, ndo possuindo
a devida autorizagdo, estando antes indicado e devidamente autorizado para o tratamento de varios tipos de
cancro, v.g., cancro colo-retal, cancro do pulméo e cancro da mama (vide resumo de caracteristicas do
medicamento). Tal utilizacdo deriva do facto de tanto o bevacizumab como o ranibizumab serem anticorpos
anti-VEGF (vascular endotelial growth factor), impedindo o crescimento de vasos sanguineos para que, no
primeiro caso, estes ndo ‘alimentem’ tumores malignos e, no segundo caso, bloquear o crescimento endotelial
vascular.

Importa notar também que 0 AVASTIN é concebido para perfuséo intravenosa, sendo que, para possibilitar a
sua utilizagdo em patologias do foro oftalmolégico, 0 mesmo é alvo de manipulacéo de dose e de embalamento
— para utilizacéo intravitrea —, potenciando assim o risco de contaminagdo. Ou seja, em abono da verdade, neste
caso concreto dos pacientes do Hospital Santa Maria, os danos sobrevindos advieram da manipulacdo do
medicamento (uso ndo licenciado), muito embora esta fosse levada a cabo em virtude da utilizagdo off-label
do AVASTIN. Ainda assim, como nota VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., p. 46 “mesmo que a substituicio do
Lucentis pelo Avastin se restringisse ao uso off-label, sem qualquer tipo de manuseamento do produto, ainda
assim teria que ser qualificada ilegitima, dado que dela esta ausente um dos inabal&veis requisitos da
prescricao off-label, qual seja, a auséncia de alternativa segura e eficaz” (sublinhado nosso).
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on-label, sejam advindas de uma utilizagdo off-label — e, por outro, deve esta entidade
incentivar a notificacdo espontanea de reacdes adversas, explicitando aos profissionais de
salde, por exemplo, que a prescricao off-label ocorrida de acordo com aqueles requisitos é
licita, de acordo com as leges artis, que nenhuma responsabilidade Ihes pode ser assacada e
que, nesse sentido, podem — devem — notificar as reag0es adversas de que tenham
conhecimento!’, Tal circunstancialismo conduzira a um aumento de conhecimento sobre a
seguranga, eficacia e eficiéncia dos medicamentos, podera servir de base cientifica para um
posterior (eventual) pedido de autorizagéo de introducdo no mercado de uma dada indicagéo
terapéutica e contribuira decisivamente para a salvaguarda da satde pablica.8

Em suma, a prescricdo off-label ndo é ilicita, nem pode sé-lo, sem mais.
Consubstancia antes uma pratica que deve ser excecional e apenas admitida quando
verificados determinados requisitos, cumulativos, a saber: (i) deve advir da consideracdo do
melhor interesse do paciente, (ii) a decisdo tomada pelo médico deve sé-lo de forma livre e
independente, (iii) ndo exista alternativa terapéutica devidamente aprovada ou, a existir, ndo
produza os resultados almejados, (iv) deve o médico realizar uma cuidada analise beneficio-
risco de uma tal opg¢do, (v) a decisdo deve conter um minimo de fundamentacéo cientifica
ou resultar de uma pratica clinica sedimentada, (vi) deve ser prestada informacao de forma
rigorosa ao paciente e obtido o seu consentimento e (vii) deve este ser monitorizado ap6s a
utilizacao off-label.

Além disso, consentanea parece ser — a imagem do que ja aconteceu em VAarios

ordenamentos juridicos europeus'*® — a necessidade de proceder a regulamentacdo da

U7 0O “receio sentido pelos médicos em notificarem efeitos adversos em geral, e em particular no caso de
prescricdes off-label, o que faz com que eventuais incidentes graves ocorridos no dmbito de uma prescri¢do
off-label ndo sejam informados aos Orgdos competentes, nem comunicados aos restantes profissionais,
cautelas que poderiam impedir a sucessiva repeticdo de incidentes da mesma natureza” — VERA LUCIA
RAPQOSO, ob. cit., pp. 58-59.

118 paradigmatico ¢ o exemplo do Reino Unido que ndo s6 admite a prescricdo off-label — verificados
determinados requisitos —, como criou uma base de dados, a Unlicensed Medicines Database, onde se registam
0s usos que entretanto foram ja aprovados, mas também aqueles onde foram detetados riscos, acrescendo a
exigéncia do cumprimento dos requisitos necessarios, nomeadamente no que concerne a obtencdo do
consentimento do paciente, mas simultaneamente elucidando o médico prescritor sobre 0s riscos ja conhecidos
e influenciando o seu processo de tomada de decisao.

119 E o caso, por exemplo, da Holanda — onde a prescrigdo off-label é expressamente consagrada na lei
holandesa do medicamento (Geneesmiddelen) —, de Espanha — regulamentada através do Real Decreto n.°
1015/2009, de 19 de Junho, onde se estabelece a disponibilidade de medicamentos em situagOes especiais
como a do uso compassivo, da prescricdo em condicGes distintas para que foram autorizadas e ainda o acesso
a medicamentos ndo autorizados em Espanha, desde que legalmente comercializados noutros Estados (artigo
1., n.0 1, alineas a), b) e c) do respetivo Decreto); considerando o artigo 13.°, onde se elencam os requisitos
para o acesso a medicamentos em condi¢des distintas das que foram autorizadas em Espanha, aquele estabelece
gue esta utilizaco terd carater excecional e que se limitard aquelas situagdes em que ndo exista alternativa
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prescricdo off-label, isto é, dos termos em que a mesma pode ocorrer, 0 Seu carater

excecional e os requisitos a que deve obedecer!?.

6. A Convencdo Medicrime!??

Ainda que respeite ao dominio juridico-penal, porque se edifica como instrumento
de combate a falsificacdo de medicamentos e outros produtos medicos, em ordem a
salvaguarda da saude pUblica??, cumpre-nos aludir a Convencdo Medicrime, convencao esta
aberta para assinatura em Outubro de 2011, em Moscovo, e que Portugal assinou nesse
mesmo més, ratificando-a apenas em 2018123, e que entrou em vigor no nosso ordenamento
juridico no dia 01 de Abril de 2019.

terapéutica, devendo o médico responsavel pelo tratamento, por um lado, justificar convenientemente no
processo clinico aquela utilizagdo e, por outro lado, tratar de informar o paciente e obter o seu consentimento
nos termos da Lei n.° 41/2002, de 14 de Novembro (Lei basica reguladora da autonomia do paciente e dos
direitos e obrigacbes em matéria de informagdo e documentacéo clinica), para além do respeito devido ao
protocolo assistencial da instituicdo de salde e do dever de notificacdo de suspeitas de reacdes adversas, atento
o0 artigo 15.° — e de Franca — o artigo L5121-12-1 do Cd6digo de Saude Publica francés foi alterado pela Lei n.°
2011-2012, de 29 de Dezembro de 2011 onde, entre outras disposicdes, se procedeu a um melhor
enquadramento das prescri¢fes off-label, nomeadamente, que estas apenas podem verificar-se quando nédo
exista alternativa terapéutica devidamente aprovada e mediante uma recomendacgao temporaria de utilizacéo
estabelecida pela Agéncia Nacional de Seguranga do Medicamento e de Produtos de Saude (que ndo podera
exceder os trés anos) ou quando o médico prescritor considere indispensavel tal prescricao, devendo justifica-
la no processo clinico, informar o paciente (nomeadamente, sobre as condi¢Ges de cobertura pelo seguro de
salde) e obter o seu consentimento informado, para além de dever fazer mencéo de off-label na receita.

120 \VERA LUCIA RAPOSO, ob. cit., p. 73 e MAFALDA FRANCISCO MATOS, ob. cit., p. 171. Mas, a0
contrario do que sugere a primeira autora, é nosso entendimento que é desnecessario um diploma especifico
que verse sobre a prescrigdo off-label e os requisitos da sua admissibilidade — tal regulamentagéo poderia ser
enxertada no Estatuto do Medicamento, diploma que alids regula as questbes atinentes a introducdo do
medicamento no mercado, a atividade de farmacovigilancia, a questao da publicidade, entre outros.

121 Sobre este ponto, porque nos referimos ao mesmo incidentalmente, SOUSA, Susana Aires de,
“Responsabilidade criminal e produtos médicos defeituosos: entre as imposicdes da Convencdo Medicrime e
a resposta (exigua) do ordenamento juridico portugués”, in Direito da Satde, Estudos em Homenagem ao
Professor Doutor Guilherme de Oliveira, Volume Il — Profissionais de Saude e Pacientes — Responsabilidades,
Almedina, 2016, pp. 287-302, SOUSA, Susana Aires de, “A Responsabilidade Criminal pelo Produto e o
Topos Causal em Direito Penal — Contributo para uma Protecdo Penal de Interesses do Consumidor”,
Coimbra, Coimbra Editora, 2014 ¢ SOUSA, Susana Aires de, “A Convengdo Medicrime do Conselho da
Europa”, in Cadernos da Lex Medicinae, Saude, Novas Tecnologias e Responsabilidades — Nos 30 anos do
Centro de Direito Biomédico, n.° 4, Volume 11, 2019, pp. 465-470.

122 Assumida como finalidade, no predmbulo da Convengéo e no seu artigo 1.°.

123 Aprovada pela Resolugdo da Assembleia da Republica n.° 305/2018, de 02 de Margo de 2018 e ratificada
pelo Decreto do Presidente da Republica n.° 80/2018, de 26 de Outubro (publicados em Diario da Republica,
1.2 Série, n.° 217, de 12 de Novembro de 2018) e tornado publico o depdsito do instrumento de ratificagdo a
Convencao pelo Aviso n.° 01/2019, de 07 de Janeiro de 2019.
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O fabrico de produtos médicos — que, nos termos do artigo 4.°, alinea a) da
Convencdo®?*, inclui os farmacos e dispositivos médicos, bem como acessorios destes
ultimos, destinados a ser utilizados conjuntamente —, contrafeitos, e o seu trafico constituem
atividades ilicitas altamente lucrativas, estimando o Conselho da Europa que, ja no ano de
2011 — ano de abertura para assinatura da Convencdo —, “o trafico de medicamentos
falsificados tenha ultrapassado o valor de cinquenta e sete bilies de euros (...)”'%,
tendéncia esta que tem vindo a aumentar, sobretudo, pela crescente aquisicdo de
medicamentos através de meios eletronicos (compras online)'?. Neste contexto, tendo por
finalidade a prevengdo e combate a ameacas a salde publica, a Convencdo impde, desde
logo, a criminalizacdo de determinadas condutas (alinea a) do n.° 1), procurando, bem assim,
a protecdo dos direitos das vitimas das infra¢fes previstas na Convencao (alinea b) do n.°
1), s alcancavel através da promocao da cooperacao nacional e internacional (alinea c)
do n.° 1), porquanto a contrafacao de produtos medicos e infracdes andlogas constituem uma
ameaca global, apenas eficazmente mitigada pelo reconhecimento de que se trata de um
objetivo comum dos Estados-membros signatarios.

As condutas alvo de criminalizagdo constam dos artigos 5.° a 9.° da Convencéo:
desde logo, o fabrico intencional — isto €, doloso — de produtos médicos, substancias ativas,
excipientes, componentes, materiais ou acessorios contrafeitos (artigo 5.°, n.° 1), onde se
incluem os medicamentos alvo de adulteracéo (n.° 2), podendo os Estados-membros, ndo
obstante, reservar-se o direito de ndo criminalizar quando em causa estejam excipientes,
componentes e materiais (n.° 3). O artigo 6.°, por seu turno, impde a criminalizacdo do
fornecimento ou oferta de fornecimento, incluindo a intermediacdo, do trafico, incluindo o
armazenamento, a importacdo e exportacdo de produtos médicos, substancias ativas,
excipientes, componentes, materiais e acessorios contrafeitos, quando praticados
intencionalmente (dolosamente) — artigo 6.°, n.° 1. Mais uma vez, poderdo os Estados

reservar-se o direito de ndo criminalizar quando em causa estejam excipientes, componentes

124 Nos termos do artigo 3.° da Convengédo (ambito de aplicag&o), esta tem por objeto “os produtos médicos,
independentemente de estarem ou ndo protegidos pelos direitos de propriedade intelectual, ou de serem ou
ndo produtos genéricos, incluindo os acessorios destinados a serem utilizados conjuntamente com dispositivos
médicos, bem como as substancias ativas, 0s excipientes, 0s componentes e 0s materiais destinados a serem
utilizados na produgéo de produtos médicos”.

125 SUSANA AIRES DE SOUSA, Responsabilidade Criminal e produtos médicos..., ob. cit., p. 288.

126 Em conformidade, e a titulo exemplificativo desta realidade, veja-se a alusdo a noticia do Observador, de
03 de Janeiro de 2019, sobre os produtos Powerfite e DietSlim. De acordo com a mesma noticia, e considerando
o comunicado do INFARMED, “os produtos tém, provavelmente, origem em vendas através da Internet, nao
tendo sito detetados no circuito legal de venda de medicamentos, como por exemplo nas farmacias”.
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e materiais. O artigo 7.° da Convencdo estabelece a criminalizacdo da falsificacdo ou
adulteracdo dolosas de documentos atinentes a produtos médicos.

O artigo 8.° impGe ainda a obrigacao de criminalizar condutas analogas as descritas,
praticadas dolosamente e que ndo estejam previstas nos artigos anteriores, nomeadamente,
o fabrico, armazenamento ou comercializacdo de farmacos sem autorizagdo — e em que essa
mesma autorizacdo € imposta pelo direito interno do Estado-membro —, o fabrico,
armazenamento ou comercializacdo de dispositivos médicos que ndo preencham os
requisitos de conformidade impostos pelo direito interno do Estado-membro e, ainda, a
utilizacdo comercial de documentos originais fora do uso a que estdo destinados.

Por ultimo, considerando o artigo 9.°, impde a Convencéo que a cumplicidade e da
instigacdo, quando cometidas intencionalmente (dolo), sejam também puniveis
criminalmente — nimero 1 — e, bem assim, a punibilidade da tentativa, nos termos do n.° 2
do mesmo artigo, cabendo aqui o direito de reserva quanto a punicdo da tentativa de
falsificacdo, adulteracdo ou uso indevido de documentos referentes a produtos médicos.

Em face das imposicBes constantes da Convencao, ha que atentar sobre a realidade
do ordenamento juridico portugués. Este dispde de apenas uma norma, o artigo 282.° do
Cadigo Penal*?” (corrupcéo de substancias alimentares ou medicinais), a qual também se
afasta do almejado pela Convengdo. Desde logo porque, como ja aludimos, a finalidade
primacial da Convencdo € a protecdo e salvaguarda da saude pablica, de tal modo que as
infracdes ai previstas serdo igualmente aplicaveis nos casos em que apenas uma potencial
ameaca a saude publica tenha sido detetada e nenhum dano fisico ou psicologico se tenha

materializado — quer isto dizer, na pratica, que as autoridades competentes de cada Estado-

127 <1 — Quem:

a) No aproveitamento, producdo, confecdo, fabrico, embalagem, transporte, tratamento ou outra
atividade que sobre elas incida, de substancias destinadas a consumo alheio, para serem comidas,
mastigadas, bebidas, para fins medicinais ou cirdrgicos, as corromper, falsificar, alterar, reduzir o
seu valor nutritivo ou terapéutico ou lhes juntar ingredientes; ou

b) Importar, dissimular, vender, expuser a venda, tiver em depdsito para venda ou, por qualquer forma,
entregar ao consumo alheio substancias que forem objeto de atividades referidas na alinea anterior
ou que forem utilizadas depois do prazo da sua validade ou estiverem avariadas, corruptas ou
alteradas por acéo do tempo ou dos agentes a cuja a¢éo estdo expostas;

e criar deste modo perigo para a vida ou para a integridade fisica de outrem é punido com pena de
priséo de 1 a 8 anos.
2 — Se o perigo referido no nimero anterior for criado por negligéncia, o agente é punido com pena de prisao
até 5 anos.
3- Se a conduta referida no n.° 1 for praticada por negligéncia, o agente é punido com pena de prisao até 3
anos ou com pena de multa.”
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parte ndo terdo que provar que da conduta por parte do agente resultaram danos para a satde
publica ou individual, desde que a mesma corresponda a alguma das condutas previstas na
Convencdo'?® - ao passo que no artigo 282.° se exige que a conduta do agente se projete num
perigo concreto para a vida ou para integridade fisica.

Depois, a Convencdo abrange ndo s6 os farmacos, mas também os dispositivos
médicos, e bem assim os acessorios destinados a ser usados conjuntamente — integrando-se
assim no conceito, mais amplo, de produtos medicos —, ao passo que a norma do Codigo
Penal se refere apenas as substancias alimentares e medicinais ou cirurgicas, deixando de
parte 0s mencionados dispositivos médicos e respetivos acessorios.

Acresce ainda que a tipicidade da conduta depende, atento o artigo 282.° do Cédigo
Penal, de uma “modificacdo prejudicial da qualidade de substancias consumiveis, tornando-

as nocivas para a saude humana”*? (sublinhado nosso), além, naturalmente, do perigo

concreto para a vida ou para a integridade fisica que se tenha materializado. Daqui resulta
que o0 nosso ordenamento juridico ndo protege penalmente a qualidade/autenticidade do
medicamento, limitando-se a protecdo da qualidade dos bens de consumo ao géneros
alimenticios e aditivos alimentares, nos termos do artigo 24.° do Decreto-Lei n.° 28/84, de
20 de Janeiro — constituindo, para SUSANA AIRES DE SOUSA, uma auténtica lacuna
penal do sistema juridico portugués, por um lado, porque se trata de substancias que
partilham a qualidade de consumivel, absorvivel pelo organismo humano e, portanto,
merecedores da mesma dignidade penal e, por outro lado, porque ndo tutela aquelas
situacBes em que, apesar da utilizacdo de substancias medicinais adulteradas ou falsificadas,
nao resulta uma perigosidade concreta para a vida ou integridade fisica — v.g., pela falta da
substancia ativa —, mas outro tipo de consequéncias — tendo como referente o caso das pilulas
de farinha, em que um laboratorio farmacéutico colocou no mercado um contracetivo sem a
substancia ativa.

Em suma, “querendo cumprir 0s compromissos internacionais assumidos com a
assinatura da Convencdo Medicrime, Portugal terd necessariamente de rever a sua

legislacdo penal em matéria de contrafagdo e adulteracio de medicamentos "', tanto mais

128 Explanatory Report to the Council of Europe Convention on the counterfeiting of medical products and
similar crimes involving threats to public health, de 28 de Outubro de 2011, acessivel em
www.coe.int./en/web/medicrime/the-medicrime-convention.

129 SUSANA AIRES DE SOUSA, ob. cit., p. 298.

1301dem, p. 302.
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que a Convencao prevé a criacdo de um mecanismo de acompanhamento especifico a fim de
assegurar uma efetiva aplicacdo das suas disposicdes pelas partes (artigo 1.°, n.° 2 da

Convencdo). '3t

131 Nos termos do artigo 11.° da Convengao, devem os Estados que a ratificaram adotar as medidas legislativas
necessarias para que também as pessoas coletivas possam ser responsabilizadas pelas infracfes previstas na
Convencdo e sobre as quais ja aludimos, quando as mesmas “‘sejam praticadas no seu interesse por uma pessoa
singular (...) e que nesta exerca um poder de dire¢do” — estamos perante uma ideia de corporate liability. A
este respeito, cumpre mencionar o seguinte: ainda que Portugal tenha que rever a sua legislacdo penal quanto
a esta matéria, facto é que ja desde 2007, por forga da vigésima terceira alteragdo ao Cédigo Penal — através da
Lei n.°59/2007, de 04 de Setembro —, se incluiu no catélogo de crimes pelos quais podem as pessoas coletivas
ser responsabilizadas, entre outros, o crime de corrupgdo de substancias alimentares ou medicinais.
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CAPITULO 111

Da responsabilidade civil decorrente de produtos defeituosos

1. Consideragdes introdutoérias’??

Pelo advento da industrializagdo dos processos de produgdo surgiram novos
produtos, aperfeicoaram-se outros tantos e, sobretudo, tornou-se possivel a producédo em
série, abrangendo um cada vez maior numero de pessoas, sendo inegavel a melhoria
qualitativa de vida que a proliferacdo de determinados produtos trouxe para a coeva
sociedade do século XX.

N&o obstante, por via de todas estas inovacOes, alcangveis atraves da
automatizacdo do processo produtivo, com a introducdo de maquinas complexas e
sofisticadas, as quais, as mais das vezes, procedem & substituicdo total da mao-de-obra
humana — com o revés de exponenciarem a verificacdo de acidentes generalizados e
inevitaveis —, da producao em série, com a padronizac¢do dos produtos e a sua multiplicacéo,
conduzindo a um aumento de produtividade, e da distribuicdo em cadeia, passando o
produtor a dedicar-se em exclusivo ao fabrico do seu produto, erigindo-se entre este e 0
consumidor final uma cadeia “por vezes longa de transmiss&o™'3, com a consequéncia de
se verificar uma ndo coincidéncia entre aquele e a pessoa do vendedor, por um lado, mas
também uma ndo coincidéncia entre o adquirente do produto e o seu efetivo consumidor ou
utilizador, desvirtuando a tradicional relagcdo que se estabelecia entre produtor e consumidor,
respetivamente parte e contraparte da relacdo juridica de compra e venda, — globalmente
considerados como os ‘“verdadeiros pressupostos econdémicos e dados materiais ou
infraestruturais da responsabilidade civil do produtor '3 — verificou-se, simultaneamente,
um aumento exponencial dos acidentes de consumo, porquanto o fendmeno da producéo em
massa encontra necessariamente como seu correspetivo o consumo de massas, erigindo-se o
problema dos danos causados por produtos defeituosos como um problema social a que urgiu

dar uma resposta cabal por parte dos varios ordenamentos juridicos*®.

132 Tenha-se por referéncia os ensinamentos de CALVAO DA SILVA, Responsabilidade civil do produtor...,
ob. cit., em particular, pp. 14-25, pp. 37-38, pp. 122-126, pp. 277-284, pp. 346-355 e pp. 462-467.

133 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 22.

134 1dem., pp. 15-17.

135 A discussdo em torno da questdo da products liability surge historicamente nos EUA, mas rapidamente se
alastrou a outros ordenamentos juridicos, mormente aos paises europeus mais industrializados, onde também

54



Naturalmente que sempre se podera arguir existirem j&, ao tempo de todas estas
alteracdes no ambito dos processos de producdo, mecanismos tendentes a reparacao do dano
causado por um determinado produto defeituoso, quais sejam o da responsabilidade
contratual ou o da responsabilidade extracontratual. Sucede que as profundas modificacdes
operadas evidenciaram a inadequacdo do direito tradicional*®® para assegurar uma idénea
protecao da pessoa lesada: por um lado, o regime constante do Codigo Civil portugués, nos
seus artigos 913.° e seguintes (sob a epigrafe venda de coisas defeituosas), ndo tutela
diretamente a relagdo produtor-consumidor porquanto, como vimos, o advento da
distribuicdo em cadeia teve como consequéncia o afastamento do primeiro em relacdo ao
segundo, levando a que o consumidor ndo possa fazer valer os seus direitos diretamente
contra o produtor por esta via®’, atenta a relatividade dos contratos e a sua eficacia inter
partes, apenas podendo fazé-lo contra o vendedor do produto em questdo*® e, além disso,
esta disciplina legislativa ndo é aplicavel a consumidores ndo adquirentes, simples utentes
ou bystanders — todos eles potenciais lesados, sendo que é muito frequente, nomeadamente
no que aos medicamentos diz respeito, a pessoa lesada em virtude da toma de um

medicamento defeituoso, ndo corresponder a pessoa que adquiriu o respetivo farmaco, ndo

aqui esta questdo se comecou a sentir com particular acuidade — v.g., na Alemanha, onde era produzida a
Talidomida e que deu origem ao ja mencionado caso Contergan.

138 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 37.

