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RESUMO

O presente artigo tem como escopo principal fazer uma reflexdo em torno da
responsabilidade civil por danos causados por medicamentos. Pelas suas fungdes, hoje
por hoje, € quase impossivel a humanidade viver sem os beneficios inestimaveis causados
pelos medicamentos. Os medicamentos salvam vidas e € um produto fundamental para a
continuidade da vida humana. No entanto, embora apresente enormes beneficios, 0s
medicamentos sdo potencialmente perigosos, podendo causar danos aos Seus
consumidores. Basta olharmos para a discusséo que envolve a utilizagdo da cloroquina e
da hidroxicloroquina, em sede dos tratamentos utilizados para combater a pandemia
global da Covid-19. Entretanto, é imperioso alertar aos nossos eleitores, que o presente
tema ndo se esgota neste pequeno artigo, pela natureza do documento, procuramos de
forma sucinta tracar linhas gerais sobre a responsabilidade civil por danos causados por
medicamentos, abrindo, assim, portas para futuros debates.

Palavras-chaves; medicamentos, responsabilidade civil, danos, reacfes adversas.

1. Introducéo

Os medicamentos sdo produtos que comportam propriedades farmacoldgicas
cientificamente testadas e que se destinam a combater as enfermidades do corpo humano
e em animais. Com o0s avangos das tecnologias os farmacos se tém mostrado cada vez
mais seguros e eficazes, todavia, nada obsta que toda essa eficacia possa vir acompanhada
de riscos associados ao seu consumo, provocando, assim, danos aos seus consumidores.

Assim, uma vez que 0s medicamentos sdo potencialmente perigosos é mister que se
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levante a seguinte questdo: Qual é a entidade responsavel pela indemnizacéo dos danos
causados por medicamentos? A metodologia utilizada no presente artigo foi de cunho
cientifico, tendo por base o método dedutivo, bem como a hermenéutica juridica.

2. Conceito de Medicamento

Os medicamentos podem ser definidos em duas perspectivas; medicamento por
apresentacdo e medicamento por func¢do. De acordo com a primeira definigdo, ¢
medicamento todos aqueles produtos que tenham um verdadeiro efeito terapéutico ou
médico, bem como o0s produtos que nao sao suficientemente eficazes ou que nao tém o
efeito que corresponde as expectativas legitimas dos consumidores, mas que, por forca
da sua apresenta¢ao, os induzem a pensar que poderao produzir os mesmos efeitos. O
medicamento por fungdo, por seu turno, ¢ entendido como aquelas cujas propriedades
farmacoldgicas tenham sido cientificamente testadas e que efectivamente se destinam a
estabelecer um diagnostico médico ou a restabelecer, corrigir ou modificar as funcdes
fisioldgicas.

Em Angola, o Decreto Presidencial n°180/10 de 18 de Agosto que define as bases
gerais da politica nacional farmacéutica no seu artigo 2° al. i) define medicamento como;
toda a substancia ou mistura de substancias usadas para o tratamento, diagndstico,
prevencao ou alivio da doencga ou seus sintomas no ser humano ou nos animais, ou todas
as substancias que podem corrigir ou modificar as suas fungdes organicas ou ainda toda
a substancia ou composicdo que possua propriedades curativas ou preventivas das
doencas e dos seus sintomas, no homem e no animal. Com vista a estabelecer um
diagnéstico médico ou restaurar, corrigir ou modificar as suas func@es.

Pelo exposto, conclui-se que o legislador nacional adoptou a definicdo de
medicamentos apenas baseado nas suas funces, isto €, é apenas considerado como
medicamento aqueles produtos que tenham propriedades curativas ou preventivas. De
acordo com este diploma legal, aquele produto que é adquirido por causa da sua
apresentacdo e induzir o adquirente a pensar que ele poderia ter efeitos medicinais, esta
fora desta nocdo. Esta definicdo faz com que determinados produtos sejam apresentados
como medicamentos, ainda que ndo tenham quaisquer propriedades medicinais,
conduzindo, assim, 0s consumidores em erro, ou ainda que entrem no mercado
determinados produtos que se apresentem como tal, mesmo ndo tendo propriedades

medicinais. Por essa razdo, surge frequentemente em Angola, varios produtos,



principalmente ligados a medicina tradicional que do ponto de vista externo se
apresentam como medicamento, mas que verdadeiramente ndo apresentam qualquer
propriedade curativa ou preventiva.