137 Com esta afirmacéo, seriamos levados a considerar que se reconheceu de imediato que a responsabilizacdo
do produtor por via do direito tradicional teria a sua sede propria no ambito da responsabilidade civil
extracontratual — mas tal ndo sucedeu. Com efeito, maltiplas foram as tentativas de construcdo de uma
responsabilidade contratual direta do produtor perante terceiros, seja por via da extensao a terceiros da eficacia
do contrato do produtor com o primeiro comprador, seja pela assuncdo de que entre aquele e o consumidor
adquirente final se estabelece uma relacdo direta e imediata — sobre as razdes inerentes a tais tentativas, vide
CALVAO DA SILVA, ob. cit., pp. 285-292.

N&o obstante a intencionalidade subjacente as vérias tentativas de contratualizacdo desta relagdo, somos
levados a concluir, com aquele autor, que esta via ndo se revela idonea a uma adequada protecdo da pessoa
lesada, pois que, dotada de artificialidade — “numa palavra: as construgdes contratualistas afiguram-se, de um
modo geral, como expedientes tacticos, privados de adequado e consistente fundamento dogmatico na teoria
geral do neg6cio juridico — facto voluntario cujos efeitos se produzem ex voluntate, porque e na medida em
gue foram queridos pelas partes — (...)” (ob. cit., p. 349) —, procura ‘contornar’ as dificuldades erigidas no
ambito da responsabilidade extracontratual mas, principalmente, porque todas estas propostas ndo protegem
de forma igual e generalizada a pessoa lesada em virtude de um determinado produto defeituoso, tratando-se
tdo-somente de uma resposta pontual a um problema geral, sendo o seu escopo o de “facultar ao adquirente
final, vitima de produtos defeituosos, respostas que em casos concretos o0 possam favorecer e proteger mais
eficazmente do que o regime codicistico da responsabilidade extracontratual” (idem, p. 292), qual mero
subterfiigio a um problema premente, na auséncia de regulamentagao especifica.

138 Mas também aqui, como evidencia CALVAO DA SILVA, ob. cit., pp. 281-283, a disciplina legislativa n&o
se revela ja idonea: resulta do artigo 914.° do Codigo, in fine, que a obrigagdo de reparacdo ou substitui¢do da
coisa ndo existe nas situacdes em que o vendedor desconhecia sem culpa o vicio ou a falta de qualidade de que
a coisa padece — ora, como vimos, as mais das vezes o vendedor € um mero intermedidrio, alheio a produgédo
do produto em questdo, e portanto ndo sera dificil demonstrar de que ndo procede de culpa sua o vicio ou a
falta de qualidade de que a coisa padece.
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tutelando eficazmente a sua posicao —; por outro lado, no que concerne a responsabilidade
civil extracontratual de direito comum, agigantam-se as dificuldades de prova,
especialmente no que concerne ao 6nus da prova da culpa, atento o disposto nos artigos 483.°
e 487.° do Cddigo Civil. Com efeito, cabe ao lesado, numa acdo de responsabilidade civil
extracontratual, provar a ilicitude do facto — leia-se, defeito do produto —, a existéncia de um
dano, o nexo de causalidade entre defeito e dano e, ainda, a culpa do produtor — quanto a
esta, a prova revela-se diabdlica para o lesado, porquanto este ndo detém os conhecimentos
cientificos e técnicos necessarios para detetar o defeito e demonstrar que este procede de
culpa do produtor, a que acresce o “carater estatisticamente inevitavel de certos acidentes e
falhas técnicas que escapam ao mais elevado grau de diligéncia do homem e de simples
erros humanos (...)”**°, independentes de qualquer culpa, revelando impossivel a prova desta
pelo lesado.

Todos estes argumentos conduziram ao reconhecimento da necessidade de
responsabilizar diretamente o produtor, fazendo-o responder pelos danos causados pelos
produtos defeituosos que coloca no mercado — e a cuja responsabilidade se eximira por via
da cisdo entre a producéo e a comercializacdo dos seus produtos —, tutelando igualmente de
forma efetiva todas as eventuais vitimas de danos causados por defeito do produto.

E neste contexto que surge a Diretiva 85/374/CEE, do Conselho, de 25 de Julho de
1985, relativa a aproximacao das disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas
dos Estados-membros em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos defeituosos,
por considerar-se, nomeadamente, que “a responsabilidade ndo culposa do produtor é o
unico meio de resolver de modo adequado o problema, caracteristico da nossa época de
crescente tecnicidade, de uma justa atribuicdo dos riscos inerentes a producdo técnica
moderna”*°, que “com vista a proteger a integridade fisica do consumidor e os seus bens,
a qualidade defeituosa de um produto nédo deve ser determinada com base numa inaptidéao

do produto para utilizacdo, mas com base numa falta de seguranca que o publico em geral

pode legitimamente esperar”!4! (sublinhado nosso) — transposta para 0 nosso ordenamento

juridico através do DL n.° 383/89, de 06 de Novembro, o qual analisaremos ja de seguida.
Apesar do que fica dito supra relativamente a inadequacdo da responsabilidade

contratual e as dificuldades em sede de responsabilidade extracontratual, sobretudo ao nivel

139 CALVAO DA SILVA, ob. cit., pp. 383-385.
140 Considerando 2.° da Diretiva.
141 Considerando 6.° da Diretiva.
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do 6nus da prova da culpa, torna-se mister salientar que a introducéo da Diretiva Europeia
nos varios ordenamentos juridicos nacionais ndao visou eliminar ou substituir os regimes
vigentes, antes assumindo como objetivo integrar ou complementar a protecéo conferida
aos consumidores. Tal objetivo revela-se patente pela leitura do artigo 13.° da Diretiva, 0
qual estabelece que a mesma néo prejudica os direitos que o lesado pode invocar nos termos
do direito da responsabilidade contratual ou extracontratual ou nos termos de um regime
especial de responsabilidade que exista no momento da notificacdo da presente diretiva'4?,
Quer isto dizer que, apesar da consagracdo de um regime especial de responsabilidade civil
do produtor, nada obsta a que a pessoa lesada, por considerar que o direito comum se revela
concretamente mais favoravel para a procedéncia da sua pretensdo, se socorra do mesmo,
pois que as trés vias de responsabilizagdo do produtor “existem lado a lado e, onde se
cruzarem ou entrecruzarem, as pretensdes da vitima estardo em concorréncia cumulativa e
ndo so electiva»43,

Note-se que 0 regime da responsabilidade do produtor ndo se refere a
responsabilidade contratual ou a responsabilidade extracontratual, estabelecendo, antes, uma
disciplina uniforme, devendo falar-se de responsabilidade do produtor tout court!#4, em

ordem a protecao igualitaria da contraparte vitima do dano causado pelo produto defeituoso.

2. O Decreto-Lei n.° 383/89, de 06 de Novembro

Consagra o artigo 1.° deste decreto que “o0 produtor é responsavel,

independentemente de culpa, pelos danos causados por defeitos dos produtos que pde em

circulacao” (sublinhado nosso) — resultando assim inequivoca a responsabilidade objetiva
do produtor, cabendo ao lesado a alegagéo e prova do defeito do produto, do dano e do nexo
de causalidade entre defeito e dano.

Considerado pela Diretiva Comunitéria o tnico meio de resolver de modo adequado
0 problema, atenta a crescente tecnicidade e complexidade dos processos produtivos,

entendeu-se que a responsabilidade objetiva viria assim assegurar uma protecdo adequada e

142 Esta ultima parte do artigo, quando se refere a um “regime especial de responsabilidade”, teve em
consideracao o regime ja em vigor na Alemanha, consagrado na Lei alemd do Medicamento, como veremos
infra — cfr. Capitulo IV da presente dissertag&o.

143 CALVAO DA SILVA, ob. cit., pp. 463-464.

144 Idem, p. 478.
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eficaz ao consumidor, induzindo o produtor a adotar todas as medidas que se afigurem
necessarias em ordem a maxima seguranca dos produtos que coloca no mercado,
incentivando-o a investir na investigacao a fim de reduzir o risco de comercializacdo de um
produto defeituoso, maxime, de eliminar definitivamente esse mesmo risco, impondo, assim

uma obrigacéo de seguranca a cargo do produtor.4°

2.1. Nocéo de produtor4®

Para efeitos de responsabilidade objetiva por produtos defeituosos, considera o
artigo 2.° do DL n.° 383/89 como sendo produtor ““0 fabricante do produto acabado, de uma
parte componente ou de matéria prima, e ainda quem se apresente como tal pela aposicao
no produto do seu nome, marca ou outro sinal distintivo” (n.° 1), e ainda, “‘a) aquele que, na
Comunidade Econémica Europeia e no exercicio da sua atividade comercial, importe do
exterior da mesma produtos para venda, aluguer, locacédo financeira ou outra qualquer
forma de distribuicdo; / b) qualquer fornecedor de produto cujo produtor comunitario ou
importador néo 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”.

Desta definicdo ampla de produtor para efeitos de aplicacdo do mencionado DL
podemos destrincar o conceito de produtor real, produtor aparente ou ainda de produtor
presumido.

Por produtor real entende-se o “realizador do produto”, o seu fabricante, seja do
produto acabado, de uma parte componente ou de matéria prima (1.2 parte do n.° 1 do artigo
2.9), entendendo-se como parte componente aquela que se destina & incorporacgéo e
constituicdo do produto final'#’, e matéria prima como sendo os materiais e as substancias
destinados a producéo de produtos finais e/ou de partes componentes.

Considera-se também produtor quem se apresente como tal pela aposicdo no

produto do seu nome, marca ou outro sinal distintivo, o denominado produtor aparente.

145 CALVAO DA SILVA, ob. cit., pp. 496-503.

146 |dem, pp. 546-570.

147 Como evidencia CALVAO DA SILVA, p. 549, é pressuposto da responsabilidade do produtor de uma parte
componente por si fabricada que esta seja defeituosa, nos termos do artigo 4.° do DL, e causadora dos danos
sofridos pela vitima, “pois s6 nessa medida ele é produtor”.
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Com efeito, ndo raras vezes, sdo difundidos no mercado produtos aos quais Sao apostos sinais
distintivos de determinada pessoa, humana e/ou juridica, quando na realidade este é
produzido por outrem, segundo as suas instrucées, criando face ao consumidor a aparéncia
de que se trata de um produto proprio — falamos, a este proposito, dos grandes distribuidores,
grossistas, cadeias comerciais, mas também daquele “que encarrega outra empresa ou
mesmo uma sociedade — uma “sociedade filha” — de produzir um produto que ele difunde
no mercado como proprio”**® — residindo precisamente nesta o fundamento e a justificacéo
da responsabilidade, em ordem a protecédo do lesado que tem a impressdo de que aquele € o
produtor, ndo lhe sendo exigivel a identificacdo do produtor real. Naturalmente, se em
determinado produto, para além da aposi¢cdo de um sinal distintivo do comerciante, constar
também a identificacdo do produtor real, € este que deve ser demandado, porquanto ndo se
verifica nesta situacdo a dita aparéncia de producgdo.*?

Por ultimo, o mencionado artigo considera ainda como produtor o importador na
Comunidade Europeia e o fornecedor de produto anénimo (alineas a) e b) do n.° 2 do artigo
2.% respetivamente) — falando-se aqui da nocao de produtor presumido. No que concerne ao
primeiro — o importador na Comunidade Europeia — a equiparacdo ao produtor do
importador de produtos provenientes fora deste espaco compreende-se pela exigéncia de
protecdo do consumidor, que assim nao terd de propor uma acdo contra o produtor
extracomunitario, com todas as dificuldades inerentes, e desde que importe do exterior da
mesma produtos para venda, aluguer, locagdo financeira ou outra qualquer forma de
distribuicdo. Quanto ao segundo — o fornecedor de produto anénimo —, estamos perante uma
responsabilidade subsidiéria, configurando-se esta como meio de pressionar o fornecedor —
que ndo seria responsavel sob o regime da responsabilidade do produtor — a identificar

perante o lesado quem é o produtor comunitario ou o importador na Comunidade, ou ainda

148 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 551, nota de rodapé n.° 2.

149 N&o raras vezes, o laboratdrio produtor do medicamento ndo coincide com aquele que é detentor da AIM,
como esclarece DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 137. Neste sentido, ao primeiro ser-lhe-8o imputéveis os
defeitos de fabrico e, bem assim, o segundo sera responsavel pelos defeitos de concecéo.

No entanto, como bem salienta a autora, o titular da AIM podera, em concreto, vir a ser considerado o produtor
aparente, precisamente por induzir a mencionada aparéncia de producéo pela aposic¢ao de sinais distintivos
na embalagem do medicamento. Sem prejuizo do que acaba de ser dito, também neste dominio, se na
embalagem do medicamento constar a identificagdo do produtor do mesmo, deverd ser este 0 demandado.

Por seu turno, se o laboratorio produtor do medicamento vier a responder por defeitos de concecdo que, em
rigor, Ihe ndo sdo imputaveis, podera posteriormente intentar uma agéo contra o titular da AIM, com base na
relacdo contratual que os une.
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quem é o fornecedor precedente. Assim, sempre que o fornecedor comunique a identidade
solicitada pela pessoa lesada®®®, este ndo sera responsabilizado.

N&o obstante esta densificacdo de conceitos, cumpre salientar, atento o disposto no
artigo 6.° do DL n.° 383/89, que “se varias pessoas forem responsaveis pelos danos, é

solidaria a sua responsabilidade”.15?

2.2. Nogéo de produto

“Entende-se por produto qualquer coisa mével, ainda que incorporada noutra
coisa movel ou imovel” — artigo 3.° do DL n.° 383/89. Desta no¢do ndo resultam davidas que
de o medicamento, enquanto coisa madvel, é considerado como um produto para efeitos de
aplicacdo desta legislacdo, abrangendo, pela sua amplitude, os medicamentos produzidos

industrialmente, mas também os medicamentos manipulados®®2.

2.3. Nocao de defeito

Se o produtor responde, nos termos do n.° 1 do DL n.° 383/89, independentemente
de culpa, pelos danos causados por defeitos dos produtos que coloca em circulagdo, importa
dilucidar quando é que se considera um produto defeituoso.

Nesse sentido, estabelece o artigo 4.°, n.° 1 que “um produto é defeituoso quando

ndo oferece a seguranga com gue legitimamente se pode contar, tendo em atencdo todas as

circunstancias, designadamente a sua apresentacdo, a utilizacdo que dele razoavelmente
possa ser feita e 0 momento da sua entrada em circulagdo” (sublinhado nosso). A pedra de
toque para a consideracdo de um produto como defeituoso deixa assim de repousar na
inaptiddo ou inidoneidade deste para a realizacdo do fim a que se destina — e que conforma

0 regime da venda de coisas defeituosas constante do Codigo Civil — para assentar na

150 Que devera notificar por escrito o fornecedor para, no prazo de trés meses, comunicar — igualmente por
escrito — a identidade daqueles. So a falta de comunicacéo pelo fornecedor é que sera apta a desencadear a sua
responsabilidade como produtor.

151 Apesar do que acaba de ser dito, ndo raras vezes erigem-se dificuldades na identificacdo do responsavel
pelos danos causados — tal dificuldade assume particular relevancia quando em causa estejam danos causados
por produtos genéricos, produzidos por uma multiplicidade de produtores. Sobre a dificuldade/impossibilidade
de identificacdo do concreto laboratorio produtor do medicamento defeituoso referir-nos-emos infra, ao
abordar as dificuldades de prova em matéria de nexo de causalidade.

152 DJANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 129 e CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 607.
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seguranca — rectius, na falta dela — do produto em questéo, como conceito mais abrangente,
desencadeadora da responsabilidade do produtor.

Como salientdmos no inicio da presente dissertacdo, ndo se exige que o produto
ofereca uma seguranca absoluta, mas tdo-somente aquela com que legitimamente se possa
contar, avaliada objetivamente — razdo pela qual, na valoragdo do carater defeituoso do
produto, se deve atender “ndo as expetativas subjetivas do lesado, a seguranca com que ele
pessoalmente contava, mas as expetativas objetivas “do publico em geral”, isto é, a
seguranca esperada e tida por normal nas concepcdes do trafico do respectivo sector de
consumo, v.g., de adultos, de menores, de deficientes, etc%3,

Para tanto, o DL n.° 383/89 consagrou algumas das circunstancias a que deve
atender o julgador, designadamente, a apresentacdo do produto — v.g., pela adequacédo ou
inadequacédo das informacdes que acompanham o produto, bem como o que se refere as
instrucdes de utilizagdo —, a utilizagéo que dele razoavelmente possa ser feita — englobando
aqui, para além da utilizacdo especifica a que o produto se destina, outras utilizacdes
razoavelmente previsiveis que do mesmo possam ser feitas!>*, excluindo-se apenas uma
utilizacéo abusiva do produto — e 0 momento da sua entrada em circulagdo — se o produto,
nesta data, ponderadas todas as circunstancias, oferecia a seguranca com que legitimamente
se pode contar, ndo podera ser considerado defeituoso*®.

Em suma, “se um produto ndo é defeituoso porque oferece um bom nivel de
seguranca conforme as legitimas expectativas do publico ou se é defeituoso porque
comporta um grau de inseguranca com que legitimamente ndo se pode contar, s6 0 juiz 0

pode determinar, tendo em atencdo a peculiaridade do produto em causa e todas as

circunstancias do caso concreto” (sublinhado nosso). E aqui, concretamente no que se refere
aos medicamentos, serd de suma importancia atender a relacdo beneficio-risco do
medicamento — pensemos no farmaco em que, apesar de acarretar a verificacdo de
determinados efeitos secundarios, os beneficios advenientes da sua utilizacdo superam em
muito o risco criado, revelando-se aquele de extrema importancia na pratica médica e no

combate a determinadas doencas, levando a que se reconheca que tais efeitos devem ser

153 CALVAO DA SILVA, idem, pp. 635-636.

154 E o exemplo classico, apontado por CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 640, dos brinquedos, lapis ou
esferogréficas, aceitando-se com naturalidade que os mesmos sejam levados a boca, levando a que, por
exemplo, o seu revestimento ndo deva ser toxico, sob pena de serem considerados defeituosos.

155 E aqui devera atender-se ao n.° 2 do artigo 4.°, que dispde que “ndo se considera defeituoso um produto
pelo simples facto de posteriormente ser posto em circulag¢do outro mais aperfeigoado”.
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suportados — desde que devidamente comunicados ao paciente — e que estamos em face de
um medicamento ndo defeituoso, enquanto este mantiver uma relacdo beneficio-risco
positiva, concretamente avaliada®®.

Apesar de a lei da responsabilidade do produtor nada dizer, consagrando téo-
somente a nogdo ampla de defeito do produto, a doutrina tem identificado e distinguido
varios tipos de defeitos que podem recair sobre 0 mesmo — falamos dos defeitos de concecéo,
dos defeitos de fabrico, dos defeitos de informacéo e dos defeitos de desenvolvimento.

Vejamos sucintamente cada um deles.

2.3.1. Defeito de concecao

Estaremos perante um defeito de concecdo quando este se verifica ao nivel da
concecdo ou idealizagdo do produto — seja, por exemplo, por for¢a de uma férmula de
composicao errada ou por Ihe ser inerente um efeito secundario perigoso, seja pelo recurso
a uma matéria-prima de méa qualidade ou ainda pela utilizacdo de técnicas de producédo ou
controlo de qualidade improprias.

Porque existentes logo na fase inicial de preparacdo da producédo, estes defeitos
acabam por figurar em todos os produtos da série fabricada, sendo responsaveis, em
consequéncia, pela materializacdo de danos em série.

No que se refere aos medicamentos, estes apresentardo um defeito de concecéo,
principalmente, por via da “eleicdo de uma concreta composicdo quimica”®, que se
manifestara em todos os medicamentos produzidos com base na mesma férmula, ou com

recurso as mesmas substancias.

2.3.2. Defeito de fabrico

Os defeitos de fabrico surgem ja na fase propriamente dita de producdo, em

execucao daquela idealizacdo, e derivam de falhas mecénicas e/ou humanas, préprias da

1% Neste sentido, DIANA MONTENEGRO, ob. cit., pp. 145-147. Neste dominio, serd também relevante
atender a existéncia, ou ndo, de uma alternativa que, assegurando o mesmo beneficio terapéutico, acarreta
riscos secundarios menos gravosos para a saide do paciente do que o concreto medicamento em que se pondera
a sua defeituosidade

157 DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 149.
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estandardizagéo da producéo e da sua automatizagéo (v.g., deficiente empacotamento, erro
na mistura de componentes, etc.).

Contrariamente aos defeitos de conce¢do, que afetam todos os produtos da série
fabricada, os defeitos de fabrico recairdo apenas sobre algum ou alguns exemplares de uma
série regular — assim, porque os exemplares defeituosos diferem do resultado esperado pelo
produtor, a sua detecao torna-se mais facil, bastando a sua comparagdo com outros produtos

da mesma série.

2.3.3. Defeito de informacéo

Contrariamente aos defeitos de concecdo ou aos defeitos de fabrico, os defeitos de
informacao sao extrinsecos ao produto propriamente dito, em si mesmo ndo defeituoso. Nao
obstante, o produto revela-se inseguro por falta, insuficiéncia ou inadequagdo das
informacdes, adverténcias ou instrugdes sobre a sua utilizacdo — v.g., os efeitos secundarios
de um medicamento, porque conhecidos antes da comercializa¢cdo do mesmo, devem figurar
no folheto informativo que o acompanha'®,

Como evidencia CALVAO DA SILVA, as adverténcias e instruces integram ou
complementam o design, na medida em que “h& produtos com deficiéncias intrinsecas de
concepc¢ao ou design, conhecidas mas ineliminaveis ou incorrigiveis cientificamente — é o
caso dos efeitos secundarios de certos medicamentos — que séo considerados legitimamente
seguros se e s6 se acompanhados das adequadas informagdes e adverténcias’!®®
(sublinhado nosso).

Nesta medida, o folheto informativo que acompanha o medicamento deverd, entre
outros, conter os seguintes elementos, atento o disposto no artigo 106.°, n.° 3 do Estatuto do
Medicamento: nome do medicamento, indicacGes terapéuticas, contraindicacgdes,
precaucOes de utilizacdo adequadas, instrucbes de utilizagdo — incluindo-se aqui, v.g., a
posologia, 0 modo e via de administracdo, a frequéncia de administracdo, a duracdo do

tratamento — e a descri¢éo das reacOes adversas que podem surgir com a utilizacdo normal

158 Como resulta da leitura do n.° 1 do artigo 106.° do Estatuto do Medicamento, é obrigatdria a inclusdo de um
folheto informativo na embalagem que contém o medicamento, elaborado de acordo com o resumo de
caracteristicas do medicamento (n.° 3), devidamente aprovado pelo INFARMED, nos termos do artigo 18.° do
mesmo diploma.

159 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 660.
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do medicamento (alineas a), c), d), €) e g), respetivamente). Note-se que ndo basta a mera
inclusdo de todas estas informac6es — seja no dominio dos medicamentos, seja no dominio
dos produtos em geral —, antes se exigindo a sua apresentacdao de forma clara, explicita e
sucinta, com vista ao cabal esclarecimento da pessoa a quem se destina o
produto/medicamento. Neste sentido, estabelece o artigo 107.° do Estatuto do Medicamento
que a inscrigdo destas informagdes “sdo redigidas em lingua portuguesa, em termos
indeléveis, facilmente legiveis, claros, compreensiveis e faceis de utilizar para o doente
(...)".

Em suma, apesar de em si mesmo nédo se apresentar como defeituoso — porque
devidamente concebido e fabricado — o produto poderd configurar-se como defeituoso
quando ndo seja acompanhado das adequadas informacdes, adverténcias e instrugdes de
utilizacéo, porque e na medida em que ndo apresenta a seguranga com que legitimamente se
pode contar.

Naturalmente que o laboratério produtor s6 devera responder por defeitos de
informacdo quando as adverténcias ou instruc@es sobre a sua utilizacdo sejam omissas
relativamente a riscos conhecidos ou cognosciveis de acordo com o estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos aquando da colocacdo do produto no mercado, nédo se
exigindo que o mesmo deva informar sobre riscos desconhecidos, indetetaveis no momento
da sua comercializacao.

No entanto, ndo se pense que o dever de informacéo que impende sobre o produtor
cessa a partir do momento da sua colocacdo no mercado. Com efeito, sobre este impende o
dever de observar e vigiar continuamente os seus produtos, mesmo apés aquele momento —
obrigacdo de vigilancia post-marketing — tanto mais que esta monitoriza¢ao podera permitir
a detecdo de imperfeicGes anteriormente ndo conhecidas, nem cognosciveis, induzindo-o a
tomar todas as precaucfes, nomeadamente, pela imediata comunicacdo aos consumidores
dos riscos em que incorrem ou até a imediata retirada do produto do mercado, sob pena de

vir a ser responsabilizado.6°

160 No dominio dos medicamentos, este dever de vigilancia continua a cargo do produtor é levado a cabo no
ambito da atividade de farmacovigilancia.
Sobre esta fungdo de vigilancia post-marketing, vide DIANA MONTENEGRO, ob. cit., pp. 232-233.
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2.3.4. Defeito de desenvolvimento

A doutrina tem ainda distinguido um quarto tipo de defeito, o denominado defeito
de desenvolvimento. Consubstanciam este tipo de defeito aqueles que séo incognosciveis e
indetetaveis perante o estado da ciéncia e da técnica no momento da colocacéo do produto
no mercado. Mas, sobre estes, referir-nos-emos, infra, quando abordarmos as causas de
excluséo da responsabilidade, em particular, a causa de exclusdo da responsabilidade por

riscos de desenvolvimento.

2.4. Danos ressarciveis

Pressuposto da responsabilidade civil do produtor € a existéncia de um dano, nos
termos do artigo 1.° do DL n.° 383/89.

Conjugando este preceito com o artigo 8.° do mesmo diploma, serdo ressarciveis 0s
danos resultantes de morte ou lesdo pessoal e 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.

Naturalmente que, no ambito da responsabilidade do laboratorio produtor por
medicamentos defeituosos, assumem maior relevancia os danos resultantes de morte ou
lesdo pessoal. Assim, serdo ressarciveis quer os danos patrimoniais — suscetiveis de
avaliacdo pecuniaria que resultam da lesdo do bem vida ou integridade pessoal, sejam 0s
danos emergentes, v.g., as despesas médicas, de hospitalizagdo, de reabilitacdo, sejam os
lucros cessantes, incluindo-se aqui os salarios e/ou beneficios que deixaram de ser recebidos
por forca de incapacidade, temporéria ou permanente, para o trabalho —, quer os danos nédo
patrimoniais que, pela sua gravidade, merecam a tutela do direito, sendo que o montante da
compensacdo devera ser fixado equitativamente pelo tribunal, atento o disposto no artigo
496.° do Caodigo Civil.

2.5. Causas de exclusao da responsabilidade
“Considerando que uma justa reparticdo dos riscos entre o lesado e o produtor

implica que este ultimo se possa eximir da responsabilidade se provar a existéncia de
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determinados factos que o isentem™®1, a Diretiva 85/374/CEE consagrou, no seu artigo 7.°,
um conjunto de causas de exclusdo da responsabilidade, transpostas para 0 nosso
ordenamento juridico e previstas no artigo 5.° do DL n.° 383/89, consagrando-se uma
responsabilidade objetiva limitada ao invés de uma responsabilidade absoluta.

Assim, desde logo, o produtor poderéa afastar a sua responsabilidade se provar que
ndo po6s o produto em circulagdo (alinea a) do artigo 5.° do DL n.° 383/89) — considerando-
se a colocagdo em circulagdo do produto o momento em que aquele o langa livre, voluntaria
e conscientemente no trafico para comercializacdo®?, o produtor podera excluir a sua
responsabilidade v.g., se lograr provar que este lhe foi furtado ou roubado.

Depois, estabelece a alinea b) do artigo 5.° que o produtor ndo é responsavel se
provar que, tendo em conta as circunstancias, se pode razoavelmente admitir a inexisténcia
do defeito no momento da entrada do produto em circulagdo. Tem-se aqui em vista aquelas
situac0es em que, por exemplo, um mau acondicionamento por parte de um qualquer
distribuidor torna o produto defeituoso, sem que o defeito possa ser imputado ao produtor.
Quer isto dizer que a lei parte de uma presuncéo, a de que o defeito existente teve origem no
processo produtivo — facultando ao produtor a possibilidade de excluir a sua
responsabilidade se lograr demonstrar ser plausivel ou razoavel a inexisténcia do defeito no
momento da sua colocagdo no mercado.

Por seu turno, estabelece a alinea ¢) que o produtor ndo é responsavel se provar que
ndo fabricou o produto para venda ou qualquer outra forma de distribuicdo com um objetivo
econémico, nem o produziu ou distribuiu no ambito da sua atividade profissional,
pressupostos estes de verificagdo cumulativa.

Nos termos da alinea d), o produtor ndo é responsavel se provar que o defeito €
devido a conformidade do produto com normas imperativas estabelecidas pelas autoridades
publicas. Assim, ndo bastara ao produtor a demonstracdo da conformidade com as normas
imperativas, devendo este provar o nexo de causalidade entre o defeito de que padece o
produto ¢ a conformidade a norma imperativa, “tem que provar que o conteldo obrigatorio

da norma é que originou o defeito do produto”16?,

161 Considerando sétimo da Diretiva.

162 Neste sentido, CALVAO DA SILVA, ob. cit., pp. 667-671. Assim, “o cerne da nogéo esta, pois, na traditio,
no facto do produtor entregar voluntariamente o produto — perdendo por isso a sua guarda — a terceiro (...)”
(pp. 669-670).

163 CALVAO DA SILVA, ob. cit. p. 724.
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A alinea e) do artigo 5.° do DL n.° 383/89 consagrou a denominada causa de
exclusdo por riscos de desenvolvimento — assim, o produtor ndo € responsavel se provar
“que o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos, no momento em que pds o produto
em circulacdo, ndo permitia detetar a existéncia do defeito” — mas sobre esta referir-nos-
emos mais desenvolvidamente infra.

Por altimo, consagra a alinea f) do artigo 5.° que o produtor néo € responsavel se
provar que, no caso de parte componente, o defeito é imputavel a concecéo do produto em
que foi incorporada ou as instrucdes dadas pelo fabricante do mesmo.

Consoante o tipo de produto que esteja em causa, é natural que uma ou outra causa
de exclusdo da responsabilidade assuma maior relevancia do que as demais. Concretamente
no que se refere ao medicamento-produto e, bem assim, aos laboratorios farmacéuticos
enquanto produtores, assumem especial relevancia as causas de exclusdo da
responsabilidade constantes das alineas a) (ndo colocacdo do produto em circulagdo), b)

(inexisténcia do defeito a data da colocacdo em circulagdo) e €) (riscos de desenvolvimento).

2.5.1. Em particular: a causa de exclusdo da responsabilidade por riscos de

desenvolvimento

O produtor ndo ¢ responsavel se provar “que o0 estado dos conhecimentos cientificos
e técnicos, no momento em que pds o produto em circulagdo, ndo permitia detetar a
existéncia do defeito” — alinea €) do artigo 5.° do DL n.° 383/89. Equivale isto a dizer que o
produtor ndo é responsavel por riscos de desenvolvimento.

Este trecho do decreto-lei, que corresponde a transposicdo para O Nn0SSO
ordenamento juridico do artigo 7.°, alinea e) da Diretiva n.° 85/374/CEE, talvez tenha sido o
mais problematico aquando da sua redacdo e consequente aprovagdo. Dai que a solucdo
tenha passado por consagrar aqueles riscos como uma causa de exclusdo da responsabilidade
do produtor, ndo deixando de admitir, contudo, que esta possibilidade “pode ser considerada
em determinados Estados-membros como uma restricdo injustificada da protecdo dos
consumidores™%4, possibilitando, por essa mesma razdo, ao abrigo do artigo 15.°, n.° 1,
alinea b) da Diretiva, que os Estados-membros, possam optar por manter ou prever na sua

legislacdo que o produtor é responsdvel mesmo se provar que o estado dos conhecimentos

164 Considerando n.° 16.° da Diretiva.
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cientificos e técnicos no momento da colocagdo do produto em circulagdo ndo lhe permitia
detetar a existéncia do defeito — ndo foi o caso de Portugal®,

A primeira grande questdo que se coloca é a de saber o que deve entender-se por
“estado dos conhecimentos cientificos e técnicos”? Tem-se aduzido que o critério previsto
na lei é um critério objetivo, isto é, requer-se a impossibilidade absoluta e objetiva de detetar
a existéncia do defeito!®® “crucial e decisivo é a incognoscibilidade do defeito e
periculosidade do produto segundo o estado geral da arte, o estado planetario dos
conhecimentos cientificos e técnicos, no sector”67,

Assim compreendido, e reconhecendo ab initio que a consagracdo desta causa de
exclusdo da responsabilidade teve em vista, a par da previsao de um prazo de prescricédo e
de caducidade, ndo onerar demasiado a posi¢ao do produtor, optando pela consagracao de
uma responsabilidade objetiva limitada, ao invés de uma responsabilidade absoluta, somos
levados a segunda grande questdo: considerando 0s interesses aqui presentes,
particularmente quando em causa esteja um medicamento defeituoso, nao tera esta limitacédo
da responsabilidade do produtor frustrado a intencionalidade subjacente a este regime, a de
tutelar adequadamente a pessoa lesada? Importa, para tanto, aduzir dos argumentos que tém
sido erigidos a favor e contra a consagracdo de uma tal causa de exclusdo da
responsabilidade’®®, para respondermos aquela questéo.

Desde logo, a favor da consagracdo desta causa de exclusdo, invoca-se
tradicionalmente o excesso de penalizagéo do produtor ao responsabiliza-lo por defeitos que
eram indetetaveis aquando da colocacdo do produto no mercado. Depois, porque a

responsabilizagdo por riscos de desenvolvimento dificultaria a contratagdo de seguros,

165 Todos os paises adotaram esta causa de exclusdo da responsabilidade em geral, com exce¢do da Finlandia
e do Luxemburgo. Alguns, no entanto, embora prevendo-a em geral, excluiram certas areas da sua aplicacéo:
a Alemanha, v.g., ndo prevé esta causa de exoneracdo quando em causa estejam produtos farmacéuticos
sujeitos ao ambito de aplicacdo da Lei alemd do medicamento — a este propésito, vide Capitulo IV da presente
dissertacdo —; em Franca, embora a Lei n.° 98-389, de 18 de Maio, que procedeu a transposicdo da Diretiva
europeia, a tenha previsto em geral, exclui a possibilidade da sua invocagdo “quando o dano seja causado por
um elemento do corpo humano ou por produtos procedentes dele, como o sangue ou os hemoderivados”
(DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 244); em Espanha também se prevé esta causa de exoneragdo em geral,
mas exclui-se a possibilidade da sua invocacdo quando em causa estejam medicamentos, alimentos ou produtos
alimenticios destinados ao consumo humano (artigo 140.°, n®1, alinea e) e n.° 3 do Real Decreto n.° 01/2007,
de 16 de Dezembro).

166 Quer isto significar que, subjacente ao artigo 5.°, alinea e), esta a existéncia do defeito aquando da sua
colocagdo no mercado — 0 mesmo era indetetavel a luz dos conhecimentos cientificos e técnicos, mas intrinseco
ao produto.

167 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 511.

168 DJANA MONTENEGRO, ob. cit., pp. 247-265.
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nomeadamente, pelo aumento dos prémios que, sendo repercutidos no preco dos produtos,
conduziriam a um aumento do preco dos mesmos. Da conjugacédo destes dois argumentos
resultaria um desincentivo a investigacdo e desenvolvimento de produtos de alto risco,
desacelerando a inovacao tecnoldgica.

No sentido contrério, isto €, contra a consagracdo desta causa de exclusdo e,
portanto, propugnando pela responsabiliza¢ao dos produtores, tem-se invocado os beneficios
advenientes da colocacdo de um produto no mercado, a implicar a consequente assun¢éo dos
riscos que dai derivam por parte daqueles. Depois, tem-se entendido que a admissao desta
causa de exclusdo “constitui um obstaculo a realizacdo da responsabilidade objetiva, com
Obvio prejuizo para o lesado”®, admitindo-se a exoneracdo da responsabilidade
“precisamente numa area em gue o0s riscos, e 0s danos consequentes, sdo mais sensiveis”17°,
Também neste sentido e frequente o argumento trazido a colacdo de que a responsabilidade
por riscos de desenvolvimento incentivaria a investigacéo antes da colocagédo do produto no
mercado, com as vantagens dai advenientes para a seguranca dos produtos.

Ponderados os argumentos que tém sido esgrimidos num e noutro sentido, estamos
em condicdes de afirmar o seguinte: prever que um produtor se possa exonerar de
responsabilidade, provando, para o efeito, que o estado dos conhecimentos cientificos e
técnicos ndo permitia detetar a existéncia do defeito, é frustrar precisamente aquilo que se
quis acautelar, leia-se, € frustrar a tutela eficaz do lesado. Sendo vejamos: uma coisa € a
existéncia do defeito, outra é a sua detetabilidade; ainda que seja indetetavel, o defeito existe
— e existe no momento em que o produto é colocado em circulacdo no mercado®’*. Assim,
se em virtude desse defeito advém danos, as mais das vezes danos em massa, graves e
irreversiveis, ndo nos parece aceitavel a sua ndo ressarcibilidade, verificados que estdo os
pressupostos para que exista responsabilidade civil do produtor.

Além do que fica dito, somos levados a questionar se, no que concerne a induastria
farmacéutica — e tendo presentes as limitacOes inerentes aos ensaios clinicos prévios a

comercializagdo de um determinado medicamento —, os defeitos serdo verdadeiramente

169 1dem, pp. 249-250.

170 Idem, p. 250.

71 Sobretudo se tivermos em consideragio que, em bom rigor, “estdo em causa sempre defeitos de concepgéo,
sO que uns sdo conhecidos ou cognosciveis segundo o estado da ciéncia e da técnica — defeitos de concepgao
propriamente ditos —, ao passo que outros sdo ainda incognosciveis segundo o mesmo estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos — ditos defeitos do desenvolvimento” — CALVAO DA SILVA, ob. cit., p.
532.
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incognosciveis e indetetaveis aquando da sua colocacdo no mercado, ou simplesmente nao

foram detetados por forca daquelas mesmas limitacdes?

2.6. Dificuldades de prova em matéria de nexo de causalidade

Para que determinada pretensdo seja procedente com base no regime da
responsabilidade objetiva do produtor, deve o lesado fazer prova dos factos constitutivos do
direito alegado, a saber, (i) a existéncia de um dano; (ii) o defeito do produto e (iii) 0 nexo
de causalidade entre defeito e dano, atento o disposto no artigo 4.° da Diretiva n.° 85/374 e
0 artigo 342.° do Cadigo Civil portugués.

Tendo ja feito alusdo ao defeito do produto e aos danos ressarciveis, resta-nos
atentar no pressuposto do nexo de causalidade entre o defeito do produto e o dano
sobrevindo. N&o dispondo o DL n.° 383/89 de norma especial relativamente a este
pressuposto, tera aqui plena aplica¢do o artigo 563.° do Codigo Civil, segundo o qual “a
obrigacdo de indemnizacao so existe em relacdo aos danos que o lesado provavelmente ndo
teria sofrido se ndo fosse a lesdo”.

Este é talvez o pressuposto que mais dificuldades levanta para o lesado,
dificuldades essas que se agigantam quando em causa esteja um medicamento defeituoso'2.
E porqué? Porque, por um lado, os efeitos adversos provocados por um determinado
medicamento tém de caracteristico s6 se manifestarem decorrido um amplo lapso de tempo
desde 0 momento da sua administracdo — denominado periodo de laténcia —, levando a que
ndo ressalte de imediato que a verificacdo desses efeitos se deve a um qualquer defeito do
farmaco. Por outro lado, a reacdo eventualmente sofrida pode nédo derivar causa-efeito da
toma do medicamento e, portanto, de um seu defeito, mas antes de uma predisposi¢éo da
pessoa lesada, eventualmente da evolucdo do seu estado de salde — se padecesse ja de uma
qualquer patologia — ou, ainda, de uma qualquer reacdo medicamentosa em virtude do
tratamento simultaneo com varios medicamentos e em que a reacdo adversa advém mais da
sua combinacédo, e menos de um defeito de um dos medicamentos administrados.

Para alem de todas as dificuldades apontadas e que derivam, sobretudo, da
especificidade do medicamento enquanto produto, particularmente problemético se tem

revelado, ndo raras vezes, a identificacdo do concreto laboratorio produtor do medicamento

172 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 712 e DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 181.
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defeituoso, ndo obstante a nogdo ampla consagrada entre nos no artigo 2.° do DL n.° 383/89,
quando em causa estdo medicamentos genéricos, produzidos e comercializados por
diferentes laboratérios, sob formula idéntica, por via de um licensing agreement!’3, a que
acresce o facto de, geralmente, a pessoa lesada consumir o farmaco comercializado pelos
diferentes produtores v.g., porque o mesmo € distribuido pelos varios laboratdrios na
farmacia onde habitualmente os adquire. Assim, “se formos inflexiveis na observancia da
regra de que cabe ao lesado demonstrar quem é o agente concreto causador dos danos,
dentro do principio de que cada um responde apenas pelos prejuizos que provoca, a
responsabilidade do produtor ou produtores demandados sera quase sempre recusada neste
tipo de casos por falta de prova da identificacdo do causador real e especifico dos danos
(..)"174,

Exemplo paradigmatico do que acaba de ser dito é o caso DES, a que fizemos
referéncia. O dietilestilbestrol foi um medicamento genérico colocado no mercado dos
Estados-Unidos da América (EUA) na década de 40 do século passado — e também
comercializado na Europa —, o qual passou a ser utilizado sobretudo a partir de 1948 com o
objetivo de prevenir o aborto espontaneo. S6 em 1971, com a publicacdo de um estado de
caso-controlo elaborado por HERBST, é que se estabeleceu a relacdo causal entre a toma do
farmaco e os seus efeitos nocivos, concretamente, o desenvolvimento de adenocarcinoma
vaginal nas filhas das mulheres que tomaram este medicamento (comummente designadas
de DES daughters)'’>, expostas ao mesmo in utero, porquanto o cancro s6 se manifestou
entre 12 a 25 anos depois da sua administracao as progenitoras. Este genérico era, na altura,
produzido por cerca de 200 laboratorios, tendo-se revelado dificil — sendo mesmo impossivel
— identificar o concreto produtor do medicamento consumido, gerador de danos por via de
defeito que Ihe era inerente.

“Reconhecida e assumida a dificuldade-impossibilidade de identificacdo do
produtor especifico causador do dano concreto, hd que remediar a situacdo com uma

solucdo que socorra o lesado no estado de necessidade de prova em que se encontra”*’®,

173 DIANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 190.

174 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 581.

175 Mas nédo s6 — para além do desenvolvimento de adenocarcinoma vaginal nas filhas destas mulheres,
comprovou-se ainda um acréscimo de risco de desenvolvimento de cancro da mama nas mulheres que o
consumiram, bem como malformacdes genitais, aumento do risco de desenvolvimento de cancro do testiculo,
de infertilidade, de reducéo na quantidade de esperma nos filhos destas e, ainda, estabeleceu-se causalmente a
relagéo entre o consumo de DES e danos cerebrais sofridos pelos seus netos.

176 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 581.
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Nos EUA, a mencionada solucédo foi alcangada por via da teoria da market share liability
(MSL), naquele que é considerado o verdadeiro leading case em matéria de responsabilidade
civil de laboratorios produtores de medicamentos — o caso Sindell v. Abbot Laboratories.
Aquela era uma das DES Daughters que, ndo logrando identificar o concreto produtor do
farmaco, propds uma acao contra varios laboratérios produtores de DES — in casu, cinco dos
duzentos produtores que, no seu conjunto, representavam 90% do mercado. O Supremo
Tribunal da Califérnia responsabilizou os varios produtores demandados, na propor¢éo das
respetivas quotas de mercado. Ainda que, como veremos, esta teoria venha sendo rejeitada
nos varios ordenamentos juridicos europeus, entre os quais se inclui Portugal, ndo pode
deixar-se de enfatizar o objetivo com que a mesma foi erigida, isto €, o de facilitar a vitima
a identificagdo do concreto responsavel pelos danos causados, assente na consideracdo de
que entre esta e os produtores de um produto defeituoso, devem ser estes Gltimos a suportar
os danos causados.

Apesar da intencionalidade subjacente a esta teoria, a mesma ndo deixa de ser isenta
de criticas. Desde logo, porque responsabilizando os varios produtores em funcdo da sua
quota de mercado, leva, por um lado, a que a responsabilidade nédo seja solidaria, fazendo
recair sobre o lesado o risco de algum dos produtores se vir a tornar insolvente ou
simplesmente desaparecer do mercado, bem como o risco de um ou algum dos produtores
conseguir demonstrar que nao produziu ou ndo distribuiu o produto causador do dano e, por
outro, porque respondendo os varios produtores em fungdo da sua quota de mercado,
incentiva-se a vitima a demandar todos os produtores do medicamento com vista a reparacao
integral do seu dano, quando, na verdade, “0 circulo dos possiveis responsaveis — aqueles
que criaram o risco abstracto susceptivel de se ter materializado no caso concreto -7 se
limita a alguns daqueles produtores'’®,

A teoria da market share liability tem sido rejeitada nos ordenamentos juridicos

europeus. Ao invés, o problema da dificuldade/impossibilidade de identificagdo do concreto

177 CALVAO DA SILVA, ob. cit., p. 582.

178 1dem, p. 583 — ¢ ilustrativo o exemplo dado pelo autor: “se o lesado foi adquirindo o medicamento em varias
farmacias fornecidas pelos dez produtores, todos eles sdo potenciais responsaveis: o risco criado por cada
um é susceptivel de constituir a causa real e concreta dos danos, ndo se afigurando conforme a razao pratica
e a razdo juridica que A ndo possa leva-los a conta daqueles pelo simples facto de ndo ser individualizavel o
produtor especifico. J& se a vitima foi adquirindo as embalagens do medicamento sempre na mesma farmécia,
fornecida apenas por dois dos produtores, 0s potenciais responsaveis séo tao-somente estes dois, pois apenas
a eles sdo imputaveis os danos ocorridos na medida em que s0 o risco criado pelos mesmos € susceptivel de
ter passado a acto concreto causador da afeccéo sofrida”.
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laboratorio produtor tem sido resolvido em sede de causalidade alternativa. Para tanto, muito
contribuiu a decisdo do Supremo Tribunal Holandés datada de 09 de Outubro de 199217,
onde expressamente se rejeitou a aplicacédo da teoria da MSL, pugnando pela desnecessidade
da sua aplicacdo em casos como estes. Em causa estava uma acao proposta por seis vitimas
de danos causados pelo medicamento DES contra dez produtores do mencionado farmaco,
alegando, em sintese, que os dez haviam produzido e colocado em circulagcdo o medicamento
no periodo correspondente ao consumo do mesmo pelas suas progenitoras, razdo pela qual
deveriam ser solidariamente responsabilizados, por aplicacdo do artigo 99.° do Livro VI com
Cadigo Civil Holandés*,

O Supremo Tribunal acabaria por responsabilizar solidariamente cada um dos
produtores demandados, aplicando o mencionado preceito, e rejeitando a aplicacéo da teoria
da MSL, considerando inadmissivel que o risco de insolvéncia ou desaparecimento do
mercado de um dos produtores corresse por conta das vitimas e, ainda, que a aplicagdo da
mencionada teoria “exige que a vitima demande suficientes produtores para que possam
representar uma significante quota do mercado do produto em questdo”18!,182

Entre nds, considera CALVAO DA SILVA que, nestes casos, sera suficiente — mas
necessario — a prova da razoavel probabilidade de o laboratério demandado ser o
responsavel no caso em concreto. Debrugando-se sobre o caso DES, considera o autor que
“se 0 risco abstracto criado por cada produtor de DES € susceptivel de constituir a causa
real e concreta dos danos, ndo parece conforme a qualquer razao pratica e juridica que a
vitima ndo o possa imputar aos fabricantes pelo simples facto de que o produtor ndo possa
ser individualizado™'8. Assim, aderindo a formulacdo negativa da causalidade adequada'®?,
entende o autor que bastara a vitima provar que a atuacao dos produtores é conditio sine qua

non, presumindo-se causa adequada do dano, suscetivel de constituir a causa real e concreta

17 Decidida, note-se, ao abrigo do regime de responsabilidade por culpa.

180 «Se o dano pode ter sido causado por dois ou mais factos por cada um dos quais uma pessoa diferente é
responsével, e se ficou provado que o dano foi causado por pelo menos um desses factos, cada uma dessas
pessoas tem a obrigac@o de compensar o0s danos, a ndo ser que prove que eles ndo foram causados pelo facto
pelo qual ele é responsavel”. O ordenamento juridico alem&o dispde de norma semelhante — referimo-nos ao
§8301, 2 do Cddigo Civil Aleméo.