Assim, de jure constituendo, o legislador patrio deve incluir na definicdo de
medicamentos, 0 conceito de medicamento por apresentacao, pois numa definicdo de
medicamento por apresentacdo, tudo que for apresentado como medicamento carece de
autorizagao para a sua entrada no mercado. Consubstanciando, assim, na aplicacdo de
uma responsabilidade criminal aquele que comercializar um medicamento sem
autorizagao de introdug¢do no mercado, ainda que este medicamento nao tenha quaisquer

propriedades curativas ou preventivas.

3. Danos Causados por Medicamentos

Em momento algum se pode pdr em causa o valor social dos medicamentos, 0s
medicamentos salvam vidas, tratam doencas, incrementam a qualidade de vida, aliviam
as dores e o mal-estar fisico e psiquico, entre tantos outros beneficios de valor
inestimavel.? Todavia, aliada a sua capacidade de tratar e aliviar as dores, 0s
medicamentos sdo susceptiveis de causar varios danos aos seus tomadores. Com vista a
mitigar os danos causados por medicamentos, a OMS lancou em 2018 o terceiro desafio
global para a seguranca do paciente com o tema “medicac¢do sem danos”, uma iniciativa
global para reduzir em 50% os danos causados por medicamentos em todos 0s paises nos
préximos cinco anos.

Os danos causados por medicamentos podem surgir por varias causas, podem ser
danos resultante de erro de medicacao, que evolve a prescri¢do e administracdo, e danos
resultantes de reaccOes adversas, podendo ser reacgdes adversas conhecidas ou
desconhecidas.

No que as reac¢Oes conhecidas dizem respeito, entendemos que elas ndo levantam
graves inconvenientes, uma vez que os efeitos secundarios sdo informados aos pacientes
para que eles possam dar o seu consentimento informado e avaliarem o risco-beneficio

que a toma do medicamento acarreta.®
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Outrossim, 0 que levanta graves inconvenientes e que da lugar a responsabilidade
sdo as reaccdos adversas desconhecidas. Desconhecidas, porque os efeitos secundarios
ndo sdo descritos no folheto informativo do medicamento, ou porque ndo foram
detectados nos ensaios clinicos, dando, assim, lugar ao chamado medicamento
defeituoso, uma vez que ndo apresenta a seguranca com que se pode legitimamente
contar, originando, assim, danos aos consumidores, danos como; enfarte agudo do
miocérdio, obesidade, malformacdo congénita e em muitas vezes a morte.

A nivel mundial sdo véarios os casos de reacgdes adversas provocadas por
medicamentos, é o caso, por exemplo, da Talidomida que surgiu em 1954, na Alemanha,
com a finalidade de aliviar os enjoos caracteristicos da gravidez. Langada no mercado, a
droga poderia ser consumida sem prescri¢ao médica e foi anunciada pela empresa como
inteiramente atoxico. Diante das suas diversas indicagdes foi a medicamento mais
vendida na Alemanha na década de 1960.*

Algum tempo ap6s a introdugdo desse medicamento no mercado foram notados
efeitos adversos decorrentes da ingestao da talidomida, tais como tonturas e neuropatia
periférica e, posteriormente, comprovou-se a relagao entre uma anomalia congénita que
impede a formagao normal de bragos e pernas em recém- nascidos (focomelia) e o uso de
talidomida no periodo inicial da gestacao.

Um estudo realizado no Hospital Josina Machel em Angola aponta que 175 dos
2041 pacientes monitorizados apresentaram alguma reaccdo adversa aos medicamentos,
0 que corresponde a uma taxa de incidéncia 8,58%.°

Quanto aos erros de medicacéo, ligados ma prescricdo médica, eles podem ocorrer
em casos de prescricbes ambiguas, ilegiveis ou incompletas. Ora, a prescricdo médica
que seja ambigua ou ilegivel pode levar a erro de troca de medicamentos ou troca de
dosagem, ocasionando, assim, sérios danos ao seu tomador.