181 DJANA MONTENEGRO, ob. cit., p. 203.

182 Aplaudindo a solugdo do Supremo Tribunal Holandés, vide SILVA, Jodo Calvao da, “Causalidade
alternativa: L’arrét DES”, in European Review of Private Law, 2, 1994, pp. 465-469.

183 |dem, p. 468.

184 CALVAO DA SILVA, Responsabilidade civil..., ob. cit., p. 584.
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dos danos — recaindo sobre aqueles 0 6nus de demonstrar que nao foi 0 medicamento por si
produzido e comercializado o causador do dano.

A responsabilidade estabelecida nestes termos seria, de acordo com o artigo 497.°
do Cddigo Civil, solidaria, respondendo cada um dos produtores pela prestacdo integral

(artigo 512.° do mesmo diploma).8

2.7. Prescricao

Estabelece o artigo 11.° do DL n.° 383/89 que “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”. A mengao feita a estes trés elementos na
parte final do artigo é deveras importante, pois que sé a partir deste momento € que o lesado
se encontra verdadeiramente na condig¢do de poder intentar uma agéo contra o produtor.

Com efeito, ndo raras vezes, 0 dano exterioriza-se posteriormente a sua verificacao
—s6 se tornando cognoscivel pelo lesado a partir desse momento — ou, ainda, pode 0 mesmo
ser insignificante de inicio, e s6 posteriormente assumir relevancia tal que justifique a
proposicdo da acdo — circunstancias que ocorrem com particular incidéncia no dominio dos
medicamentos.

Também neste dominio serdo aplicaveis as disposi¢des que regulam a suspensao ou
a interrupcao do prazo de prescricdo, constantes do Cédigo Civil (artigos 318.° a 327.° do

Cadigo Civil), atento o disposto no artigo 10.°/2 da Diretiva.

185 Concordante com a responsabilidade solidaria dos varios laboratérios, ex vi do artigo 497.° do CC,
mas j& ndo adstrita a uma ideia de condicionalidade, antes perspetivada a questdo da causalidade alternativa
em termos imputacionais, pela edificagdo de mais do que uma esfera de risco, vidle BARBOSA, Mafalda
Miranda, “Responsabilidade Civil Extracontratual — Novas Perspetivas em Matéria de Nexo de Causalidade”,
Cascais, Principia, 1.2 Edicdo, 2014, pp. 199-283; também da autora e sobre este assunto, vide BARBOSA,
Mafalda Miranda, “Responsabilidade Civil do Produtor e nexo de causalidade: breves consideragées”, in
FIDES, Revista de Filosofia do Direito, do Estado e da Sociedade, Volume 8, n.° 2, Julho-Dezembro, 2017,
pp. 172-190 e BARBOSA, Mafalda Miranda, “Responsabilidade por danos em massa: reflexdes em torno da
teoria da market-share liability", in Estudos de Direito do Consumidor, n.° 10, 2016, pp. 175-220.
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2.8. Caducidade

Para além da previsdo de causas de exclusdo da responsabilidade e do
estabelecimento de um prazo de prescricdo, também a fixacdo de um prazo de caducidade
teve em vista ndo onerar demasiado a posi¢do de produtor, por se considerar que a sua
eventual responsabilizacdo ndo deveria ser ilimitada no tempo?€S,

Assim, prevé o artigo 12.° do DL n.° 383/89 que “decorridos 10 anos sobre a data
em que o produtor pds em circula¢do o produto causador do dano, caduca o direito ao
ressarcimento, salvo se estiver pendente acdo intentada pelo lesado”.

Temos que o prazo de 10 anos se compreendera quando em causa estejam produtos
em que a vida til do mesmo corresponde sensivelmente aquele — pensemos, v.g., Nos
eletrodomésticos. No entanto, tal prazo revela-se manifestamente insuficiente quando
estejamos perante um medicamento defeituoso, principalmente se tivermos em linha de
conta o carater dito latente de certos efeitos, levando a que os danos sobrevindos sejam, ndo
raras vezes, de manifestacdo muito tardia — neste sentido, recordemos o caso DES, em que
as consequéncias da toma daquele farmaco sé se revelaram entre 12 a 25 anos depois da sua
administracao, e que ainda hoje continuam a manifestar-se, bem como no caso da talidomida
—, precludindo, assim, a possibilidade de obter uma indemnizagdo com base no regime da
responsabilidade civil do produtor.

Decorrido o prazo de 10 anos, e porque o regime da responsabilidade do produtor
“ndo afasta a responsabilidade decorrente de outras disposicdes legais” (artigo 13.°),
restard ao lesado socorrer-se das regras gerais da responsabilidade civil, com todas as
dificuldades que Ihe sdo inerentes, como vimos, mormente, a exigéncia de prova da culpa,

diabdlica para o lesado.

186 Neste sentido, afirma CALVAO DA SILVA, Responsabilidade Civil..., ob. cit., p. 741, que “se tivermos
presentes a natureza objectiva da responsabilidade, a conveniéncia de um seguro, o progresso da ciéncia e da
técnica, o desgaste que os produtos sofrem com o uso, a presuncao da probabilidade de existéncia do defeito
no momento em que o produto é posto em circulagéo (art. 5.°, al. b) e a dificuldade da prova, a distancia de
anos, compreender-se-4 e aceitar-se-a que a responsabilidade objectiva ndo pode ser ilimitada no tempo”.
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CAPITULO IV

Lei do Medicamento Alem&18’

1. Considerac0es Iniciais

Um pouco a imagem daquilo que é o Estatuto do Medicamento no nosso
ordenamento juridico, regulador, entre outras matérias, do procedimento de autorizacdo de
introducdo no mercado, do fabrico, controlo de qualidade e comercializacdo de
medicamentos, das regras atinentes a publicidade, da vigilancia pds-autorizacdo de
introducdo no mercado — atraves da instituicdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia —
, também o ordenamento juridico alemao dispde de legislagdo especifica em matéria de
medicamentos, j& em vigor antes da transposicdo da Diretiva Comunitaria 85/374/CEE —
referimo-nos, claro esta, a Lei do Medicamento alema, de 24 de Agosto de 1976
(Arzneimittelgesetz — de ora em diante, AMG).

Mas, contrariamente a legislacdo portuguesa, a lei alemd apresenta uma
particularidade, a saber: dispde ela prdpria sobre a responsabilidade decorrente de danos
causados por medicamentos defeituosos, sem prejuizo da sua compatibilizacdo com as
normas constantes da Lei alema da Responsabilidade Civil por Produtos Defeituosos, que
procedeu a transposicdo da mencionada Diretiva (ProdHaftG, de 15 de Dezembro de 1989,
e que entrou em vigor a 1 de Janeiro de 1990) — até porque, como veremos, 0 ambito de
aplicacdo de uma e de outra ndo é coincidente, atentos os pressupostos exigidos pela AMG
para uma eventual responsabilizagdo do fabricante. Com efeito, estabelece o 815.1 da
ProdHaftG que as disposi¢fes constantes da mesma ndo sdo aplicaveis as situacdes que
recaiam no ambito de aplicagdo da Lei do Medicamento alema'®. Quer isto dizer, a
contrario, que existem medicamentos ndo sujeitos as regras da AMG, aos quais, em caso de

defeito, serdo aplicaveis as normas da ProdHaftG e do BGB (88823 e ss.), v.g., no caso de

187 Sobre este ponto, vide, para mais desenvolvimentos, DIANA MONTENEGRO, ob cit., pp. 171-179 e pp.
205 a 208 e, entre outros, GONZALEZ, SONIA RAMOS, La responsabilidad por medicamento en el derecho
aleman, Working paper n.° 114, Barcelona, Janeiro de 2003, acessivel em www.indret.com, e consultado em
05 de Dezembro de 2018.

18 Dirimindo assim a questdo que se levantou aquando da aprovacdo da ProdHaftG e que consistia em saber
qual seria a lei aplicavel aos casos de danos provocados por medicamentos defeituosos, se a AMG ou a
ProdHaftG.
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produtos sanitarios, quando em causa estejam medicamentos de uso veterinario e/ou

medicamentos nao sujeitos ao procedimento de autorizacdo da AMG.

2. O regime de responsabilidade constante da AMG

O regime de responsabilidade decorrente de danos causados por medicamentos
defeituosos constante da AMG encontra-se previsto nos 8884 a 94. Quais sdo entdo os
pressupostos que se tém de verificar para que este seja aplicavel?

Desde logo, teremos de estar perante um medicamento destinado ao consumo
humano, excluindo-se, como vimos, os medicamentos de uso veterinario. Depois, estabelece
0 884, n.° 1 que o medicamento em causa deve ter sido prescrito ao consumidor no ambito
de aplicacdo territorial da AMG e, portanto, administrado na Alemanha. Além disso,
estabelece 0 mesmo preceito que o medicamento em causa deve estar submetido ao
procedimento de autorizagéo previsto no 821 da AMG ou isento do mesmo mediante decreto
regulamentar (836 da AMG).

Além dos pressupostos acabados de enunciar, e para que se possa langar médo deste
regime de responsabilidade, deve ter resultado a morte ou ter-se verificado um dano corporal
ou na saude considerado significativo.

Verificados que estejam todos estes pressupostos, o laboratério farmacéutico que
tenha introduzido o medicamento no mercado sera obrigado a indemnizar os danos causados,
contanto que o medicamento tenha sido utilizado de acordo com o fim a que se destina’®® e
este tenha efeitos danosos que excedem os limites considerados toleraveis ao abrigo dos
conhecimentos médicos atuais ou, em alternativa, o dano se tenha verificado em
consequéncia de informacdes, instrucdes de uso ou adverténcias que ndo estejam de acordo
com esses mesmos conhecimentos (884, n.° 1, alineas 1 e 2).

A Lei do Medicamento alemé& veio a sofrer importantes alteracdes por forca da

Segunda Lei de Modificagdo do Direito aleméo de danos, de 19 de Julho de 2002*%°, Por um

189 SONIA GONZALEZ, ob. cit., p. 11 esclarece que, para além das instrugdes de utilizagio estabelecidas pelo
fabricante e constantes do folheto informativo do medicamento, também se considera como uso correto do
medicamento aquela utilizagcdo que, apesar de ndo recomendada pelo fabricante, € habitual na pratica médica
e tem um reconhecimento cientifico geral.

1% MARQUES, ALBERT LAMARCA i/GONZALEZ, SONIA RAMOS, Entra en vigor la segunda ley
alemana de modificacion del derecho de dafios, Working Paper n.° 96, Barcelona, Julho de 2002, acessivel em
www.indret.com, consultado em 07.03.2019.
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lado, porque esta ultima veio estender a indemnizagdo dos danos ndo patrimoniais a
responsabilidade contratual e a responsabilidade objetiva — assim, consagra hoje o 8§87, in
fine, da AMG a possibilidade de ser atribuida uma compensacao por danos ndo patrimoniais.
Por outro lado, especificamente no que concerne a AMG, a segunda lei de modificacdo
introduziu importantes alteracGes e que séo as seguintes: (i) a inversdo do 6nus da prova
sobre a causa do defeito do medicamento; (ii) a consagracdo de uma presuncdo de
causalidade, a favor do consumidor, segundo a qual se presumiré que o medicamento causou
0 dano quando este seja idoneo para tanto, atentas as circunstancias do caso concreto,
recaindo sobre o empresario farmacéutico a prova de que o medicamento administrado ndo
causou o0 dano ou que este deriva de outra causa e (iii) o estabelecimento de um direito a
informacdo sobre o medicamento, solicitado ao laboratério farmacéutico, nos termos do
884a, n.° 1 AMG ou a entidade administrativa competente para a concessao de autorizacdo
e fiscalizagdo de medicamentos, nos termos do 884a, n.° 2 AMG.

Quanto a primeira alteracdo, de inversao do 6nus da prova, significa que este passa
a recair sobre o laboratério farmacéutico, ao contrario do que sucedia antes, sendo que se
excluira o dever de indemnizar quando, atentas as circunstancias do caso concreto, se puder
concluir que o defeito do produto ndo teve a sua origem no ambito da concec¢édo ou fabrico
do medicamento em causa.

No que concerne a segunda alteracdo, o 884, n.° 2 AMG passou a conter uma
presuncao de causalidade, na medida em que, atentas as circunstancias do caso concreto, se
0 medicamento consumido for idoneo para causar o dano, presumir-se-a que o dano foi
causado por este medicamento — importa notar, contudo, que ndo basta a demonstragdo em
abstrato da idoneidade do medicamento para causar o dano, mas, antes, a demonstracdo em
concreto, considerando as circunstancias enunciadas no 884, n.° 2, v.g., atenta a composicao,
dosagem, utilizacdo prescrita, duracdo do tratamento, o tipo de dano, o estado de saude do
consumidor, bem como todas as circunstancias que, no caso concreto, favoregcam ou ndo a
causa do dano. Por seu turno, o laboratdrio farmacéutico podera romper o estabelecimento
do nexo de causalidade se lograr provar, atento o disposto no mesmo preceito, que outra
circunstancia € idonea para causar o dano, atenta a factualidade concreta — circunstancia essa
que ndo podera tratar-se de outro medicamento igualmente idoneo para causar o dano (por

outras palavras, também este defeituoso ao abrigo do 884 AMG e verificados que estejam
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0s demais pressupostos), pois, se assim for, o laboratério demandado respondera
solidariamente pelos danos, nos termos do 893 AMG.

Por ultimo, quanto ao direito a informacao, este resulta da evidéncia segundo a qual
o0 laboratério farmacéutico dispde de informacdo mais vasta do que aquela que consta do
folheto informativo do medicamento e de que depende as mais das vezes 0 SUCeSSO Ou O
fracasso das agdes de responsabilidade por danos causados por medicamentos defeituosos.
Neste sentido, dispde 0 §84a da AMG que o lesado pode requerer informacdes ao laboratério
farmacéutico quando as circunstancias demonstrem que o0 medicamento causou o dano — tal
informacdo compreende os efeitos terapéuticos, os efeitos secundérios, as interacdes
conhecidas, bem como as suspeitas de efeitos secundarios e interacbes que tenham sido
levadas ao conhecimento do laboratério farmacéutico. Sé assim ndo serd quando a
informacao seja sigilosa por imperativo legal ou a manutencéo do sigilo corresponda a um
interesse prevalecente do laboratdrio farmacéutico em causa. Do n.° 2 do §84a da AMG
resulta que o direito a informacéo também existe e pode ser dirigido a autoridade competente
para a autorizacao de introducdo no mercado e supervisao de medicamentos.

Duas notas mais se imp&em a respeito da Lei do Medicamento alemé e das suas
especificidades.

A primeira, alusiva a causa de exclusdo da responsabilidade por riscos de
desenvolvimento, na medida em que, embora o ordenamento juridico alemdo a tenha
admitido em geral — encontrando-se consagrada no 81, n.° 2, alinea 5 da ProdHaftG — ndo
admite a sua invocacdo quando em causa estejam medicamentos sujeitos as normas da AMG.
Quer isto dizer, por outras palavras, que em caso de um medicamento defeituoso, ndo pode
o laboratério farmacéutico demandado exonerar-se de responsabilidade invocando que,
aquando da colocacdo do medicamento no mercado, o estado dos conhecimentos cientificos
e técnicos ndo permitiam detetar o defeito do medicamento.

A segunda nota prende-se com a ndo consagragéo de um prazo de caducidade para
as acoes de responsabilidade por danos causados por medicamentos defeituosos ao abrigo
da Lei do Medicamento. Contrariamente a ProdHaftG que, no seu §13, consagra um prazo
de caducidade de 10 anos a contar da data em que o produtor ps o produto em circulacao —
em consonancia com o previsto na Diretiva —, a Lei do Medicamento alema ndo prevé tal

prazo, desde logo, atenta a especificidade do medicamento enquanto produto e, sobretudo,

79



pela evidéncia de que certos efeitos adversos sdo de manifestacdo muito tardia e em que a

ressarcibilidade dos danos ficaria prejudicada de imediato.
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CAPITULO V

Jurisprudéncia estrangeira

A jurisprudéncia portuguesa € pouco — ou arriscamos mesmo a dizer, nada —
proficua no que concerne a responsabilidade civil da industria farmacéutica derivada de
medicamentos defeituosos!®, E por essa mesma razdo gque nio consta na presente
dissertacdo a referéncia a quaisquer decisdes ao nivel da jurisprudéncia nacional. J& noutros
ordenamentos juridicos, por seu turno, encontramos algumas decisdes, inclusivamente ao
nivel dos tribunais superiores, que se pronunciam sobre este topico.

Assim, iremos de seguida fazer referéncia a algumas dessas decisoes.

1. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 20 de Setembro
de 2017%92 — recurso da decisdo da Cour d’Appel de Versailles, de 14 de Abril de
2016)

A demandante alegou que, em virtude da toma do medicamento Mediator
(recomendado para a Diabetes), entre 09 de Fevereiro de 2006 e 17 de Outubro de 2009, lhe
foi diagnosticada uma valvulopatia cardiaca, patologia que afeta as valvulas cardiacas,
impedindo a abertura e/ou o0 encerramento adequados de uma ou mais dessas valvulas —
propondo, consequentemente, a respetiva acdo de responsabilidade civil contra o
Laboratorio Servier, produtor do mencionado farmaco.

O Tribunal ad quo considerou a agdo procedente, condenando o Laboratério a
reparagdo dos danos causados, nomeadamente: € 3000 pelo sofrimento suportado, € 1350 a
titulo de défice funcional temporario e € 3300 a titulo de défice funcional permanente.

Para tanto, julgou existirem presuncdes graves, precisas e concordantes o

suficiente para constituir a prova de um nexo causal entre a exposi¢ao da vitima ao Mediator

191 Realidade esta em que Portugal n&o é caso Unico. Com efeito, escrevia JUAN ANTONIO GARCIA, em
2005, que “solo em ocho ocasiones el paciente o sus representantes legales recurrieron a los tribunales, civiles
y penales, para reclamar una indemnizacion por los dafios sufridos por el consumo de medicamentos
presuntamente defetuosos” e, ainda, que “em ninguna de ellas el Tribunal Supremo llegd a pronunciarse” —
GARCIA, Juan Antonio Ruiz, Aspectos juridicos de la medicina personalizada, in InDret — Revista para el
Andlisis del Derecho, Barcelona, Maio de 2005, p. 12, acessivel em www.indret.com.

192 Acessivel em

https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&id Texte=JURITEXT00003561265
3&fastReqld=29833652&fastPos=1, consultado em 28/04/2019.
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¢ ainsuficiéncia da valvula aoértica que a mesma apresenta, por considerar “estabelecido que,
0 mais tardar em 1997, havia dados cientificos concordantes sobre os efeitos nocivos do
Mediator, que deveriam ter levado os Laboratorios Servier a investigar da veracidade do
risco comunicado ou, pelo menos, a informar os médicos e pacientes — 0 que nao sucedeu
em Franca — (...)” e, por conseguinte, que resultou demonstrado “que entre 2006 e 20009,
periodo durante o qual foi administrado a vitima o Mediator, 0 mesmo apresentava um
defeito, porquanto os efeitos cardiacos associados se encontravam demonstrados e,
portanto, face aos conhecimentos cientificos e a relacdo beneficio-risco esperada, o
medicamento ndo apresentava a seguranca com que legitimamente se poderia contar,
sobretudo tendo em conta a falta de informacéo no folheto informativo relativa ao risco de
valvulopatia”.

Para além disso, considerou o Tribunal a quo ndo poder o demandado socorrer-se
da causa de exclusdo da responsabilidade por riscos de desenvolvimento pois que “apesar
da divergéncia na comunidade cientifica e da discrepancia nos resultados de alguns
estudos, parece que a publicacdo de estudos internacionais onde foram sendo
progressivamente revelados os efeitos toxicos do benfluorex [principio ativo do Mediator] e
a confirmacéao desses estudos com o relato de casos de valvulopatias associados a utilizacéo
de benfluorex, inicialmente em nimero pequeno, mas aumentando constantemente a partir
de entdo, permite considerar que, entre 2006 e 2009, periodo durante o qual o Mediator foi
administrado (...)” a vitima, o estado dos conhecimentos cientificos ndo permitia ignorar os
riscos de valvulopatia induzidos pelo benfluorex e, em qualquer caso, porque seriamente
documentado, a mera suspeita da verificacdo deste risco obrigava o laboratério produtor a
informar os doentes e os profissionais de satde, nomeadamente pela sua men¢éo no folheto
informativo do medicamento — consequentemente, considerou estabelecida a

responsabilidade do Laboratdrio.%3

193 Como bem salienta DIANA MONTENEGRO, ob. cit., pp. 232-233, “apesar da possibilidade de excluséo
da responsabilidade por riscos de desenvolvimento, tem-se aduzido que sobre o produtor recai uma obrigacéo
de vigiar o produto de forma continua e intensiva, mesmo ap6s a sua colocacdo no mercado”, e acrescenta
“nesta continua funcdo de vigilancia post marketing, o produtor pode vir a descobrir que o produto que
comercializa padece de um defeito cuja existéncia, de acordo com o estado dos conhecimentos cientificos e
técnicos vigentes a altura em que foi colocado no mercado, ndo lhe tinha sido possivel detetar antes. Neste
caso, € dever do fabricante do produto em causa emitir imediatamente informacGes dirigidas aos
intermedidrios e aos consumidores e, eventualmente, proceder a retirada do produto do mercado”
(sublinhados nossos).
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Tanto a demandante como o demandado recorreram da decisdo — a primeira em
virtude do montante arbitrado a titulo de defice funcional permanente e o segundo
contestando o estabelecimento do nexo causal entre o dano e o defeito do medicamento, por
ndo provado —, tendo a Cour de Cassation julgado os recursos improcedentes, mantendo a
decisdo do Tribunal ad quo e, nos termos do artigo 700.° do Cddigo de Processo Civil

francés!®*, condenou o Laboratdrio ao pagamento da quantia de € 3000.

2. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 03 de Novembro
de 2011 — recurso da decisdo da Cour d’Appel de Versailles, de 26 Novembro
de 2009

A lesada foi em 23 de Novembro de 1991 sujeita a uma intervencao cirurgica para
remocgdo de um adenocarcinoma, atribuindo a apari¢do do tumor a ingestédo, pela sua mae —
durante a gravidez — do medicamento defeituoso Distilbéne, razdo pela qual demandou a
Sociedade UCB Pharma, que comercializou o produto em causa. Em 25 de Fevereiro de
2008, os pais da lesada e o0 marido intervieram na instancia.

O Tribunal ad quo considerou improcedente os pedidos indemnizatérios dos pais e
do marido, porque prescritos, considerando que a Lei de 17 de Junho de 2008, que fixa como
inicio da contagem do prazo de prescri¢do o dia da consolidacdo do dano, ndo é aplicavel no
caso em apreco — e, bem assim, que é aplicavel o artigo 2270.%, n.° 1 do Cddigo Civil,
segundo o qual o prazo conta-se a partir da manifestacdo do dano ou do seu agravamento e,
portanto, os pais tiveram conhecimento da operacao da filha em 1991/1992 e o marido, pelo

menos, em 1995.

194 Enquadrado no Titulo XVIII (Custos e despesas), Capitulo I (Os custos), dispde a norma que: “O juiz
condena a parte responsavel pelas despesas ou que tenha perdido a pagar:
1. A outra parte, a soma que ele determinar, em relagdo aos custos incorridos e ndo incluidos nos
custos;
2. E, se for caso disso, ao advogado do beneficiario de apoio judiciario, parcial ou total, uma quantia
a titulo de honoréarios e despesas, ndo incluidos nos custos, em que o beneficiario teria incorrido se
nao tivesse esse apoio. No presente caso, procede-se nos termos das alinas 3 e 4 do artigo 37.° da Lei
n.° 91-647, de 10 de Julho de 1991.
Em qualquer caso, o0 juiz toma em consideracgéo a equidade ou a situagdo econdmica da parte condenada.
Pode, mesmo oficiosamente, por razGes derivadas das mesmas consideraces, considerar que ndo ha lugar a
essas condenacoes. (...)”.
195 Acessivel em
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&id Texte=JURITEXT00002476097
3&fastReqld=71388930&fastPos=1, consultado em 27/04/2019.
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Por seu turno, o Supremo Tribunal Francés considerou parcialmente procedente o
recurso, na parte em que o Tribunal ad quo considerou improcedente o pedido de
indemnizagdo dos pais e do marido, por entender que “0 dano indireto sofrido pelos
familiares de uma vitima que sofreu danos corporais diretos manifesta-se, em toda a sua
extensdo, somente a partir da consolidacdo do estado da vitima direta” e, nesse sentido, “a
decisdo que declara as reclamacgfes da mée, do pai e do marido da vitima direta como
inadmissiveis deve ser anulada”, dado que a consolidagdo do estado da vitima direta ocorreu
tdo-somente em 2007.

Assim, a Cour de Cassation ordenou o reenvio do processo & Cour d’'Appel de Paris
e, ao abrigo do artigo 700.° do Codigo de Processo Civil francés, condenou a Sociedade ao

pagamento da soma de € 2 500.

3. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 25 de Novembro
de 2010'% — recurso da deciséo da Cour d’Appel de Paris, de 19 de Junho de
2009

A demandante recorreu da decisdo da Cour d’Appel de Paris, que julgou
improcedente o seu pedido de condenacgéo da Sociedade Sanofi Pasteur MSD no pagamento
de uma indemnizacdo em virtude de lhe ter sido diagnosticado esclerose mdltipla na
sequéncia de sintomas que sobrevieram quinze dias depois da ultima injecdo fornecida por
aquele laboratorio para a vacinagdo contra a Hepatite B (vacinada em 29 de Junho de 1994,
13 de Janeiro e 12 de Junho de 1995).

Considera a recorrente que o Tribunal ad quo, ao afirmar que a vacina em causa,
em 1994 e 1995, ndo apresentava carater defeituoso, depois de reconhecer que o dicionério
médico VIDAL (1996) indicava como efeito adverso esclerose multipla nas semanas
seguintes a vacinagdo — quando o folheto informativo do produto injetado a recorrente ndo
continha tal informacao e, portanto, revestia carater defeituoso — e, simultaneamente, que
ndo existia consenso cientifico favoravel ao estabelecimento do nexo de causalidade entre a

vacinacdo contra a Hepatite B e os sintomas apresentados, depois de relevar a manifestacao

19 Disponivel em
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&id Texte=JURITEXT00002314418
3&fastReqld=357541488&fastPos=1, consultado em 26/04/2019.
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destes pouco tempo depois da ultima injecdo administrada (15 dias) e de que esta ndo
apresentava, nem no plano individual, nem no plano familiar, nenhum antecedente suscetivel
de explicar o surgimento de tal patologia, o Tribunal n&o retirou as devidas consequéncias
legais da sua fundamentacéo.

A Cour de Cassation considerou o recurso improcedente, mantendo a decisédo da
Cour d’Appel, considerando, entre outros fatores, que o simples facto de a demandante e
outras pessoas terem apresentado apds a vacinagdo contra a Hepatite B uma grave reacdo
adversa, na auséncia de outra explicacao, relacionada com a vacina ndo permite evidenciar
um risco desproporcionado face ao beneficio da vacina e de considerar esta como defeituosa
e, portanto, que o defeito da vacina, bem como o nexo causal entre este e o0 dano, ndo logrou
estabelecer-se. Por conseguinte, considerou que “justifica legalmente a sua deciséo de
rejeitar o pedido de responsabilidade por produtos defeituosos contra o fabricante de uma
vacina por uma pessoa com esclerose multipla que imputa a inje¢do desta vacina o tribunal
que considera que, na auséncia de um consenso cientifico em favor de um nexo causal entre
a vacinagdo e a doenca, o facto de a pessoa vacinada ndo ter antecedentes pessoal ou
familiar e o facto de os primeiros sintomas aparecerem logo ap6s a Ultima injecdo, ndo

constituem presuncdes suscetiveis de correlacionar a condicdo com a vacinacio”

(sublinhado nosso).

4. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 09 de Julho de
2009% — recurso da deciséo da Cour d’Appel de Versailles, de 15 de Novembro
de 2007

Em causa estava a responsabilidade do Laboratério Servier, fabricante do farmaco
Isoméride, por defeito do medicamento com que a lesada havia sido tratada entre 1986 e
1988 — e novamente em 1993 —, antes do seu falecimento em 31 de Outubro de 1995, em
virtude de ter padecido de hipertensédo pulmonar arterial, associada a toma daquele.

A Cour d’Appel de Versailles julgou a acdo improcedente, exonerando o
Laboratorio de responsabilidade, por considerar que os demandantes ndo lograram provar o
defeito do produto, no sentido da Diretiva 85/374/CEE, de 25 de Julho de 1985, e que, além

197 Acessivel em
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&id Texte=JURITEXT00002083939
5&fastReqld=469325240& fastPos=9, consultado em 26/04/2019.

85


https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&idTexte=JURITEXT000020839395&fastReqId=469325240&fastPos=9
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&idTexte=JURITEXT000020839395&fastReqId=469325240&fastPos=9

disso, “0 estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da colocagédo em
circulacao do produto em litigio, ndo permitia detetar o defeito do produto”, razao pela qual
o laboratdrio ndo podia ser responsabilizado.

Tanto os demandantes como o demandado recorreram da decisdo. Os primeiros em
virtude de ter sido dado como ndo provado o defeito do produto em causa. O segundo, por
ter sido dado como provado o nexo de causalidade entre a toma do medicamento e 0
surgimento de hipertensdo pulmonar arterial. Nao obstante, considera o demandado — ora
recorrente — que a responsabilidade pela colocacdo no mercado de produtos defeituosos
pressupde a existéncia de um nexo de causalidade direta e determinado entre o defeito do
produto e o dano, cuja reparacdo é pedida ao fabricante — neste sentido, “limitando-se a
afirmar, a fim de manter a existéncia de uma relac@o causal entre a hipertenséo arterial
pulmonar da vitima e o seu tratamento com Isomeride, que a associacao entre a toma deste
medicamento e a hipertensao foi considerada estabelecida por varios estudos cientificos,
sem verificar a existéncia de uma coincidéncia entre o tratamento recebido e o
aparecimento dos primeiros sintomas da doenca, bem como a auséncia de outros fatores de
risco proprios, o Tribunal de Recurso (...) privou a sua decisao de base juridica”.

A Cour de Cassation julgou o recurso dos demandantes procedente, condenando o
Laboratério Servier ao pagamento da quantia de € 3000, ao abrigo do artigo 700.° do Cédigo
de Processo Civil francés e ordenou a remessa do processo a Cour d’Appel de Versailles,
considerando que o tribunal violou as normas de direito interno pois que “constatando que
a enfermidade de que padeceu a vitima estava certa e diretamente relacionada com a
administracdo de Isoméride, o Laboratério Servier falhou na sua obrigacdo de fornecer um
produto livre de quaisquer defeitos suscetiveis de criar perigo para pessoas e bens”’, sem a
possibilidade de exoneracdo da responsabilidade com base na causa de exclusdo por riscos

de desenvolvimento.
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5. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 19 de Fevereiro
de 2009'%® — recurso da decisdo da Cour d’Appel de Versailles, de 13 de
Setembro de 2007

A Cour d’Appel de Versailles julgou procedente a acdo intentada pela autora em 08
de Julho de 2002. Esta alegava, em sintese, que fora submetida a uma intervencao cirargica
em 12 de Agosto de 1981 para remoc¢do de um adenocarcinoma, atribuindo o surgimento
deste tumor a ingestdo pela sua mae, durante a gravidez, do medicamento defeituoso
Distilbéne, razéo pela qual demandou a Sociedade UCB Pharma e o Fundo de Seguro de
Saude.

Ambos os demandados recorreram da decisdo para a Cour de Cassation, alegando
a prescricao do direito da autora, por considerarem que as acdes de responsabilidade civil
extracontratual prescrevem no prazo de 10 anos e que “a interpretacdo jurisprudencial que
modifica o inicio de contagem do prazo de prescricdo é de aplicacdo imediata, sem prejuizo
de ndo fazer ‘renascer’ uma agdo jd prescrita; ao aplicar uma nova orientagdo
jurisprudencial da Cour de Cassation, fixando o inicio da contagem do prazo de prescri¢éo
em matéria de reparacdo do dano corporal no dia da consolidacdo do dano, a acédo aqui
em causa, ja extinta por forca da prescrigcdo ocorrida em 01 de Janeiro de 1996, o Tribunal
ignorou o principio da seguranca juridica”.

O Supremo Tribunal Francés decidiu pela improcedéncia dos recursos, condenando
a Sociedade UCB Pharma ao pagamento da quantia de € 2500 a autora (ao abrigo do artigo
700.° do Cdadigo de Processo Civil francés), por considerar que a Cour d’Appel de Versailles
decidiu bem ao afirmar que, segundo os peritos, a mencionada consolidacdo do dano poderia
ser fixada no dia da avaliacdo, ou seja, em 25 de Junho de 2003 e que, em razdo disso, 0
pedido feito contra a demandada ndo se encontra prescrito — acrescentando que o tribunal de

apelacdo justificou legalmente a sua deciséo.

198 Acessivel em https:/juricaf.org/arret/FRANCE-COURDECASSATION-20090219-0720499, consultado
em 25/04/2019.
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6. Decisdo do Supremo Tribunal Alemé&o (Bundesgerichtshof), de 01 de Julho de
2008, VI ZR 287/07%%°

A demandante pediu uma compensacdo pelos danos patrimoniais e ndo
patrimoniais sofridos ao abrigo do 884 da Lei do Medicamento Alem& (AMG) ou, em
alternativa, a divulgacédo de todos os efeitos e efeitos secundarios conhecidos do produto,
atento o disposto no 8842 da AMG.

Na base do seu pedido estavam os seguintes factos: a demandante sofria de
reumatismo e fora medicada com um farmaco para controlar o aumento de dor provocada
por aquela condicéo clinica. Sucede que, em 2004, o produto fora retirado do mercado pelo
Réu apds a detecdo de potenciais efeitos secundarios graves. Da prova carreada para os autos
pela demandante resultou que a mesma utilizou o referido farmaco de forma regular, em
doses relevantes e por um periodo de mais de quatro anos, alegando a mesma que sofreu
sintomas agudos de taquiarritmia (aceleragdo dos batimentos cardiacos), que conduziram
inclusivamente a sua hospitalizacdo por mais de quatro semanas.

Tanto o Tribunal de 1.2 instancia, como o Tribunal Regional Superior
(Kammergericht — KG, em Berlim) consideraram que os indicios fornecidos pela
demandante ndo eram suficientes para estabelecer o nexo causal entre a condi¢do cardiaca
de que padeceu e o referido farmaco, pelo que a sua pretensdo foi rejeitada por ambos os
tribunais.

Ja o Supremo Tribunal Alemédo (BGH) determinou a remessa do processo ao
Tribunal Regional Superior por considerar que os indicios fornecidos quanto & longa
utilizacdo do farmaco, a dosagem e a condi¢do cardiaca da demandante eram suficientes nos
termos do §84 (2) AMG. Além disso, considerou também que um artigo cientifico publicado
numa proeminente revista médica alema (The Deutsches Arzteblatt) — o qual levantava
davidas quanto a seguranga deste tipo de medicacdo —, e apresentado como prova pela
demandante, bem como a juncédo de um parecer medico, suscitaram suficientes interrogacoes

sobre os possiveis efeitos secundarios do produto em discussao.

19 F, W. VON PAPP/J. FEDTKE, Germany, in H. KOZIOL/B. C. STEININGER (eds.), European Tort Law
2008 (2009), p. 312.
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7. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 15 de Maio de
2007°% — recurso da deciséo da Cour d’Appel de Paris, de 24 de Setembro de
2004

A Cour d’Appel de Paris, exonerou a Sociedade Ferring SAS, fabricante do
medicamento Pentasa (contém a substancia ativa messalazina, farmaco utilizado no
tratamento de doencas inflamatérias intestinais), da responsabilidade pelos danos causados
ao demandante por defeito do medicamento com o qual havia sido tratado entre o final do
ano de 1994 e o més de fevereiro de 1997, considerando — em sintese — que “em
conformidade com os artigos 1147.° e 1384.°, alinea primeira, do Codigo Civil,
interpretados a luz da Diretiva 85/374/CEE, do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa
a aproximacao das disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
membros em matéria de responsabilidade por produtos defeituosos, considerando o estado
dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento da colocacdo no mercado do produto
defeituoso, deve a sociedade Ferring SAS ser exonerada de responsabilidade, uma vez que
nao lhe pode ser imputada nenhuma violagéo da sua obrigacdo de seguranca”.

A Cour de Cassation julgou o recurso procedente, anulando a decisdo da Cour
d’Appel de Paris e condenando o mencionado fabricante ao pagamento do montante de €
2000 ao demandante (artigo 700.° do Cédigo de Processo Civil francés), fundamentando que
se se constata que a nefrite intersticial (inflamacéo renal) de que padeceu este ultimo estava
certa e diretamente relacionada com a administracdo do Pentasa, consequentemente, o
fabricante Ferring SAS ndo forneceu um produto “isento de qualquer defeito suscetivel de
criar perigo para pessoas ou bens” e, bem assim, “viola 0s textos de direito interno
aplicaveis o Tribunal de Recurso que isenta de responsabilidade o fabricante de um
medicamento defeituoso com o fundamento de que o estado dos conhecimentos cientificos e
técnicos no momento da colocagdo em circulagdo deste produto” ndo permitia detetar o
defeito do mesmo, porquanto a Diretiva 85/374/CEE ainda ndo se encontrava transposta para

o ordenamento juridico francés®? e, consequentemente, ndo poderia o demandado ver-se

200 Acessivel em https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?id Texte=JURITEXT000017829374,
consultado em 25/04/2019.

201 A Diretiva apenas foi transposta para o ordenamento juridico francés em 19 de Maio de 1998, pela Lei n.°
98-389.
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exonerado da responsabilidade — remetendo, consequentemente, a causa para a Cour d’Appel

de Paris.

8. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 24 de Janeiro
de 20062% — recurso da decisdo da Cour d’Appel de Versailles, de 10 de Maio de
2002

O caso remonta a 1993, ano em que um profissional de satde da medicina do
trabalho prescreveu a demandante o0 medicamento Isoméride — um farmaco destinado ao
tratamento da obesidade, em virtude de aquela apresentar excesso de peso, depois de ter sido
mée. Alega a demandante que, por forca da toma daquele medicamento, lhe foi
diagnosticada um ano depois hipertensao arterial pulmonar primitiva (HTAPP), tendo de
ser submetida a um transplante pulmonar e a uma cirurgia cardiaca. Atenta esta factualidade,
demandou o Laboratério Servier e 0 médico prescritor —tendo a Cour d’Appel de Versailles
responsabilizado o Laborato6rio, mas ndo o profissional de salde, considerando estabelecida
a causalidade, porquanto (i) dos estudos epidemioldgicos e de farmacovigilancia invocados
pelos peritos e do parecer emitido por estes resulta que a dexfenfluramina — substancia ativa
do farmaco — pode desencadear o surgimento da patologia hipertensao arterial pulmonar;
(ii) a demandante apresentava um estado de sadde satisfatorio antes de 1993; (iii) os peritos
descartaram as outras causas possiveis de hipertensdo arterial pulmonar e (iv) estimaram que
o0 Isoméride era a causa direta, parcial e adequada, na auséncia de qualquer outra razao
provavel.

Assim, concluiu a Cour d’Appel de Versailles, com base nestes elementos, que
existiam pressupostos sérios, precisos e concordantes que permitiram imputar o surgimento
da HTAPP a toma do medicamento Isoméride — atendendo, simultaneamente, a suspensdo
da Autorizagdo de Introducdo no Mercado do lIsoméride pela Agéncia Francesa do
Medicamento, em 15 de Setembro de 1997, concomitantemente a retirada do medicamento

do mercado em outros paises “notavelmente devido aos casos de HTAPP que resultaram em

202 Acessivel em
https://www.courdecassation.fr/jurisprudence 2/premiere chambre civile 568/arr_ecirc _599.html,
consultado em 25/04/2019.
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restricfes a prescricdo e a existéncia de uma relagédo beneficio-risco que ja ndo parece
favoravel”.

O demandado — recorrente no caso em aprego — alegou a auséncia de causalidade
entre a toma do medicamento e o desenvolvimento da hipertensdo arterial pulmonar, por
considerar que os estudos epidemioldgicos e de farmacovigilancia mencionados relatavam
apenas a verificagdo de uma “coincidéncia entre a ingestdo deste medicamento e o
aparecimento da doenca”, ndo logrando a demandante demonstrar o estabelecimento do
nexo causal correspondente. Por outro lado, ndo sendo procedente o recurso naguele sentido,
pugnou igualmente pela responsabilizacdo do profissional de salde prescritor do
medicamento, considerando que este incorreu numa violacao dos seus deveres profissionais
e que a HTAPP de que veio a padecer a demandante se relaciona com a prescricdo levada a
cabo pelo médico.

A Cour de Cassation, mantendo embora a decisao da Cour d’Appel no que concerne
ao estabelecimento do nexo causal, considerou o recurso do Laboratério procedente no que
concerne a responsabilizagdo do profissional de saude, por considerar que “viola o artigo
1382.° do Cédigo Civil o Tribunal de Recurso que, a fim de excluir do litigio o médico e o
seu empregador, salienta que ndo logrou estabelecer-se que a prescricdo de Isoméride foi
imprudente e que a ‘faute’ por este cometida, ao prescrever o produto no exercicio de um
servico de medicina preventiva, ndo é de molde a relacionar-se com o dano, quando a
hipertensdo arterial pulmonar primitiva de que padeceu a demandante esta ligada a
prescricao de Isoméride pelo profissional que violou as suas obrigaces enquanto médico
da medicina do trabalho”, remetendo — tdo-somente quanto a esta parte — 0 caso para a Cour
d’Appel de Versailles.?®

203 Apesar da similitude com a decisdo apresentada supra (decisdo da Cour de Cassation, de 09 de Julho de
2009), note-se que se tratam de casos distintos.
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9. Decisdo do Supremo Tribunal Francés (Cour de Cassation), de 05 de Abril de
2005°% - recurso da decisdo da Cour d’Appel de Rennes, de 05 de Dezembro de
2001

O paciente demandante contraiu o Sindrome de Lyell — tipo de reacdo alérgica
considerada muito grave — depois de Ihe terem sido administrados dois medicamentos, com
vista ao tratamento da gota — tipo de artrite relacionada com o excesso de &cido Urico e que
causa inflamacdo nas articulagdes —, sendo um deles o Zyloric, produzido entdo pelo
laboratério Wellcome (hoje Glaxosmithkline) e o outro o Colchimax, entdo produzido pelo
laboratério Hoechst (hoje Aventis). O Tribunal considerou ambos os laboratorios
solidariamente responsaveis, fundamentando que a reacdo alérgica mencionada era
plausivelmente atribuida aos medicamentos administrados e que a causalidade ndo poderia
ser excluida.

Por seu turno, a Cour de Cassation observou que o laboratério Glaxo ndo deveria
ser responsabilizado pela violagdo do dever de informacdo, dado que era feita referéncia
direta ao Sindrome no folheto informativo que acompanha o medicamento Zyloric. No
entanto, a decisdo do tribunal a quo foi anulada, por se considerar que houve uma falha no
estabelecimento da causalidade entre o dano e o defeito do produto, por falta de

fundamentacao legal.

10. Decisdo do Tribunal da Relacéo de Versailles, de 30 de Abril de 200420°

A demandante pediu uma compensacdo pelo dano sofrido ao desenvolver
adenocarcinoma de células claras. Alegou, em sintese, que tal se deveu a exposi¢do in utero,
em 1968, ao Distilbéne, um tipo de estrogenio produzido e comercializado em Franca pelo
UCB Pharma Group, e que o produto era defeituoso.

O Tribunal da Relacdo confirmou a decisdo do Tribunal de 1.2 instancia (Tribunal

de Grande Instancia de Nanterre), de 24 de Maio de 2002, condenando a Ré ao pagamento

204 Acessivel em

https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?id Texte=JURITEXT000007051932&date Texte=,
consultado em 26/02/2019.

205 M. CANNARSA/F. LAFAY/O. MORETEAU/C. PELLERIN-RUGLIANO, France, in H. KOZIOL/B.C.
STEININGER (eds.), European Tort Law 2004, 2005, p. 292.
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de uma indemnizacdo. Considerou o Tribunal que o fabricante cometeu uma faute
caractérisée e, além disso, que o nexo de causalidade entre a exposi¢do ao farmaco e a
condigdo de que padecia a demandante se encontrava estabelecido com um ‘grau de elevada
probabilidade’, para além de considerar o medicamento defeituoso. Afirmou o Tribunal que
o “a empresa farmacéutica falhou no seu dever de supervisdo e cometeu uma série de falhas,
nomeadamente, negligenciando a monitorizacao da eficacia do produto em questéo, apesar
da existéncia de estudos cientificos, particularmente os publicados em 1939 e 1962-63, que
alertavam para os riscos associados ao diethylstilbestrol”.

Num segundo caso, semelhante ao primeiro, a demandante pediu também uma
compensacdo — demandando o referido grupo — por ter desenvolvido 0 mesmo tipo de
adenocarcinoma. A Unica diferenca residia no periodo de exposicdo ao referido farmaco,
pois que neste caso a demandante esteve exposta em 1973.

Neste caso, o Tribunal considerou o ano de 1971 como uma data-chave, porquanto
a partir dessa data, ainda que alguns médicos continuassem a recomendar este farmaco para
prevenir abortos, outros consideravam-no ja perigoso. Além disso, nesse mesmo ano, a US
Food and Drug Administration retirou a sua autorizagdo de comercializacdo para o produto
em causa. Por forca destas duas constatac6es, o Tribunal considerou que a distribuicdo do
farmaco apds 1971 constituia culpa exclusiva da empresa farmacéutica. Resultou provado o

estabelecimento do nexo de causalidade.

11. Decisdo do Supremo Tribunal Sueco (Hogsta Domstolen), de 21 de Julho de
1982206

Cinco pacientes demandaram um laboratério farmacéutico alegando, em sintese,
que sofreram danos por for¢a do meio de contraste utilizado na realizacdo de um exame de
raio-X. No entanto, nesse exame foi induzida anestesia e, além disso, o demandado contestou
alegando, entre outros argumentos, que os danos foram causados pela inducao da anestesia
ou das doencas pré-existentes dos pacientes.

O Supremo Tribunal, de acordo com um principio entdo adotado por si, afirmou

que “em casos complexos, em que é dificil estabelecer o nexo causal, é suficiente que a

206 B, BENGTSSON/H. ANDERSSON, Alternative causes outside the victim’s sphere, Sweden, in B.
WINIGER/H. KOZIOL/B.A. KOCH/R. ZIMMERMANN (eds.), Digest of European Tort Law, Volume I:
Essential Cases on Natural Causation (2007), p. 383.
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causa mencionada pela vitima de danos seja mais provavel do que a explicacdo dada pelo
demandado e gque seja provavel em si mesma”. Nao obstante, no caso concreto, a a¢do nao
foi procedente porque tanto o meio de contraste utilizado, bem como a anestesia constituiam
causas provaveis dos danos verificados e ndo resultou demonstrado que o meio de contraste

seria mais provavel do que a inducéo da anestesia como causa geradora do dano.