Em Angola, a circular n® 2 de 2010 do Ministério da Saude, destaca que a
prescricdo médica deve ser feita usando-se denominagdo comum internacional ou o nome
genérico, sendo certo, que o nome genérico deve ser adoptado para a prescricdo medica
em todo o Sistema Nacional de Saude. A circular permite, ainda, ao médico, a

possibilidade de escolher o medicamento a ser prescrito e a origem do mesmo, todavia

4 TIMOTEO, Dénia Lorena, Responsabilidade Civil por uso de medicamentos defeituosos, Revista Pensar
Direito, Vol.8, n° 2, Julho 2017 p.5.

5 Incidéncia de ReagBes Adversas a Medicamentos nos Servicos de Medicina e Terapia do Hospital Central
Josina Machel, 2014. Disponivel em www.googleacademico.com, acedido aos, 10-01-20.



para evitar ambiguidades o médico deve prescrever usando o nome genérico e colocar
entre paréntesis 0 nome comercial do medicamento. Quanto a esta questéo, entendemos
que o preferivel € aadopcdo do método de prescricdo médica electrdnica, assim, evitar-
se-ia ambiguidades ou ilegibilidade da prescricdo e, como consequéncia, evitar-se-ia
danos causados por méa prescri¢io médica®.

Relacionado, ainda, com os erros de medicacdo, encontramos méa administracdo
do farmaco, situacOes recorrentes a pacientes internados em hospitais. Pois, qualquer
medicamento precisa ter sua dose e concentracdo avaliado cuidadosamente e seguidos a
risca na hora de introduzir a substancia no organismo. As particularidades da doenca, do
medicamento em si e do paciente influenciam em quanto, como e onde o medicamento
sera oferecido ao paciente. Um erro mais comum na administracdo dos medicamentos é

0 seu uso em horarios indevidos ou com intervalos irregulares.

4. Responsabilidade Civil pelos Danos Causados Por Medicamentos.

Os danos provocados pelos medicamentos acarretam custos financeiros adicionais
e custos emocionais aos pacientes e seus familiares, como sofrimento psicoldgico,
necessidade de mais tratamento, perda da renda e até a morte. Um caso concreto sao as
consequéncias sofridas pelas criangas resultantes da ingestdo da talidomida pelas suas
progenitoras durante a gestacdo, embora tenham decorrido véarios anos, 0s danos
provocados pelo uso da talidomida tém trazido elevadissimos custos para essas criancas,
agora adultos’.

A responsabilidade civil por danos provocados por medicamentos sera analisada
em trés perspectivas, num primeiro momento analisar-se-a a responsabilidade do produtor
do farmaco em, segundo, a responsabilidade do Estado e, em terceiro, a responsabilidade

do médico por mé prescri¢do meédica.

4.1. Responsabilidade Civil do Produtor
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7 Associacdo Brasileira de deficientes da talidomida. Disponivel em, www.talidomida.org.br.
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Dissemos em determinada parte do presente trabalho, que os medicamentos
defeituosos sdo aqueles que ndo apresentam a seguranga com que se pode legitimamente
contar pelo facto de causarem danos aos seus tomadores.

Em regra, os defeitos apresentados pelos medicamentos séo de concepc¢éo, sendo
que, os danos causados por medicamentos assumem maiores proporcées do que danos
causados por outros produtos®. Ora, a regulamentacéo dos vicios ou falta de qualidade do
produto é feita pelo Codigo Civil no artigo 905° e seguintes, todavia, entendemos que este
regime nao € aplicavel a responsabilidade por danos resultantes do uso de medicamentos,
pois o produtor poderia muito facilmente desobrigar-se, bastando, apenas, para isso, que
alegasse que desconhecia, sem culpa, o defeito do medicamento, tal como vem previsto
nos termos do 914° do Codigo Civil.

O regime aplicavel a responsabilidade do produtor vem estatuido na lei 15/03 de
22 de Julho (Lei de Bases do Consumidor), nos termos desta lei, fornecedor € toda a
pessoa fisica ou juridica publica ou privada, nacional ou estrangeira, bem como os entes
despersonalizados que desenvolvem actividades de producdo, montagem, criacao,
construcdo, transportacao, importacdo, exportacao, distribuicdo ou comercializacao de
bens ou prestacdo de servicos®. Por outro lado, nos termos do artigo 3° da referida lei,
bem é qualquer objecto de consumo ou um meio de producao, mével ou imével, material
ou imaterial.