12. Decisé&o do Supremo Tribunal Hungaro, de 01 de Janeiro de 190027

O autor sofreu varios danos em virtude de efeitos secundarios de um produto
farmacéutico e pediu uma compensacdo do demandado, o Estado, com base num regime
legal de compensacéo por danos causados por produtos farmacéuticos, que se mantinha em
vigor no momento em que o demandante sofreu os danos na sua saude.

O Supremo Tribunal pugnou pela ndo procedéncia da acdo, com base na ideia de que a
responsabilidade do Estado segundo um especifico regime de compensacao para produtos
farmacéuticos apenas deve ser aplicada quando ndo seja estabelecida a responsabilidade do
produtor com base no regime da responsabilidade do produtor por produtos defeituosos.

Neste sentido, entendeu o Tribunal que a responsabilidade do Estado sob este regime
deve ser considerada secundéria, a qual podera ser aplicada se ninguém, incluindo o
produtor, puder ser considerado responsavel pelos danos causados pelo produto

farmacéutico.

27 A, MENYHARD, Hungary, in H. KOZIOL/B. C. STEININGER (eds.), European Tort Law 2008, 2009, p.
352.
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CAPITULO VI

De Jure Condendo?°8

O século XX ficara para sempre na histéria da medicina — ja longa — como marco
de profundas alteracfes no seu modo de exercicio, na ética médica e na relacdo médico-
paciente. Para tanto, contribuiram mdultiplos fatores, nomeadamente: a superacdo da
concecdo hipocratica de exercicio da medicina, arredando paulatinamente o modelo
paternalista — v.g., pelo reconhecimento da natureza contratual que se pode estabelecer entre
profissional de salde e paciente que o procura®® e pela edificacdo de uma “consciéncia
social critica relativamente a pratica clinica”®® —, com a emergéncia da ideia de
autonomia®! e de respeito pela integridade fisica e moral do paciente, a par do direito a
autodeterminacdo nos cuidados de saude e a liberdade de decisdo, em que assenta a
construgcdo da doutrina do consentimento informado, impulsionada pelas atrocidades
cometidas no decurso da Segunda Guerra Mundial, em especial no que tange as
experimentac@es cientificas e as praticas eugénicas, e que alertaram para a necessidade de
protecdo da pessoa humana e da sua incolumidade pessoal?’?, ao ponto de hoje ser
pacificamente aceite que o paciente tem o direito a ser informado e a consentir ou recusar o

tratamento proposto.

208 PEREIRA, André Gongalo Dias, “Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica”, ob. cit., pp. 727-
775, GONCALVES, Carla, “A Responsabilidade Civil Médica: um problema para além da culpa”, Coimbra,
Coimbra Editora, 2008, pp. 167-212, CASCAO, Rui Miguel, “Os Sistemas Escandinavos de Seguro do
Paciente”, in AA. VV., Responsabilidade Civil dos Médicos, Coimbra, Coimbra Editora, 2005, pp. 499-510 e
CASCAO, Rui Miguel, “1972: Para além da culpa no ressarcimento do dano médico”, in Boletim da
Faculdade de Direito da Universidade de Coimbra (BFD), Volume LXXXVII, Coimbra, 2011.

209 Arrét Mercier, sentenca da Cour de Cassation, de 20 de Maio de 1936, que categoricamente reconhece a
relagcdo contratual que se estabelece entre médico e paciente e a sua sujei¢cdo a uma responsabilidade da mesma
natureza. Entre nos, a primeira referéncia doutrinal explicita ao reconhecimento da natureza contratual foi
levada a cabo por MOITINHO DE ALMEIDA - vide, a este propésito, ALMEIDA, Moitinho de, “A
responsabilidade civil do médico e o seu seguro”, Scientia Juridica, XXI, 1972, pp. 327-355, p. 329.

210 GUILHERME OLIVEIRA, Estrutura do acto médico..., ob. cit., p. 169.

211 Atribui-se historicamente o reconhecimento do direito a autodeterminacéo do paciente a afirmacéo do Juiz
BENJAMIN CARDOZO, no Caso SCHLOENDORFF vs. SOCIETY OF NEW YORK HOSPITALS, onde
aquele afirmou, em 1914, que “every human being of adult years and sound mind has a right to determine
what shall be done with his own body”.

212 N3o é por acaso que o Cédigo de Nuremberga (1947) inicia precisamente o elenco dos seus principios com
a seguinte afirmagdo: “1. O consentimento voluntério do ser humano é absolutamente essencial (...)”.
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N&o é também alheia & mutacdo verificada na ciéncia médica a revolucdo técnica e
cientifica de que foi alvo, seja pela emergéncia de novas técnicas e procedimentos?'3, seja
pela introducdo de equipamentos cada vez mais sofisticados de diagnostico ou até mesmo
de cirurgia, os quais, para além das vantagens que lhe sdo inerentes, tais como 0 aumento
das probabilidades de sucesso terapéutico e o alargamento dos dominios/areas da salde em
que se torna possivel intervir — pensemos, por exemplo, na area da genética, da sequenciacdo
do genoma humano e no desenvolvimento da chamada ‘medicina personalizada’ (tailored
medicine), possibilitadora, nomeadamente, da criacdo de medicamentos individualizados
para cada paciente?'4 —, acarretam simultaneamente um aumento do risco de consumacéo de
danos que néo sdo consequéncia da realizagdo de um ato médico stricto sensu.?*

O século passado assistiu igualmente a uma democratiza¢éo no acesso a cuidados
de saude, em particular, pela emergéncia do Estado Social de Direito e pela instituicdo de
Sistemas Nacionais de Saude?*6, assumindo-se como tarefa do Estado em ordem a protecéo
da salde, enquanto direito constitucionalmente consagrado (artigo 64.° da Constituicdo da
Republica Portuguesa - CRP), a criacdo de um servi¢o nacional de saude universal, geral e
tendencialmente gratuito (n.° 2, alinea a) do mesmo artigo da CRP), que garanta, entre
outros, o0 acesso de todos os cidaddos aos cuidados de medicina preventiva, curativa e de
reabilitacdo (n.°3, alinea a) do mesmo artigo).

Todas estas ‘dinamicas’ conduziram a que hoje se fale em Patient Advocacy, no
sentido em que, tendo como referente a autonomia do paciente e a salvaguarda da sua

liberdade de decisdo, por um lado, se assiste a um empoderamento dos pacientes —

213 pensemos, por exemplo, nas técnicas de procriacdo medicamente assistida. Entre nds, a utilizagdo destas
técnicas encontra-se regulada pela Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho, alterada mais recentemente pela Lei n.°
49/2018, de 14 de Agosto. Note-se que, nos Ultimos trés anos, a Lei da Procriacdo medicamente assistida sofreu
importantes alteracdes, quais sejam, (i) a segunda alteracdo a esta Lei, por via da Lei n.° 17/2016, de 20 de
Junho (alargou o @mbito dos beneficiarios das técnicas de PMA), (ii) a terceira alteracédo, através da Lei n.°
25/2016, de 22 de Agosto, e que regulou no nosso ordenamento juridico o acesso a gestagdo de substitui¢do
(e, posteriormente, sujeita a regulamentacéo por via do Decreto-Regulamentar n.° 06/2017, de 31 de Julho) ou,
ainda, (iii) a quarta alteracdo, ocorrida por forca da Lei n.° 58/2017, de 25 de Julho (destino dos
espermatozoides, ovdcitos, tecido testicular e tecido ovarico). Para além disso, note-se que algumas normas da
Lei n.° 32/2006 — em concreto, as atinentes a gestacdo de substituicdo —, foram recentemente sujeitas a
apreciacdo do Tribunal Constitucional, que conduziram & prolacdo do Acérddo n.° 225/2018, publicado em
Diario da Republica (n.° 87/2018, Série | de 2018-05-07).

214 A este proposito, vide JUAN ANTONIO RUIZ GARCIA, Aspectos juridicos..., ob. cit. e SANTOS, Heloisa
G., e PEREIRA, André Gongalo Dias, “Genética para Todos: De Mendel a Revolugdo Genémica do Século
XXI: a pratica, a ética, as leis e a sociedade”, Gradiva, Janeiro de 2019.

215 Ato médico entendido aqui, nas palavras de JOAO VAZ RODRIGUES, ob. cit., p. 24 como a “atuagéo do
agente médico na esfera fisico-psiquica do paciente com o sentido de proporcionar saide em beneficio proprio
(deste), em beneficio alheio ou em beneficio geral”.

216 Entre nos, 0 Servigo Nacional de Salde (SNS) foi criado através da Lei n.° 56/79, de 15 de Setembro.
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mormente, através da proliferacdo de direitos destes?'’, como o direito a informacéo, o
direito a consentir ou a recusar determinado tratamento, o direito de acesso ao processo
clinico, o direito ao sigilo médico, entre tantos outros —, como dimenséo individual daquele
conceito e, por outro lado, enquanto dimens&o coletiva do mesmo conceito, se tenha assistido
a criacdo e legitimacdo de associacBes de doentes, das Ligas, das ONG'’s, com vista a
efetivacdo daqueles mesmos direitos, como decorréncia do direito de associacao (artigo 10.°
da Lei n.° 15/2014).218

Por seu turno, assiste-se, assim, a uma participacdo ativa dos pacientes nos
sistemas de saude, seja diretamente — ao ponto de se admitir, com eficacia vinculativa, a
manifestacdo antecipada de uma vontade livre, esclarecida e consciente, sobre os cuidados
de salde que pessoa determinada deseja ou ndo receber, “no caso de, por qualquer razao,
se encontrar incapaz de expressar a sua vontade pessoal e autonomamente”?l® em
obediéncia a uma ideia de escolha efetiva por parte do paciente e de realizacdo do direito a
autodeterminacdo nos cuidados de salude —, seja pela mediagdo de ‘terceiros’ — Vv.g., pela
admissibilidade de, em alternativa ou cumulativamente a outorga de uma declaracédo
antecipada de vontade, o paciente nomear um procurador de cuidados de salde??,
conferindo-lhe poderes representativos em matéria de cuidados de salde —, ou ainda por
forca da emergéncia de um paradigma procedimentalista???, legitimador da atividade
médica através de entidades competentes em dareas sensiveis da medicina — pela mera
emissdo de pareceres ou em cumprimento de um procedimento de autorizagdo — e garante

dos direitos dos pacientes.???

217 Neste sentido, é de louvar o esforco de consolidagio em matéria de direitos e deveres do utente dos servigos
de salde levado a cabo pela Lei n.° 15/2014, de 21 de Margo — antes desta Lei, os direitos e deveres dos utentes
encontravam-se dispersos em multiplos diplomas legislativos. Fenémeno semelhante — o de legislar em matéria
de direitos e deveres dos pacientes — ocorreu em multiplos paises do Continente Europeu, v.g., nos Paises
Baixos (1994), na Grécia (1997), em Franca, na Bélgica e em Espanha (2002) e na Alemanha (2013).

218 PEREIRA, André Gongalo Dias, “Direito, Salde e Cidadania”, in Cancro e Direito, Cadernos da Lex
Medicinae, n.° 2, 2018, Centro de Direito Biomédico, pp. 13-20.

219 Artigo 2.° da Lei n.° 25/2012, de 16 de Julho, alterada mais recentemente pela Lei n.° 49/2018, de 14 de
Agosto, que regula as diretivas antecipadas de vontade, designadamente sob a forma de testamento vital, e a
nomeacao de procurador de cuidados de salde e cria 0 Registo Nacional do Testamento Vital (RENTEV).

220 Artigos 11.° e ss. da Lei n.° 25/2012. Note-se que, de acordo com o disposto no artigo 13.°, n.° 2, “em caso
de conflito entre as disposi¢6es formuladas no documento de diretivas antecipadas de vontade e a vontade do
procurador de cuidados de salde, prevalece a vontade do outorgante expressa naquele documento”
(sublinhado nosso).

221 ANDRE DIAS PEREIRA, Direitos dos pacientes..., ob. cit., p. 63.

222 por exemplo, a Lei 36/98, de 24 de Julho, alterada mais recentemente pela Lei n.° 49/2018, de 14 de Agosto
(Lei da Saude Mental), consagra no seu artigo 4.° que o Conselho Nacional de Saide Mental é o drgdo de
consulta do Governo em matéria de politica de salde mental, nele estando representadas as entidades
interessadas no funcionamento do sistema de satde mental, designadamente as associacdes de familiares e de
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Tudo isto como postulado da humanizacao dos cuidados de saude, da transparéncia
e, sobretudo, da solidariedade existencial?®® que deve estar sempre presente na relacéo de
cuidados de salude que se estabelece entre profissional de salude e paciente,
independentemente do quadro normativo em que a mesma se insere e do modo como é
exercida??, vetores de uma verdadeira Democracia Sanitaria. Mas se este € o caminho —
com o qual concordamos absolutamente —, importa ndo desconsiderar o ‘revés da medalha’,
isto é, a eclosdo e 0 aumento exponencial da responsabilidade médica a que se assistiu
sobretudo a partir da década de 70 do século passado, muito em virtude do ‘fendmeno’ da
medical malpractice crisis nos Estados Unidos da América, pois sO assim, fruto da
constatacdo e das ilacdes que se inferem da experiéncia do passado se torna possivel
progredir e — como em tudo na vida — procurar chegar a uma situacdo de equilibrio que, por
um lado, seja garante da confianca ¢ do “intento de criar confianga (Guilherme de
Oliveira)”??° por que se deve pautar a pratica médica, incitando os profissionais de salide ao
respeito e a efetivacao daqueles direitos dos pacientes — a que, entre outros, aludimos supra
— g, por outro, seja também garante da independéncia técnica e deontoldgica que lhes é

reconhecida, obstando a pratica de uma medicina defensiva??®, com todas as consequéncias

utentes, os subsistemas de salde, os profissionais de salide mental e os departamentos governamentais com
areas de atuacdo conexas — e, ainda no ambito desta lei, h4 que considerar o artigo 5.° (direitos e deveres do
utente) que, no seu n.° 2, estabelece que a realizacdo de intervencdo psicocirirgica exige, além do prévio
consentimento escrito, o parecer escrito favoravel de dois médicos psiquiatras designados pelo Conselho
Nacional de Saude Mental.

Noutra vertente, a Lei n.° 32/2006, de 26 de Julho (Lei da Procriacdo Medicamente Assistida), instituiu o
Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente Assistida (CNPMA), ao qual compete, genericamente,
pronunciar-se sobre as questdes éticas, sociais e legais da PMA (artigo 30.°, n.° 1) — constituindo atribuicdes
deste Conselho, nomeadamente, “aprovar o documento através do qual os beneficidrios das técnicas de PMA
prestam o seu consentimento” (alinea h) do n.° 2 do artigo 30.° e artigo 14.°, n.° 3 da mesma Lei) e competindo-
Ihe a elaboracéo de um relatorio anual — apresentado a Assembleia da Republica e aos Ministérios responsaveis
pelas areas da saude e da tecnologia — sobre as suas atividades e sobre as atividades dos servi¢os publicos e
privados, descrevendo o estado da utilizacdo das técnicas de PMA e formulando as recomendagfes que
entender pertinentes (n.° 3 do mesmo artigo). Em matéria de gestacdo de substitui¢do, porque esta reveste
caréater excecional (artigo 8.2, n.° 2), a celebracéo de negdcios juridicos de gestagdo de substituicdo carece de
autorizacdo prévia do Conselho Nacional de PMA, entidade que supervisiona todo o processo, a qual
[celebracdo de negdcio juridico] é sempre antecedida de audi¢do da Ordem dos Médicos (n.° 4 do mesmo
artigo).

No ambito dos estudos clinicos, estabelece o artigo 16.° da Lei n.° 21/2014 que a realizacdo de tais estudos €
obrigatoriamente precedida de parecer favoravel da CEC, “sem o qual o estudo ndo pode ser realizado” (n.°
1).

223 ANDRE DIAS PEREIRA, Direitos dos pacientes..., ob. cit., p 50.

224 Ndo podemos olvidar que o exercicio da medicina é hoje cada vez mais realizado através de equipas
pluridisciplinares e hierarquizadas.

225 |dem, p. 50.

226 |dem, pp. 76-88. A medicina defensiva, entendida como o “conjunto de praticas médicas que visa evitar a
possibilidade de aces de responsabilidade médica” constitui, ainda segundo ANDRE DIAS PEREIRA, “um
dos efeitos menos desejaveis do aumento da litigAncia médica” (pagina 76).
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menos positivas que lhe é inerente, como reacdo face a hiper-responsabilizacdo a que se
assistiu nas ultimas décadas do século passado.

O que acaba de ser dito ndo quer significar que sejamos defensores de uma pretensa
sacralizacdo do exercicio da medicina, tal qual era antes configurada?’, mas tdo-somente
somos levados a reconhecer que a medicina mudou e, com ela, 0 seu exercicio também
mudou, assumindo novas formas, novos meios e novas préaticas, a que 0s danos iatrogénicos
e as infecOes nosocomiais ndo séo alheias, de tal modo que ndo possamos rejeitar sem mais
— antes pelo contrario — eventuais propostas alternativas de compensa¢do do dano causado
pelas atividades de saude (resultante de atos médicos ou resultante de atos hospitalares),
enquanto “problema coletivo a que urge dar resposta humanista 2?8, seja em geral, seja para
determinadas ‘dreas especificas’, v.g., para 0s casos de danos causados por medicamentos
defeituosos, que é a tematica que nos ocupa.

Este debate em torno da socializagdo da reparagdo do dano ndo é de hoje. Com
efeito, datam j& da década de 70 do século passado as primeiras experiéncias de sistemas
alternativos??®, concretamente, a experiéncia neozelandesa e a experiéncia escandinava,
onde foi pioneira a Suécia e em que, posteriormente, 0s demais paises escandinavos foram
adotando os seus sistemas, em muito similares — a Finlandia em 1986, a Dinamarca em 1991
e a Noruega em 2001 —, sendo que a sua principal caracteristica € tratarem-se de sistemas
no-fault (independentemente de culpa). Sem prejuizo de nos referirmos infra a cada um
destes sistemas, importa desde j& salientar o seguinte: os sistemas escandinavos assentam
numa realidade social, econdmica e juridica absolutamente sui generis, para que muito
contribuiu a implementacdo de tais sistemas — assim, como elenca exemplificativamente
RUI CASCAO%?, “um nivel elevado de solidariedade social, elevada concentracdo do
sector dos seguros, escassa concorréncia no mercado da saude (prevaléncia de hospitais

publicos), aceitacdo do modelo pelos profissionais de saude e finalmente um modelo social

221 Neste sentido, vide OLIVEIRA, Guilherme Freire Falcio de, “O fim da arte silenciosa: o dever de
informag¢do dos médicos”, in Revista de Legislacdo e de Jurisprudéncia, Ano 128, n® 3852 (Julho 1995), p. 70-
72, n°3853 (Agosto 1995), p. 101-104.

228 ANDRE DIAS PEREIRA, Direito, Satde e Cidadania..., ob. cit., p. 19.

229 O que ndo deixa de ser curioso, se considerarmos que foi precisamente no mesmo lapso temporal que, do
outro lado do Atlantico, se assistiu a um ‘boom’ de processos de responsabilidade médica, como salientamos
supra. Por seu turno, os paises escandinavos debatiam e equacionavam j& o problema da ressarcibilidade do
dano médico — mas, mais do que isso, é de salientar que a experiéncia escandinava surgiu originariamente de
forma voluntéria, sem uma reforma legislativa, que sd veio a ocorrer posteriormente.

230 RUI CASCAO, Os Sistemas Escandinavos..., ob. cit., p. 501.
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baseado no consenso na aversao ao risco e afeto a resolugédo néo litigiosa de conflitos”
(sublinhado nosso).

Para além destes sistemas, outros foram surgindo, um pouco por toda a Europa,
embora mitigados e adaptados a cada realidade em concreto — referimo-nos aos denominados
sistemas mistos?®!, que surgiram, nomeadamente, em Franca, na Bélgica e na Polénia. Dai
que possamos falar, genericamente, em duas vias de propostas alternativas: uma, por via da
consagracao de sistemas no-fault; a segunda, através da consagracao de sistemas alternativos
mitigados — a que aludiremos no préximo ponto.

Dissemos nos paragrafos precedentes que este debate ndo é de hoje. Contudo, nem
por isso deixa de ser atual. Com efeito, foi criada entre nos, através do Despacho n.° 1222-
A/2018, de 31 de Janeiro de 2018 e publicado em Diério da Republica, 2.2 Série, n.° 24, de
02 de Fevereiro de 2018 a Comissdo de Revisdo da Lei de Bases da Satde?®?, presidida por
Maria de Belém Roseira Martins Coelho Henriques de Pina e que teve por mandato
apresentar os termos de referéncia para a elaboracéo de uma Proposta de Lei até ao inicio da
sessdo legislativa 2018/2019, com projeto de articulado, trabalho desenvolvido em quatro
fases, sendo que a Comisséo concluiu o seu projeto de proposta de Lei e entregou-0 no dia
03 de Setembro de 2018, acompanhado de um sumario executivo. Ora, um dos pontos
constantes do sumario executivo prende-se, precisamente, com a indemnizag&o pelos danos
causados na prestacao de cuidados de saude, estabelecendo-se ai que “prevé-se a adogao
de meios expeditos de resolucéo de litigios em contexto de salde e o ressarcimento do dano
anénimo como importante instrumento de socializagao do risco” (ponto 11.° do sumario).
Neste sentido, o projeto de proposta apresentado pela Comissao consagrava, na sua Base VI
(direitos das pessoas em contexto de saude), o seguinte: [as pessoas em contexto de saude
tém direito] “0) a receber indemnizacdo pelos danos sofridos, em tempo razoavel, nos
termos definidos na lei” e, em concretizagio do exposto, estabelecia a Base LV
(Regulamentacéo e aplica¢é@o), no nimero 1, que o Governo “promove, no prazo de um ano,
a adaptacéao da legislacédo em vigor e a adocdo da legislacdo complementar necessaria para

o desenvolvimento da presente lei (...)”, nomeadamente, sobre os “direitos e deveres das

pessoas em contexto de saude, incluindo o direito a indemnizagéo pelo dano injusto causado

231 Expressdo utilizada por CARLA GONCALVES, A responsabilidade civil médica..., ob. cit., pp. 167 e ss.
232 A Lei de Bases em vigor data de 24 de Agosto de 1990 (Lei n.° 48/90, de 24 de Agosto), com as alteraces
introduzidas pela Lei n.° 27/2002, de 08 de Novembro.
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na prestacdo de cuidados de saude, promovendo meios expeditos de resolucéo de litigios

em contexto de saude e o ressarcimento do dano anénimo” (sublinhado nosso) — alinea a).
Apesar do que acaba de ser dito, a Proposta de Lei aprovada em Conselho de
Ministros e submetida para apreciacdo e votacdo da Assembleia da Repulblica acabou por
ndo fazer nenhuma referéncia a esta problematica — erradamente, a nosso ver. Sendo
vejamos: uma Lei de Bases, enquanto ato normativo estabelecedor dos principios-vetores
por que se deve reger determinado regime juridico — ainda que, pela sua propria natureza,
ndo esgote a regulamentacdo da matéria sobre que versa, exigindo intervencédo posterior do
Governo, por via de decretos-leis de desenvolvimento —, deve ter a amplitude necessaria
para, atento o seu valor refor¢ado, servir de “orientacgéo politico-legislativa”?®3 e, bem assim,
ser garante da estabilidade indispensavel para perdurar no tempo e resistir incolume as
‘flutuagoes’ ideologicas proprias de cada programa governativo, a que a resolucéo de litigios
em contexto de saude e a ressarcibilidade do dano ndo sdo alheias, questdes as quais a
proposta de Lei de Bases poderia ter apontado o caminho?3. Neste sentido, fomos dando
conta de que a ‘Saude’ mudou, nomeadamente, pela emergéncia, promocéo e reforco dos
direitos dos pacientes, pela assuncao da centralidade da pessoa em contexto de satde e, bem
assim, por forca do desenvolvimento tecnoldgico a que assistiu, ao ponto de justificar a
criacdo de uma Comissdo com vista a revisdo da Lei de Bases da Salde, perdendo-se, quanto
a esta tematica e em nosso entender, o sentido de oportunidade, porquanto o direito a
protecdo da satde imp0e, aliado ao principio da solidariedade existencial, que a medicina
esteja “a0 servico da pessoa doente”?®, também — e sobretudo — quando das situacdes
concretas resulte um dano na salde e na integridade fisico-psiquica do paciente a que urge
dar resposta — propugnando-se pela criacdo de meios expeditos, eficazes, com carater
extrajudicial — onde os profissionais de salde devam, eles mesmos, prestar também a sua

colaboracédo — e céleres.?%6

233 «Lei de Bases da Salde — materiais e razbes de um projeto”, Cadernos da Lex Medicinae — Revista
Portuguesa de Direito da Sadde, n.° 3, Centro de Direito Biomédico, Coimbra, 2018, p. 15, acessivel em
www.centrodedireitobiomedico.org/publicacdes/publicacdes-online.