Das duas definicdes apresentadas, ndo restam duvidas de que, por um lado, esta
abarcado o conceito de produtor e, por outro, o conceito de medicamento. Embora o
medicamento seja um bem diferente dos restantes bem de consumo, ele ndo deixa,
necessariamente, de ser um bem. Razdo pela qual, entendemos que a responsabilizacdo
do produtor por danos causados por medicamentos encontra-se sujeito a aplicacdo deste
regime especial.

Assim sendo, o produtor é obrigado a reparar os danos sofridos pelos
consumidores de medicamentos defeituosos independentemente de culpa,
responsabilidade civil objectiva (n°1 do artigo 10, Lei de Bases do Consumidor). Esta
responsabilizacdo é extensiva ao produtor presumido (o importador e o fornecedor de
produto anénimo, §3° do artigo 10°). E uma responsabilidade subsidiaria, um meio de

pressionar o fornecedor de produto anénimo a indicar ao lesado quem é o produtor ou 0
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importador, ou pelo menos a pessoa que a si 0 haja fornecido, andou bem o legislador,

pois Angola importa cem por cento dos medicamentos existentes no territorio nacional.*®

4.2. Responsabilidade Civil do Estado

A responsabilidade civil do Estado no ambito dos danos causados por
medicamentos pode ser analisada em duas vertentes. A primeira tem que ver com a
responsabilidade do Estado no ambito da autorizacdo de introdu¢do no mercado do
medicamento e, a segunda, diz respeito a responsabilidade do Estado no ambito da
farmacovigilancia.

Para que um medicamento possa ser comercializado em territério nacional é
necessario que haja uma autorizacdo de entrada no mercado (AIM). Em Angola, a
autoridade competente para autorizar a introducdo de medicamentos no mercado € a
Direccdo Nacional dos Medicamentos e Equipamentos (DNME).!! Todavia, a entidade
competente para avaliar a qualidade do medicamento, para efeitos de autorizacdo de
introducdo no mercado, € a Inspeccdo Geral da Salde, esta avaliacdo € feita com base nos
documentos apresentados pelos importadores e por meio de vistorias feitas aos produtos
pelos técnicos da Inspec¢do destacados nos aeroportos e portos.

Apo6s uma avaliacdo positiva do produto, a Inspeccdo da Saude emite uma
declaracdo autorizando o desalfandegamento do medicamento. Nesta senda, o Estado sera
responsabilizado pelos actos ou omissdes dos seus Orgdos, agentes e funcionarios, no
ambito da introducdo do medicamento no mercado, sempre que estes actuem com
negligéncia na concesséo da autorizagdo de introdugdo no mercado de um medicamento
gue possa acarretar sérios riscos para os seus tomadores, quer pela formula especifica que
apresenta, quer pela natureza ou dosagem das suas matérias componentes.

Ademais, o Estado pode ainda ser responsabilizado por incumprimento das
obrigacOes de farmacovigilancia a que os seus 0rgaos, gentes e funcionarios estdo
adstritos. A farmacovigilancia constitui a actividade de vigilancia dos medicamentos em
condicBes normais de utilizagdo, isto é, na fase da sua comercializacdo, tendo em vista

recolher e avaliar eventuais suspeitas de reac¢Oes adversas e prevenir possiveis danos aos
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11 Artigo 2° al.b) Decreto Presidencial n°180/10 de 18 de Agosto que define as bases gerais da politica
nacional farmacéutica.



consumidores.*? Temos vindo a afirmar que o uso de medicamentos assenta num risco-
beneficio pelo facto destes poderem causar danos aos seus tomadores. Dai que é
necessaria uma vigilancia dos medicamentos durante a sua comercializacdo e a
consequente monitorizacao das reagdes adversas a medicamentos atraveés de estruturas
criadas para o efeito.