234 Como procurou fazer o Projeto de Proposta apresentado ao entdo Ministro da Salide.

235 ANDRE DIAS PEREIRA, Direitos dos Pacientes..., ob. cit., p. 59.

236 O recurso a via judicial, como sabemos, tem insita a sua natural duracéo, com custos inerentes ao impulso
processual (e honoréarios de advogados) e, bem assim, o risco de a pretensdo ser ou ndo procedente. Além disso,
ocorrendo um dano, ndo raras vezes o paciente fica privado de rendimentos, seja por for¢a de uma incapacidade
parcial, ou até mesmo por forca de uma incapacidade permanente, donde o sistema de seguranca social acaba
por intervir — ora, também aqui sdo conhecidas as insuficiéncias do sistema de seguranca social portugués,
nomeadamente ao nivel da sua sustentabilidade.
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Dito isto, vejamos entdo agora alguns dos sistemas alternativos j& implementados.

1. Sistemas alternativos de ressarcibilidade do dano

1.1. O Sistema Neozelandés3’

1.1.1. Do WoodHouse Report (1967) ao Accident Compensation Act (1972)

A Nova Zeléndia foi pioneira na consagracdo de um sistema alternativo e,
simultaneamente, o pais mais radical, na medida em que, com o Accident Compensation Act
de 1972, ficou vedado o recurso ao tribunal para deducéo de um pedido indemnizatorio em
matéria de dano corporal — este é ressarcido de forma extrajudicial e independentemente de
culpa, por uma entidade publica, a Accident Compensation Corporation (ACC).

Note-se que, por um lado, é abrangido por este sistema todo e qualquer dano
corporal que esteja “causalmente relacionado com qualquer acidente, independentemente
da sua etiologia” — que ndo apenas o dano advindo da prestacdo de cuidados de saude —,
onde se incluem os acidentes pessoais, 0s acidentes profissionais e doengas ocupacionais, 0s
acidentes desportivos, os acidentes de viagéo, o dano resultante de crime contra a integridade
fisica, liberdade ou autodeterminacdo sexual, o suicidio e, naturalmente, o dano provocado
pela prestacdo de cuidados de salde.

Por outro lado, tal sistema surge em virtude do descontentamento generalizado
manifestado no que diz respeito a (in)adequacdo da common law no ressarcimento de
pessoas lesadas em virtude de acidentes de trabalho e de viacdo?8. Nesta senda, com o intuito
de rever o regime de indemnizagdo de acidentes de trabalho, o Governo neozelandés
encomendou um relatério, nomeando para o efeito uma Comissdo, que culminou com a
publicacdo do WoodHouse Report em 1967.

Ainda que o ambito material do mencionado relatorio se cingisse aos acidentes de
trabalho, a Comissao concluiu ser impossivel resolver de forma isolada esta problematica,

sugerindo a abolicdo da responsabilidade civil em matéria de dano corporal no seu todo, bem

237 Seguimos de perto RUI CASCAOQ, 1972..., ob. cit.

238 De facto, antes da entrada em vigor do Accident Compensation Act existiam ja regimes especificos de
ressarcimento do dano corporal — Workers Compensation Act (1956), Criminal Injuries Act (1963) e Social
Secutiry Act (1964).
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como a subtracdo aos tribunais, como ja mencionado supra, em virtude da “(i) iniquidade e
inadequacdo do sistema previamente existente; (ii) a ideia segundo a qual a
responsabilidade pelas consequéncias dos acidentes ndo deve recair apenas sobre o lesante,
mas também sobre a comunidade, especialmente nos casos em que as condutas
potencialmente lesantes sejam levadas a cabo para a sua conveniéncia e utilidade; e
finalmente (iii) a ideia de equidade e igualdade no ressarcimento do dano corporal,
independentemente da sua origem, ndo se devendo permitir regimes diferentes de
indemnizagdo do dano corporal em virtude da etiologia do facto”?*. Com base nestas
conclusdes, o Governo Neozelandés acabaria por fazer aprovar no Parlamento o Accident
Compensation Act (1972), que viria a entrar em vigor em 1974240,

Como demos conta logo no inicio deste ponto, o regime prevé o ressarcimento do
dano oriundo de qualquer acidente, desde que, naturalmente, se encontre estabelecido o nexo
de causalidade correspondente. O procedimento de ressarcimento iniciar-se-4 com o
sinistrado que, dirigindo-se a um prestador de cuidados de satde homologado, sera alvo de
uma avaliacdo do dano corporal e instruido o pedido de indemnizacdo a ACC. Estdo
abrangidos por este sistema os cidaddos neozelandeses, bem como os residentes nesse pais
ou gque nele se encontrem. Quanto ao ambito territorial, o Sistema inclui qualquer acidente
ocorrido na Nova Zelandia, bem como fora do pais, desde que em causa esteja um cidaddo
ou residente na Nova Zelandia.

A indemnizacdo abrangera o custo dos cuidados de salde, o dano emergente e 0
lucro cessante, apoio domeéstico e reabilitacdo vocacional, sendo que a compensagao por
danos ndo patrimoniais € bastante limitada, existindo um numerus clausus das situacfes em
que é admissivel a sua ressarcibilidade. Em caso de ndo concordancia com o montante
arbitrado a titulo de indemnizacdo, pode o requerente solicitar a reavaliacdo pela ACC; se
ainda assim permanecer insatisfeito, pode requerer a revisao por uma comissao independente

e, por Gltimo, recorrer para o District Court.

239 Conclusdes da Comissdo elencadas em RUI CASCAO, ob. cit., pp. 710-711.

240 Duas notas a este propdsito: o Governo que submeteu a votagdo no Parlamento o Accident Compensation
Act era, na altura, o Partido Conservador; para além disso, 0 mesmo foi aprovado por unanimidade — apesar de
a versdo originaria ter uma abrangéncia mais limitada, a reforma de 1973 levou as conclusfes do Relatério até
as Gltimas consequéncias.
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Ademais, com base na recolha dos dados obtidos nos varios procedimentos
indemnizatdrios, a ACC leva a cabo estudos em ordem a prevencdo futura de novos

acidentes.

1.1.2. Do dano provocado pela prestacao de cuidados de saude

Concretamente no que diz respeito ao ressarcimento do dano iatrogénico, ha que
considerar o disposto na seccdo 32 do Accident Compensation Act, segundo a qual é
ressarcido o dano que “(i) tenha sido sofrido por um paciente em virtude de cuidados de
saude administrados por um profissional habilitado ou sob a sua orientacao; (ii) tenha sido
causado pelos referidos cuidados de salde e (iii) ndo seja consequéncia necessaria ou
normal dos cuidados de salde prestados™?!, considerando, para o efeito, todas as
circunstancias da factualidade concreta, nomeadamente, o estado de salde do paciente —
compreensivelmente, o facto de os cuidados de saude prestados ndo terem alcangado o
resultado esperado ndo se considera, por si s, dano iatrogénico.

Até 2005, contrariamente ao exigivel para a ressarcibilidade dos demais ‘tipos’ de
dano corporal, exigia-se para as situacfes de dano iatrogénico a verificacdo de um medical
error — critério idéntico ao da culpa — ou de um medical mishap, isto ¢, “um acto médico
(excluindo-se as omiss@es) ndo culposo que, pela raridade da sua verificacdo (definido pela
lei como ocorrendo em <1% dos casos) ou, pela sua severidade (periodo prolongado de
hospitalizacdo, incapacidade significativa ou morte) justificasse o seu ressarcimento”24,
Estes critérios, criticados pela incerteza juridica e pela morosidade que introduziam no
respetivo procedimento, bem como pela sua contrariedade a teleologia propria do sistema
neozelandés de ressarcimento do dano corporal, acabaram por ser corrigidos através do
Injury Prevention, Rehabilitation and Compensation Amendment Act (2005), substituindo a
anterior exigéncia de erro médico ou medical mishap pelo conceito de medical treatment
injury — assim, e em conformidade, a seccdo 33 do Accident Compensation Act considera
como compreendidos no conceito de prestacdo de cuidados de saude a terapia, o diagnostico,
a decisdo clinica sobre a terapia, bem como a deciséo clinica de ndo administrar nenhuma

terapia, a omissao terapéutica, bem como a omissdo de administrar os cuidados de salude em

241 RUI CASCAO, ob. cit., p. 716.
242 |dem, p. 715.
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tempo util, a obtencdo do consentimento informado, a profilaxia, a falta de equipamento ou
prétese e a logistica e gestdo da unidade de prestacdo de cuidados de saide com influéncia

na prestacdo de cuidados de saude ao paciente.

1.2. Sistemas Escandinavos

1.2.1. O paradigma do modelo sueco

Dissemos ao longo deste capitulo da dissertacdo que a experiéncia neozelandesa e
a experiéncia escandinava constituiram os primeiros modelos alternativos de compensacgéo
do dano iatrogénico. Dissemos também que, de entre estes Gltimos paises, a Suécia foi
pioneira: assim, porque a adogéo pelos demais paises escandinavos — ainda que adaptados a
cada realidade — sofre uma grande influéncia do modelo sueco, referir-nos-emos tdo somente
a este ultimo.

Também na década de 70 a Suécia conheceu uma importante reforma do seu direito
da responsabilidade civil, que culminou com a aprovacdo da Skadestandslag, em 1972, em
parte motivada pelas reconhecidas insuficiéncias do sistema no que concerne ao
ressarcimento do dano corporal. Assim, tendo como premissas fundamentais a ideia do “a)
ressarcimento integral e universal do dano corporal; b) a irrelevancia da culpa como
elemento de aferi¢ao dos pressupostos do ressarcimento; c) a preferéncia pela coletivizacéo
do custo do dano corporal através do seguro, de forma a reduzir os custos de transacéo —
ou, mais corretamente, dos custos terciarios”?*® (sublinhado nosso), o modelo sueco de
ressarcimento do dano corporal estruturou-se em trés niveis, a saber, o da seguranca social,
o0 dos sistemas especiais de seguro coletivo e o regime juridico geral — baseado na culpa —
da Skadestandslag — quer isto dizer que, contrariamente a Nova Zelandia (que substituiu
totalmente o sistema de responsabilidade civil no que concerne ao dano corporal), a Suécia
consagrou 0s mencionados sistemas especiais de seguro coletivo em alternativa as regras
gerais da responsabilidade civil — na préatica, o que se verifica é que o recurso aos tribunais
é manifestamente excecional.

E neste contexto que a Suécia viu surgir vérios sistemas especiais de seguro

coletivo, v.g., no ambito dos acidentes de viagdo, no &mbito dos acidentes de trabalho —

243 RUI CASCAO, ob. cit., pp. 699-700.
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inicialmente mediante acordo coletivo (em 1973) e posteriormente cristalizado em Lei
(1976) —, o regime de seguro dos danos causados por farmacos e, naturalmente, o regime de
seguro do paciente, como veremos infra.

O regime de seguranca social cobre as despesas imediatas relacionadas com o0s
cuidados de salde necessarios, bem como as despesas de reabilitagdo e, bem assim, quando
se revele essencial no caso concreto, as despesas inerentes a adaptacdo do domicilio, do
veiculo ou, ainda, as despesas com a contratacdo de pessoal auxiliar — a estas despesas
acrescera ainda, consoante se trate de uma incapacidade temporaria ou de uma incapacidade
permanente, uma compensacédo pela perda de rendimentos ou uma penséo de invalidez por
reforma antecipada. Mais uma vez, importa recordar as especificidades proprias da realidade
politico-social sueca, na medida em que, atenta a sustentabilidade do sistema de seguranca
social daquele pais, este possa ter como objetivo o de desonerar 0s mecanismos subsidiarios
de pedidos de ressarcimento ditos bagatelares?** — tanto assim é que o seguro do paciente
“apenas abrange os danos que conduzam a uma incapacidade laboral (parcial) superior a
30 dias ou uma forte limitacdo das fungdes corporais; danos que imponham um
internamento hospitalar superior a 10 dias ou acarretem danos permanentes ou a morte” 245

Para além da satisfacdo daquelas despesas pela Seguranca Social, pode o lesado
acionar subsidiariamente o sistema especial de seguro respetivo — mencionados supra —,
consoante se trate de um acidente de viacdo, de trabalho, de um dano iatrogénico, a fim de
obter o ressarcimento dos danos que ndo estejam cobertos pelo sistema de seguranca social,
bem como dos danos que excedam o plafond estabelecido. Exemplificando: verificando-se
a ocorréncia de um dano iatrogénico, o paciente lesado podera acionar o seguro do paciente,
sendo ressarciveis o dano emergente, o lucro cessante, os danos ndo patrimoniais e, ainda,
nas situacGes de 6bito do lesado, as despesas inerentes ao funeral, bem como os alimentos
devidos aos dependentes sobrevivos. Os montantes pagos pela Seguranca Social sdo
deduzidos do montante compensatorio atribuido pelo seguro em causa.

Por ultimo, pode ainda o lesado deduzir pedido indemnizatorio nos tribunais, nos
termos gerais da responsabilidade civil — ainda que tal seja, como vimos, bastante raro,

considerados os custos, a duracdo — necessariamente mais elevada — e as dificuldades de

24 RUI CASCAO, ob. cit., p. 701.
25 ANDRE DIAS PEREIRA, Direitos dos Pacientes..., ob. cit., pp. 741-742,
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prova?6, Em suma, a consagracao dos sistemas de seguro ndo preclude o direito de recorrer

aos tribunais, mas estes perdem importancia na vida pratica.

1.2.2. O Seguro do Paciente

Como alternativa a responsabilidade civil classica, o paciente que tenha sofrido um
dano iatrogénico pode ser ressarcido por um sistema no-fault de seguro coletivo, o seguro
do paciente. A grande particularidade deste mecanismo de ressarcimento € a de, inicialmente
(em 1975), ter surgido voluntariamente, como compromisso assumido entre seguradoras, 0
Estado e as autarquias locais (dado que estas sdo responsaveis pela maioria dos hospitais
publicos) — tendo sido consagrado legislativamente apenas em 1996, através da Lei de Danos
aos Pacientes (Patientskadelag).

Trata-se de um procedimento célere, gratuito e extrajudicial, que segue a via
administrativa — mediante a apresentacdo de uma queixa, a qual deve ser apresentada hum
formulario especifico e que é, as mais das vezes, preenchido com o auxilio do préprio
profissional prestador dos cuidados de saude a que se atribui a origem do dano — e
independentemente de culpa, ou seja, ndo se exige que o lesante tenha atuado com culpa.

Ainda que ndo se exija que o lesante tenha atuado com culpa, nem por isso 0 acesso
a compensacao pelo paciente lesado € arbitrario. Como facilmente se depreende, sempre tera
de estar verificado um dos seguintes critérios, de acordo com um raciocinio restrospetivo:
(i) puder presumir-se, com um grau de razoavel probabilidade, que se tivessem sido
prestados os melhores cuidados de salde especializados, o dano ndo se teria produzido
(critério do especialista); (ii) o dano se tiver produzido em virtude de defeito ou avaria de
equipamento ou instrumentacdo medica (critério do equipamento); (iii) se for possivel
presumir que, existindo uma terapéutica alternativa de eficacia equivalente, e tivesse a
mesma sido aplicada, o dano néo se teria produzido (critério da alternativa)?*’. Para além

destes critérios quanto ao dano iatrogénico evitavel, também em certos casos se admite a

246 Aqui, mais uma vez, no caso de ter sido atribuida uma compensacédo pelo sistema de seguro, os montantes
sdo deduzidos da compensagdo atribuida em sede de processo judicial — bem como as despesas suportadas pelo
sistema de seguranga social.

247 Quanto ao Gltimo critério — o da alternativa — a sua verificacdo dependera do preenchimento de trés
condi¢Bes cumulativas, a saber: a) aquando da pratica do ato médico, existisse efetivamente uma alternativa;
b) que essa alternativa fosse — mais uma vez a data da pratica do ato médico — considerada equivalente e, por
Gltimo, ¢) que se possa concluir que, tivesse esta alternativa sido empregue ao invés do ato médico praticado,
haveria uma probabilidade elevada de o dano néo se ter verificado.
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ressarcibilidade do dano iatrogénico inevitavel, v.g., o dano resultante de infecdo nosocomial
ou nas situacdes em que se verifigue uma desproporcao manifesta entre o dano sofrido e o
baixo limiar de risco da terapéutica empregue.

Os pedidos apresentados ndo dirimidos pelo Consércio de Seguro do Paciente, que
analisa a queixa — socorrendo-se, para tanto, de pericias médicas e, simultaneamente,
verifica-se a dispensa do dever de confidencialidade por parte do profissional de satde e do
estabelecimento em causa, com vista ao total esclarecimento da situagao sub judice — e, caso
se conclua que a mesma ¢é fundamentada, obedecendo a um dos critérios previstos na lei, €
calculado o montante do dano.

Da decisdo do Consorcio esta prevista a sua recorribilidade, ainda que tal situagao
seja rara, sobretudo se considerarmos que o montante da compensacao é calculado segundo

as regras gerais da responsabilidade civil extracontratual.

1.3. Sistemas alternativos mitigados

E evidente que a implementacdo de sistemas no-fault como os analisados nos
pontos precedentes sempre dependerd de uma efetiva vontade politica, sobretudo se
considerarmos, por um lado, os custos de implementacdo dos mesmos numa fase inicial e,
por outro, a existéncia de setores de interesse que sempre manifestardo a sua discordancia
face a tal sistema. Se a estas nuances acrescentarmos ainda a realidade sociojuridica de cada
ordenamento, rapidamente compreendemos as dificuldades de implementacédo daqueles.

Ainda assim, como ja& mencionamos supra, colocada a ténica na exigéncia de
ressarcibilidade do dano iatrogénico, alguns ordenamentos juridicos optaram pela
implementacédo de sistemas mitigados, isto &, mantendo o instituto da responsabilidade civil
como regra, mas consagrando meios de resolucdo alternativos, mais expeditos e
extrajudiciais, como o ordenamento juridico francés e o ordenamento polaco.

Vejamos com mais pormenor cada um deles.

1.3.1. O Sistema Francés

Através da Lei 2002-303, de 04 de Marco de 2002, relativa aos direitos dos doentes

e & qualidade do sistema de saude, o legislador instituiu um procedimento de regulacéo
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amigavel para as situacfes de acidentes médicos, danos iatrogénicos e infecdes
nosocomiais?*®. A mesma lei consagrou, ao introduzir o artigo L1142-2 no Cédigo de Salde
Publica a obrigatoriedade de adogdo de um seguro de responsabilidade médica.

Neste ambito, consagra o artigo L1142-4 do Codigo de Saude Publica francés que
0 paciente deve ser informado pelo profissional de salde sobre as circunstancias e as causas
do dano que veio a sofrer, sendo que tal informacao deve ser facultada no prazo de quinze
dias a seguir a descoberta do dano ou do pedido expresso por parte do paciente. Com base
nestas informacdes, o paciente dirige-se a uma Comissdo Regional de Conciliagdo e
Indemnizacdo dos acidentes médicos, das afecGes iatrogénicas e das infecBes
nosocomiais®*®, com vista a resolucdo amigavel do litigio, devendo esta emitir um parecer
sobre as circunstancias, as causas, a hatureza e extensdo do dano, bem como a compensacao
aplicavel no caso concreto — note-se que a emissdo do referido parecer é precedido por uma
peritagem, realizada por um perito, designado de entre uma lista nacional elaborada pela
Comissé@o Nacional de Acidentes Médicos.

No que concerne a indemnizacdo do paciente lesado, esta esta sob a autoridade do
Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux (ONIAM)?*, E aqui havera que
distinguir duas situacdes: (i) os casos em gque a Comissdo Regional entende que o dano
verificado acarreta a responsabilidade de um profissional, de uma institui¢cdo ou servico de
saude, entre outros; e (ii) os casos em que se verifica a alea terapéutica, com danos
superiores a 25% de incapacidade permanente ou com incapacidade para o trabalho por mais
de 6 meses.

No que concerne ao primeiro grupo de casos, quando a comissdo regional
considerar que o dano causado é gerador de responsabilidade do profissional de saude, de
uma instituicdo ou servico de saude ou demais organismos previstos na Lei, a seguradora,
no prazo maximo de quatro meses a contar da data da rececdo do supramencionado parecer,
faz uma oferta de indemnizacdo ao paciente lesado, com vista a reparagdo integral dos

prejuizos causados, devendo, igualmente, reembolsar o Office das despesas pagas a titulo de

248 Artigos L1142-4 e ss. do Codigo de Sadde Publica Francés. Nos termos do artigo L1142-7, suspendem-se
0s prazos de prescrigdo até ao final do procedimento.

249 Estas Comissdes sdo, nos termos do artigo L1142-6 do Cddigo de Salde Publica, presididas por um
Magistrado e incluem representantes dos utentes do sistema de satde, profissionais de salde e responsaveis
dos servicos de sadde, bem como membros do Gabinete Nacional de Indemnizagdo e das companhias de
seguro.

250 Artigo L1142-22 do Cédigo de Satde Publica.
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honorérios do perito. Chegados aqui, das duas uma: a) a aceitacdo da proposta pelo lesado
vale como transacdo; b) se o lesado recusar a oferta, pode recorrer ao tribunal para arbitrar
0 montante da indemnizacdo — se 0 juiz competente considerar que a proposta feita pela
seguradora foi manifestamente insuficiente, condena esta ao pagamento de 15% do valor da
indemnizacdo ao Office, sem prejuizo dos montantes que tiver de satisfazer ao paciente.
Dispde o artigo L1142-15 que, em caso de siléncio ou de recusa explicita por parte da
seguradora em fazer uma proposta — ou, bem assim, quando o lesante ndo tenha seguro ou o
mesmo tenha expirado —, o Office substitui a seguradora na satisfacdo da indemnizacao, sub-
rogando-se nos direitos da vitima contra o responsavel pelo dano ou contra aquela — sendo
que, neste caso, terdo de pagar mais 15% ao Office.

No segundo grupo de casos, isto €, nos casos de alea terapéutica, quando a comissao
regional considere que o dano € indemnizavel — porque verificados os pressupostos exigiveis
—, 0 Office faz uma proposta ao lesado, visando igualmente a reparacdo integral dos danos
sofridos: em caso de aceitacdo, a mesma vale como transacao; ndo tendo sido feita qualquer
proposta, ou ndo tendo a mesma sido aceite pela vitima, prevé o artigo L1142-20 que o
lesado goza do direito de acdo contra o Office.

Em virtude das suas atribuic6es e da sua atividade, o Office elabora semestralmente
um relatorio dirigido ao Parlamento e a Comissdo Nacional de Acidentes Médicos, onde
devera constar especificamente uma parte dirigida as infe¢cbes nosocomiais de que o Office
tenha tido conhecimento (artigo L1142-22 do Codigo de Saude Publica).

1.3.2. O Sistema Polaco?!

Imbuido pela influéncia dos sistemas francés e belga, também a Polonia enveredou
por esta via — através da Lei de 28 de Abril de 2011, que reviu a Lei sobre os Direitos dos
Pacientes e o Provedor dos Pacientes —, consagrando um procedimento extrajudicial de
indemnizacdo dos danos corporais resultantes de um incidente médico. No mesmo sentido,
a Lei sobre a Atividade da Saude, de 18 de Marco de 2011 instituiu a obrigatoriedade de
contratacdo de um seguro por parte de todas as entidades de saude.