Nos termos do artigo 21° do Decreto Presidencial 18/10 o 6rgdo com
competéncias para realizar ac¢fes de farmacovigilancia é a Direcgdo Nacional de
Medicamentos e Equipamentos. Desta forma, a responsabilidade do Estado surgi em
virtude de uma eventual inacdo da DNME sempre que esta ndo cumpra de forma diligente
com o seu dever de adopcao de medidas de seguranca adequadas, com vista a retirar do
mercado determinado medicamento defeituoso.

Assim sendo, no ambito da autorizacdo de entrada no mercado e da
famacovigilancia, qualquer pessoa que venha a sofrer danos resultantes do uso de
medicamentos defeituosos pode demandar o Estado em virtude de uma acgdo ou omissao
dos seus 6rgdos, agentes e funcionarios.

A responsabilidade civil do Estado pelas accBes ou omissdes dos seus Orgaos,
agentes e funcionarios vem estatuido em dois diplomas legais, o Codigo Civil de 1966 e
a Constituicdo Da Republica de Angola de 2010 (CRA). O cadigo civil no artigo 501°
consagra a responsabilidade civil extracontratual do Estado por actos de gestdo privada,
isto, sempre que o Administracdo Publica actue sob a égide do direito privado. A CRA,
por seu turno, nos termos do artigo 75° consagra a responsabilidade civil extracontratual
da Administracdo Publica por actos de gestdo publica. Ndo restam duvidas que a DNME
e a Inspeccdo Geral da Saude, no ambito da farmacovigilancia e autorizagéo de entrada
de medicamentos no mercado, pratiquem actos de gestdo publica sendo de aplicar o
regime estatuido pela CRA.

Todavia, ndo existindo uma densificacdo normativa relativo aos pressupostos e
condicGes desse dever publico de indemnizar é aplicavel de forma directa e irrestrita 0s
principios da responsabilidade aquiliana consagrados nos termos do artigo 483° do CC.
Ora, a aplicacdo da responsabilidade civil extracontratual imp0e ao lesado a obrigacgéo de
provar a culpa do lesante (artigo 487°CC). Prima facie, obrigar o lesado a provar que 0s

orgdos, gentes e funcionéarios do Estado tenham agido com culpa no @&mbito dos seus
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deveres de farmacovigilancia e autorizacéo de entrada de medicamento no mercado seria
muito penoso para este. Assim, com vista a ajudar o lesado neste 6nus probandi o cédigo
civil no seu artigo 493° n°2 presume a culpa na responsabilidade pelo exercicio de
actividades perigosas.

Embora ndo tenha sido previsto expressamente para resolver o problema dos
produtos defeituosos, todavia por meio de uma interpretacdo extensiva ou analdgica da
norma justifica-se a extensdo da aplicacdo deste preceito aos casos de danos decorrentes
de produtos defeituosos, considerando-se, assim, a introducdo de medicamentos no

mercado e a farmacovigilancia como actividades perigosas.™

4.3. Responsabilidade Civil do Médico

O acto médico pode ser entendido como todo esfor¢o consciente e organizado,
traduzido por técnicas, acgdes e recursos em favor da vida e da saude do homem e da
comunidade. A orientacdo prestada pelo médico ao paciente sobre as formas de uso e
administracdo do farmaco constitui a conclusdo dos procedimentos de um acto médico.
Tal como dissemos supra, 0s medicamentos, embora apresentem enormes beneficios aos
seus tomares, eles sdo intrinsecamente perigosos, pois, sdo capazes de causar danos aos
seus tomadores. Desta forma, é imperioso que o médico ao prescrever determinado
farmaco ao paciente actue com a necessaria cautela, de formas a evitar que o seu tomador
venha a sofrer danos causados por medicamentos resultantes de uma ma prescricdo
meédica.

Entretanto, caso a prescri¢do cause danos ao paciente pelo facto de o médico agir
sem a necessaria prudéncia podera dar origem a responsabilidade civil do médico. Aqui,
0 médico é responsabilizado por erro de prescricdo do farmaco, quer por ilegibilidade da
receita ou um nome incorrecto do medicamento. Ademais, 0 méedico pode ainda ser
responsabilizado por danos resultantes de prescrigdo off-lebel'4 isto é, a utilizacdo do
medicamento fora do ambito das indicacGes aprovadas, é o caso da cloroquina e da
hidroxicloroquina que muito embora se destinem ao tratamento da malaria, muitos
médicos tém usado para tratar casos graves de Covid 19, assim, sempre que Se esses

medicamentos causarem complicacdes aos pacientes, os médicos poderdo ser

13 Neste sentido, SILVEIRA, Diana Montenegro, op.cit.p.116.
14 Prescricdo off-lebel é o uso de um farmaco para fins diversos pelo qual foi concebido, isto é, sdo prescritos
para diferentes condi¢cfes médica, com um método diferente de toma e para um grupo de pacientes.



responsabilizados civil ou até criminalmente. Todavia, com vista a afastar a
responsabilidade dos médicos, paises como o Brasil embora a orienta¢éo para a prescricao
do medicamento permanece a critério do médico, é obrigatorio que o paciente dé o seu
consentimento.

No caso de pacientes pediatricos ou incapacitados, é necessario o consentimento
dos pais ou responsaveis legais. A responsabilidade civil do médico, no &mbito dos danos
causados por medicamentos, podera ser objectiva ou subjectiva. Objectiva quando este
exerca uma actividade subordinada, sendo de aplicar o regime constante no artigo 500°
do Céd. Civil e subjectiva quando este actue sem qualquer vinculo de subordinacéo,
aplicando-se o regime do artigo 483° do CC.

Tendo sido analisada a responsabilidade do médico por ma prescricdo medica,
duvidas se levantam relativamente a imputabilidade dos danos resultantes do uso de
medicamentos ndo sujeitos a prescricdo médica (medicamentos de venda livre). Quanto
a esta questdo entendemos que a responsabilidade pode, por um lado, recair ao proprio
paciente e, por outro lado, ao farmacéutico. Este Gltimo sera responsabilizado sempre que
se prove que faltou com os deveres objectivos de cuidado, das leges artis da medicina,
concretamente, o esclarecimento terapéutico.

O farmacéutico dever prestar todas as informagdes necessarias para que o
consumidor faga um uso correcto do farmaco. E o caso, por exemplo, da venda da pilula
do dia seguinte, o farmacéutico deve informar a utente dos efeitos secundéarios e deve
explicar o funcionamento deste medicamento ja por forma a permitir que a utente respeite
0 seu préprio sistema de valores, ou ainda na hip6tese de venda de produtos para
emagrecer e outros complementos nutricionais, entende-se que o farmacéutico deve
informar, designadamente, quais os efeitos secundarios, os perigos de interacdo com
outros medicamentos e os riscos daqueles produtos.'® Por outro lado, sera da inteira
responsabilidade do tomador sempre que se lhe tenham prestado todas as informac6es
necessarias para o0 bom uso do farmaco e, por incuria, vier a causar dano a si mesmo por
uso abusivo do medicamento.

Quanto a reparacdo dos danos causados por medicamentos, devera seguir-se as
regras impostas pelos artigos 566° e 496° do Codigo Civil( reparacdo in natura ou em

dinheiro). A bem da verdade, em sede dos danos causados por medicamentos, a reparagdo

15 PEREIRA, André Gongalo Dias, Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Dissertacdo de
Doutoramento em ciéncias juridicas juridico-civilistas, apresentada a Faculdade de Direito da
Universidade de Coimbra, Dezembro 2012, p.496.
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sera tendencialmente em dinheiro, consistindo numa compensacdo, pelo facto de em

muitos casos ndo ser possivel uma reparacdo in natura

Concluséao

O presente artigo teve como objectivo principal fazer uma abordagem sobre os
danos resultantes do uso de medicamentos. Se pode constatar ao longo do artigo que
apesar dos enormes beneficios que os medicamentos trazem para a humanidade eles sao
intrinsecamente perigosos, dai ser necessario que as entidades intervenientes no processo
de fabrico dos farmacos, concretamente, as industrias farmacéuticas tenham cada vez
mais consciéncia dos riscos associados aos medicamentos, respeitando, assim, as regras
estabelecidas para a comercializacdo do farmaco, nomeadamente, a fase de
experimentacdo, a qual inclui os ensaios pré-clinicos, estudos de laboratorio e ensaios em
animais e os ensaios clinicos controlados em seres humanos com vista a determinar a

eficacia e seguranca do medicamento.

Maputo, Setembro de 2020
Evaristo Miguel
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