Foram criadas Comissdes Regionais, compostas por juristas e médicos, as quais sdo

incumbidas de determinar se se verificou ou ndo um incidente médico, no periodo maximo

251 Seguimos de perto ANDRE DIAS PEREIRA, Direitos dos Pacientes..., ob. cit., pp. 748-750.
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de 4 meses — concluindo que sim, a seguradora tem de fazer uma proposta de indemnizacao
ao paciente pelos danos sofridos, incluindo os danos patrimoniais € ndo patrimoniais, no
prazo de 30 dias a contar da decisdo daquela Comissdo. Contrariamente ao ordenamento
juridico francés, que enveredou pela reparacao integral dos danos causados, o sistema polaco
optou pelo estabelecimento de limites m&ximos de compensacao — o equivalente a € 24.000
em caso de dano corporal, ou a € 71.500 quando sobrevenha a morte do paciente.

Uma outra particularidade deste sistema € a de que ndo ha controlo judicial das
decisdes das ComissGes Regionais, nem das propostas de compensacdo feitas pela
seguradora — embora se admita o recurso da decisdo, esta ocorre na esfera administrativa, e
ndo nos tribunais. Naturalmente, o requerente pode decidir pela rejeicdo da oferta feita pela
seguradora, admitindo-se aqui a possibilidade de intentar a acéo judicial correspondente. 252

O procedimento extrajudicial consagrado apenas abrange os casos ocorridos em
internamento, excluindo-se do seu dmbito as situagbes ocorridas em ambulatorio ou em

consultorio privado.

2. Proposta de soluc@o do ponto de vista do direito a constituir

Mutatis mutandis, 0 mesmo vale para as situa¢cbes em que ocorra um dano na
integridade fisico-psiquica da pessoa lesada por forca da ingeréncia de determinado
medicamento defeituoso, razdo pela qual também neste dominio — muito embora ja tenha
sido ‘dado o0 passo’ da objetivacdo da responsabilidade, por forca do regime da
responsabilidade do produtor — deve ser equacionado o desenvolvimento de um meio
alternativo de compensacao do dano injustificado causado por medicamentos defeituosos.

Seja por via de uma radical mutacéo no sistema de compensacao do dano corporal,
nomeadamente, no ambito da atividade medica (modelo neozelandés e modelos dos paises
escandinavos), seja pela emergéncia de modelos mitigados que visam a compensacdo das
vitimas de danos mais graves em caso de acidente médico (modelo francés e modelo polaco),
ainda que enquadrados paralelamente ao tradicional sistema de responsabilidade civil
fundado na culpa, “todos estes sistemas tém em comum o abandono do ritualismo e do

formalismo dos tribunais (...) E este talvez seja o aspecto mais marcante das varias

252 Compreensivelmente, o requerente, ao aceitar a proposta feita pela seguradora ndo pode, posteriormente,
questionar os valores propostos e, bem assim, deve no momento da aceitagdo da mesma, renunciar a quaisquer
demandas posteriores decorrentes do incidente objeto de analise.
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experiéncias enunciadas: a criacdo de um clima de dialogo e néo de litigio e de barganha
processual. Com isso ganha a relacdo médico-paciente que néo fica tdo prejudicada e
ganha a evolucdo da ciéncia médica, porque nestes sistemas mais eficazmente se
implementam sistemas de notificacdo de eventos adversos?®3, assumindo-se a
transparéncia clinica como principio norteador da implementacdo de um tal sistema —
potenciando, por um lado, a cooperacdo dos profissionais de saude e, por outro,
possibilitando a prevencdo da verificagdo de futuros danos iatrogénicos, por via da
monitorizacdo dos ja ocorridos e consequente aperfeicoamento dos protocolos clinicos?>4.

Ainda que sejamos defensores da implementacdo de um sistema abrangente de
ressarcibilidade do dano corporal ocorrido na “atividade em salde”, somos levados a
reconhecer que, na auséncia de consenso politico, a implementacdo do mesmo dificilmente
sera levada a cabo, sobretudo e particularmente, se contar com a reticéncia e até oposicao de
determinadas classes/setores — afirmacéo esta que ndo € meramente populista, porquanto na
Nova Zelandia, onde se implementou um “compensation scheme no one asked for”?%, tal s6
se verificou possivel pelo apoio politico de todos os partidos com assento parlamentar, bem
como pelo apoio que granjeou da comunidade académica e da magistratura, face ao sector
dos seguros, do organismo de autorregulacdo dos advogados e dos sindicatos, como constata
RUI CASCAO.

Nesta medida, poder-se-ia, ainda que inicialmente, optar pela implementacédo de um
sistema alternativo de compensacdo do dano numa determinada area — qual seja a dos danos
causados por medicamentos —, o qual serviria como projeto-piloto de eventuais experiéncias
futuras, principalmente pela relevancia que assumem as rea¢Ges adversas a medicamentos e

atenta a potencialidade intrinseca a este produto para causar danos. 2

258 DIAS PEREIRA, ob. cit., pp. 763-764.

24 Resulta da leitura da noticia publicada em https://www.noticiasaominuto.com/pais/959308/eventos-
adversos-nos-internamentos-aumentam-risco-de-morte, de 19/02/2018, e consultado em 30/04/2019, que um
estudo levado a cabo pelo CINTESIS — Centro de Investigacdo em Tecnologias e Servicos de Salde — “revelou
que em 6% dos internamentos ocorre pelo menos um evento adverso”, tendo-se verificado um aumento da
frequéncia dos mesmos entre 2000 ¢ 2015 (de 2,3% para 8%). Ainda segundo o mesmo estudo, “registaram-
se mais de 500 mil complicacBes inesperadas a procedimentos medicos, seguindo-se as reaces a
medicamentos (279 mil)” (sublinhado nosso). Desta factualidade resultou a conclusdo de que “0s pacientes
que sofreram um evento adverso ficaram internados o dobro dos dias por comparagdo com os pacientes cujo
internamento decorreu dentro da normalidade”, estimando-se que 0s custos financeiros associados a estas
ocorréncias sdo significativamente superiores, pois que “enquanto num internamento normal os custos
medianos sdo de 1760€, nos internamentos que registam eventos adversos ultrapassam-se os 3000€”.

25 RUI CASCAO, 1972..., ob. cit., p. 712.

26 Em sentido concordante a uma resposta mais pontual, ANDRE DIAS PEREIRA, ob. cit. pp. 770-772,
propde a socializacdo da reparacdo do dano corporal grave em algumas areas especificas, v.g., por danos
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Sdo varias as razdes que podemos aduzir a este propdsito. Em primeiro lugar,
porque a pessoa que sofreu um dano em virtude de defeito do medicamento (produto), ao
demandar o laboratério produtor, sempre tera que provar o defeito do produto, o dano que
sofreu e o consequente nexo de causalidade entre defeito e dano — ora, séo reconhecidas as
dificuldades de prova a este proposito, levando a que, numa eventual acdo de
responsabilidade civil contra o laboratorio produtor, a pretensao nao seja procedente por ndo
ter-se logrado o estabelecimento do correspetivo nexo de causalidade. Assim, ao pugnar-se
pela implementacdo de um sistema alternativo, com carater extrajudicial, o estabelecimento
do nexo causal — o qual sempre se afigurard como indispensavel para que se reconheca um
direito a compensacdo — sera averiguado pela entidade responsavel, oficiosamente, a qual
levara a cabo todas as diligéncias necessarias, porque dotada dos conhecimentos cientificos
e técnicos necessarios e imprescindiveis, e em relacdo a qual os profissionais de salde
poderiam prestar os necessarios esclarecimentos, v.g., sobre o estado de saude do lesado,
anteriores patologias ou a auséncias delas, medicamentos administrados concomitantemente
a toma do medicamento sob andlise, entre outras informacdes.

Depois, porque sdo reconhecidas as limitagbes dos meios de monitorizagdo de
reacOes adversas a medicamentos, especificamente, do mecanismo de notificacdo
espontanea — seja pelo reduzido nimero, ainda que crescente, seja pelo desconhecimento
por parte daqueles que integram o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (entre eles os
profissionais de salde), seja pela comunicacdo de dados incompletos com receio de
represalias, entre outros fatores —, ao passo que os pedidos indemnizatdrios que tivessem
lugar e que fossem dirigidos a Entidade Responsavel, a par da consequente avaliagdo de
causalidade, constituiram mais uma forma de monitorizacéo de reac6es adversas, permitindo
inclusive uma resposta mais célere do INFARMED na adocdo de medidas em caso de
alteracdo na relacdo beneficio-risco do medicamento e eventual suspensdo/revogacdo da
autorizagdo de introducdo no mercado e consequente retirada do medicamento do mercado
— a este proposito, pensemos, v.g., no caso do medicamento MEDIATOR, que acabou por
ser retirado do mercado em Franca apenas entre 2009-2010 (datas da suspensédo/revogacao
da autorizagdo), quando ja se dispunha de dados relevantes para a revisdo da relacdo

beneficio-risco, pelo menos, desde 2003, levando a condenagdo em multiplos processos

causados por vacinacao obrigatoria, transfusdes sanguineas e por danos causados por danos neuroldgicos
graves em recém-nascidos.
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judiciais, ndo sé do laborat6rio produtor, mas igualmente, em alguns casos, da entidade
homdloga ao INFARMED (a ANSM — Agence Nationale de Securité du Médicament et des
Produits de Santé), por via da responsabilidade extracontratual do Estado.’

Por Gltimo, pensemos também no papel que é atribuido ao INFARMED no ciclo do
medicamento — é esta entidade quem atribui as autorizac@es de introdu¢do no mercado,
viabilizando a comercializagdo do medicamento, é a mesma responsavel pelo
acompanhamento, coordenacgéo e aplicacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia e,
entre outras atribuicdes, responsavel pela superintendéncia e coordenacgéo da atividade das
unidades e delegados de farmacovigilancia —, razdo pela qual, sem precludir a aplicacdo da
responsabilidade civil do produtor, deve tambem aquela assumir um papel de destaque na
ressarcibilidade dos danos causados por medicamentos defeituosos.

Dito isto, olhemos mais atentamente para 0 modelo que propomos.

A alternativa passaria pela implementacdo de um Fundo, & semelhanca do Fundo
de Garantia Automavel, previsto no Decreto-Lei n.° 291/2007, de 21 de Agosto (artigos 47.°
e ss.), com a ultima alteracdo pelo Decreto-Lei n.° 153/2008, de 06 de Agosto, e do Fundo
de Acidentes de Trabalho, previsto no Decreto-Lei n.° 142/99, de 30 de Abril, alterado mais
recentemente pelo Decreto-Lei n.° 18/2016, de 13 de Abril. Este Fundo seria dotado de
autonomia administrativa e financeira e a sua gestdo, como deixamos antever no paragrafo
precedente, estaria a cargo do INFARMED.

O procedimento iniciar-se-ia mediante comunicacgdo dirigida ao INFARMED, a
imagem do que ocorre atualmente para a comunicacdo de reacdes adversas no ambito do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, e os tramites posteriores — recolha dos elementos
necessarios, eventual participacdo dos profissionais de salde, avaliacdo da causalidade entre
0 dano sobrevindo e a toma do farmaco em analise (e, em caso afirmativo, a avalia¢do do
dano e a apresentacdo de uma proposta de compensacao pelo prejuizo causado) — seriam
levados a cabo oficiosamente. A proposta de compensacéo seria calculada de modo idéntico
as regras da responsabilidade civil, de forma a ndo se verificarem grandes discrepancias de

valores. Naturalmente, o(a) lesado(a) poderia optar pela aceitagdo ou recusa da proposta feita

257 A este propdsito, dando conta do que acaba de ser dito, leia-se a decisdo da Cour de Cassation, de 27 de
Junho de 2018, consultada em 30/04/2019 e acessivel em
https://www.legifrance.gouv.fr/affichJuriJudi.do?oldAction=rechJuriJudi&id Texte=JURITEXT00003719651
2&fastReqld=498759069&fastPos=1.
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pelo INFARMED - em caso de aceitacdo, ndo poderia posteriormente demandar o
laboratorio produtor com base nesses factos. Aceite a proposta, 0 INFARMED sub-rogar-
se-ia nos direitos da pessoa que sofreu o dano, em ordem ao reembolso das quantias
despendidas para satisfacdo dos direitos da pessoa lesada.

Um dos principais entraves a implementacdo de tais modelos é o dos custos
associados. No entanto, parece-nos que, neste caso, estes seriam em muito inferiores — com
efeito, aproveitando a estrutura — j& implementada — do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, os custos seriam reduzidos. Neste sentido, apresentado o pedido de
compensagdo, o procedimento seria levada a cabo pelas Unidades Regionais de
Farmacovigilancia, consoante o seu ambito territorial de competéncia e, bem assim,
consagrar-se-ia a possibilidade de recurso da proposta inicialmente apresentada pelas
mesmas — que passariam a contar com o apoio de juristas — para a sede do INFARMED, que
analisaria o processo em concreto, funcionando como instancia de recurso de todo o
territério nacional. Por seu turno, como vimos no capitulo da presente dissertacdo atinente a
atividade de farmacovigilancia, dado que os casos de reac@es adversas ocorridos nos Agores
e na Madeira sdo processados no INFARMED, a anélise da proposta apresentada em sede
de recurso seria atribuida aleatoriamente a uma das demais Unidades Regionais de
Farmacovigilancia.

No que concerne a sustentabilidade financeira do Fundo, este teria como receitas
uma contribuigdo de parte do produto das coimas aplicadas pelo INFARMED, por violagédo
do disposto no Estatuto do Medicamento (nos termos dos artigos 181.° e ss. deste
diploma)?%8, fixando-se uma percentagem, revista a cada 3 anos; uma contribuicéo resultante
da aplicacdo de uma percentagem sobre o montante total dos prémios dos seguros
obrigatorios de responsabilidade civil no &mbito dos ensaios clinicos (previsto no artigo 15.°
da Lei n.° 21/2014); o reembolso dos montantes pagos em sub-rogacdo nos direitos do

lesado; e, em caso de necessidade, uma alocacdo de recursos pelo préprio INFARMED.

2% Segundo uma noticia do jornal Plblico, de 17 de Julho de 2015, consultada em 01.05.2019, dos processos
de contraordenacdo instaurados pelo INFARMED no &mbito da sua atividade inspetiva, foram aplicadas
coimas num valor proximo dos dois milhdes de euros. Se tivermos em consideragao, atento o disposto no artigo
184.° do Estatuto do Medicamento, que o produto das coimas constitui receita propria do INFARMED e do
Estado, na proporcéo de 40% e 60%, respetivamente, significa que aquele Instituto arrecadou a soma de €
800.000. Deste montante, se fosse fixada, v.g., uma percentagem de 5%, €40.000 seria alocado a0 mencionado
Fundo, para além das demais receitas que constituiriam o mesmo.
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O procedimento de ressarcimento assim compreendido visaria a reparagao integral
dos danos sofridos pela vitima e, enquanto o mesmo nao estivesse concluido, suspender-se-
lam o0s prazos de prescricdo de uma eventual acdo de responsabilidade civil decorrente de
produtos defeituosos. Ressarciveis seriam, assim, quer os danos patrimoniais — incluindo os
danos emergentes e lucros cessantes —, quer 0s danos ndo patrimoniais sofridos pela vitima.
Para tanto, seria levada a cabo uma pericia, em ordem a avaliacdo do dano corporal, realizada
por uma das delegacBes ou gabinetes médico-legais do Instituto Nacional de Medicina Legal
e Ciéncias Forenses, no ambito da sua atividade pericial. Do conjunto dos procedimentos
levados a cabo com vista a compensacao do dano sofrido e dos resultados dai advenientes,
0 INFARMED elaboraria relatorios anuais de atividade, em obediéncia aos principios da
transparéncia, da prevencao e da salvaguarda da saude publica.

Quid juris se, durante a averiguacao da causalidade entre a toma do medicamento
e 0s danos sobrevindos, se chega a conclusdo que os danos tém origem medicamentosa —
conduzindo, v.g., a um aumento do numero de dias de internamento —, mas ndo resulta
possivel estabelecer a mencionada causalidade com o farmaco em concreto e, portanto, sem
que se possa falar em defeito do medicamento? Devem também estes danos ser ressarciveis?
Entendemos que sim, ainda que apenas nas situacdes em que os danos assumam determinada
gravidade, em ordem a obstar a pedidos bagatelares. Assim, serdo resssarciveis 0s danos
causados por reacdes a medicamentos que determinem internamento hospitalar (ou o
prolongamento do mesmo, quando a vitima ja se encontrasse hospitalizada), igual ou
superior a 7 dias, que determinem uma incapacidade temporaria absoluta por periodo igual
ou superior a 60 dias ou uma incapacidade parcial permanente igual ou superior a 15%, ou

ainda quando determine a morte da vitima.2>°

259 O limite de gravidade fixado é o mesmo que o previsto no artigo 49.%, n.° 2 do Decreto-Lei n.° 291/2007, de
21 de Agosto (regime do sistema de seguro obrigatério de responsabilidade civil automdvel), atinente ao
ambito material de intervencdo do Fundo de Garantia Automovel. Concretamente no que diz respeito a
incapacidade parcial permanente fixada nos 15%, este valor parece-nos mais consentaneo com a ideia de
praticabilidade do mencionado Fundo. Com efeito, uma das criticas apontadas ao sistema francés, no que
concerne a ressarcibilidade do dano iatrogénico, ao fixar a taxa de incapacidade nos 25%, reside precisamente
no facto de ser tdo elevada que acaba por excluir a maioria dos casos do seu &mbito de protecdo, malogrando
a intencionalidade subjacente a este mecanismo — neste sentido, CARLA GONCALVES, ob. cit., p. 212.
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CONCLUSAO

Iniciamos a presente dissertacdo com a constatacdo de que a seguranca dos
medicamentos ndo é absoluta. Dissemos também que tal ndo é exigivel — preponderante é
que a relacdo beneficio-risco de um concreto medicamento seja favoravel —, mas talvez neste
dominio em particular se deva almejar o quase absoluto.

Sem prescindir, é igualmente imperativo, face a evolugdo dos conhecimentos
cientifico-técnicos, com a natural consequéncia de surgirem mais medicamentos, cada vez
mais complexos, com propriedades cada vez mais abrangentes e intervenientes, que a sua
monitorizagao seja maxima e constante. Para tanto, impor-se-4 continuar com o trabalho
desenvolvido em ordem ao incremento da atividade de farmacovigilancia, atividade esta que
sera garante da prevencdo, mas sobretudo, garante do ndo surgimento de novas catastrofes
como as ja analisadas. Neste sentido, é de salientar o aumento verificado no nimero de
notificacdes espontaneas de RAM — e, de entre estas, 0 aumento do nimero de notificacdes
de reacOes adversas graves e inesperadas®°. Tal aumento é expressivo do maior
conhecimento e consciéncia quanto a preponderancia daquela atividade, mas,
simultaneamente, a evidéncia de que tais reacGes ocorrem, a que acresce o facto de
constituirem a segunda maior causa de verificagdo de um evento adverso em internamento
hospitalar, em Portugal®®?, e de afetarem cerca de 7% da populagéo em geral.

O que acaba de ser dito é a evidéncia de que as reagdes a medicamentos constituem,
ainda hoje, um problema de saude publica, 0 mesmo problema que esteve em parte na
origem da Diretiva em matéria de responsabilidade por produtos defeituosos e, em
consequéncia, do diploma de transposicdo — entre nos, o DL n.° 383/89 —, na senda da
products liability, originariamente surgida nos EUA, e que rapidamente se espraiou ao
continente europeu, ndo fosse o desastre da talidomida, ocorrido na Alemanha. Da anélise
daquele diploma, também levada a cabo nesta dissertagdo, ressalta a inadequacao de certos
aspetos de regime quando em causa esteja 0 produto-medicamento, a saber, a causa de
exclusdo da responsabilidade por riscos de desenvolvimento — parecendo-nos mais
consentanea a ideia da sua consagracdo em geral, mas excluindo a possibilidade da sua

invocacdo quando em causa esteja um medicamento — e a insuficiéncia do prazo de

260 \/ide nota de rodapé n.° 85.
261 Vide nota de rodapé n.° 253,
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prescricdo de 10 anos constante do mesmo diploma legislativo, considerada a manifestacédo
tardia de certos efeitos, que ndo raras vezes se verifica, a qual se associa, v.g., a dificuldade
de associacdo de uma determinada reacdo a toma de um medicamento defeituoso,
nomeadamente, pela similitude com reacGes que derivam da evolucéo do estado de satde da
pessoa lesada.

A par destas insuficiéncias, ainda que tenha sido ‘dado o passo’ no sentido da
objetivacdo da responsabilidade do produtor, como via natural para a eficaz protecdo da
pessoa lesada, nem por isso esta Ultima se deixa de deparar com inumeras dificuldades,
atenta a tecnicidade inerente a este tipo de produto e em relagdo ao qual os eventuais lesados
se afiguram totalmente leigos, levando a questionar se aquela protecdo se encontra
efetivamente concretizada — mormente pela generalizacéo da producéo e comercializagao de
medicamentos genéricos, produzidos por uma multiplicidade de laboratorios, levando a que
se revele dificil/impossivel a identificacdo do concreto laboratorio produtor do concreto
medicamento defeituoso, gerador de danos na esfera fisico-psiquica da pessoa lesada. Ora,
ndo existindo no nosso ordenamento juridico norma idéntica as dos ordenamentos juridicos
holandés e alemdo, a consagrar expressamente a solidariedade dos varios laboratorios,
contanto que seja feita prova de que pelo menos uma das condutas se revela apta a produzir
o0 dano verificado, sem que consiga provar-se qual delas realmente causou o dano, e ainda
que o sentido de justica nos revele de imediato a solidariedade da responsabilidade como a
melhor solucdo, sempre dependera da prova produzida em juizo e, bem assim, do labor da
jurisprudéncia portuguesa, ja que aplaudida pela doutrina?®?.

Aqui chegados, da constatacdo efetuada supra de que se verifica um aumento do
namero de notificacdes de reacdes adversas graves e inesperadas e, por outro lado, da
inexisténcia no nosso ordenamento juridico de decisGes atinentes a responsabilidade civil do
laboratorio produtor de um determinado medicamento, estamos em condi¢6es de afirmar
que existem danos causados por medicamentos defeituosos que ndo sdo ressarcidos, seja
porque ndo notificados, seja porque ndo demandados os seus produtores. Ora, aqui, a
imagem da evolugdo verificada no exercicio da medicina, mais do que uma légica de
responsabilizacdo, devem imperar 0s principios da transparéncia, da solidariedade
existencial e do ressarcimento do dano injustificado, em ordem a, por um lado, evitar a

repeti¢do desnecessaria de eventos adversos, s6 possivel através do estudo dos ja verificados

262 Cfr, supra, pp. 73-74.
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e do aperfeicoamento da atividade em saude, v.g., pelo aperfeicoamento de protocolos
clinicos, pela criacdo de bases de dados de reacdes adversas, entre outras medidas e, por
outro lado, a ressarcir aqueles que acabam lesados por uma industria que a todos aproveita.
Além das razdes aduzidas, porque 0s medicamentos estao sujeitos, durante todo o seu ciclo
de vida, ao controlo de uma entidade administrativa — entre nos, o INFARMED —, somos
levados a considerar que esta deve ter um papel ativo tambem — mas sobretudo — quando do
consumo de um determinado medicamento advenha um dano, consequéncia de um qualquer
defeito do mesmo, mas também, quando se verifica um dano desproporcionado, com a
certeza de que teve origem medicamentosa, sem que se consiga estabelecer a causalidade
com um concreto defeito do medicamento em questdo. Papel ativo este que se traduz na
edificacdo de um mecanismo alternativo de ressarcimento do dano, em que o procedimento
apos a comunicacdo da verificagdo de uma determinada reacdo adversa € levado a cabo
oficiosamente, suspendendo eventuais prazos de prescri¢do para a propositura de uma agao,

com vista a afericdo da causalidade e a compensac¢do do dano sofrido em caso afirmativo.
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