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RESUMO
O presente estudo analisa os regimes de responsabilidade civil no ambito da
manifestacdo de reacdes adversas por danos verificados apdés a administracdo de

medicamentos defeituosos.

O principal objetivo foi examinar:

numa primeira fase, pré-comercial, insita em ambiente (controlado)
de ensaio clinico, uma responsabilidade direta do laboratério farmacéutico produtor,

porgue é aquela que melhor satisfaz os interesses em jogo;

numa segunda, a contar da colocacdo do medicamento (defeituoso)
no mercado de consumo, o confronto das realidades nacionais (dos regimes comuns
de responsabilidade civil, por um lado; as expetativas de um regime especial, por
outro) e europeias (do regime comunitario de responsabilidade do produtor; as
tentativas estaduais de superacdo das adversidades), contra os perigos de uma
industria farmacéutica massificada, cujos riscos de desenvolvimento marcaram a

historia mundial.

PALAVRAS-CHAVE: medicamentos, defeitos, reagbes adversas medicamentosas,

responsabilidade civil, riscos de desenvolvimento.

vii



ABSTRACT

This paper analyzes the effects of product liability law under adverse reactions

caused by defective drugs.

The main goal was to examine:

initially, in a pre-commercial stage, in a controlled clinical trial
environment, a direct responsibility of the pharmaceutical manufacturing company,

just because it is the one that fits the interests at stake;

and then, after the placement of the defective drug in the
consumer’s market, the confrontation between national realities (common products
liability on one hand, and the expectations of a special treatment on the other) and
Europeans’ (from the European Union products liability law to the member states
attempts to overcome adversities), against the dangers of pharmaceutical companies,

whose development risks marked the world history.

KEYWORDS: medicinal drugs, defects, adverse drug reactions, product liability law,

development risks.
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RESUME
La présente étude analyse les régimes de responsabilité civile lors de la
manifestation d’effets indésirables peu fréquents (causant des problémes importants

chez le patient) constatés apres I'administration de médicaments défectueux.
Le principal objectif fut celui d’examiner:

dans un premier temps, de pré-commercialisation, dans le cadre
d’essai-clinique contrélé, la responsabilité directe du laboratoire pharmaceutique et

les intéréts en jeu de ce dernier;

dans un deuxieme temps, une fois la mise en vente du médicament
défectueux dans le marché, la confrontation des réalités nationales (des régimes tels
et et , - L ,
qgue la responsabilité civile d’'une part; les attentes d’un régime spécial, d’autre part)
européennes (depuis le régime communautaire de la responsabilité du producteur;
aux tentatives de I'état et son action face aux adversités), contre les dangers d’une
industrie pharmaceutique de masse dont les risques de développement marquerent

I'histoire mondiale.

MOTS-CLES: médicaments, défauts, effets indésirables (secondaires) des

médicaments, responsabilité civile, risques de développement.
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MODO DE CITAR
Todas as referéncias bibliograficas citadas no presente estudo seguem a
Norma Portuguesa sobre referéncias bibliograficas (NP 405 - Informacdo e
Documentacio: Referéncias Bibliograficas)', que encontra correspondéncia nas
normas internacionais elaboradas pela International Standardization Organization®,
elaborada pelo Instituto Portugués da Qualidade (IPQ), permitindo padronizar a

identificacdo das obras consultadas.

A primeira citagao bibliografica de cada obra é referida pelo nome do autor
(nome préprio e apelido; ou pelo mais conhecido), o titulo da obra e a(s) pagina(s)
respetiva(s); nas seguintes, o titulo é substituido ou abreviado (quando exista mais do
gue uma obra do mesmo autor) e seguido pela expressdo latina «opere citato» (op.

cit.), mantendo-se os outros elementos.

A bibliografia final é constituida por todas as obras consultadas (referenciadas
diretamente ao longo da parte textual do trabalho ou como seu elemento de estudo
complementar) relativas a tematica em analise, respeitando-se as regras e ordem

obrigatédrias dos elementos da referéncia estabelecidas pela NP 405.

E incluida, também, pela sua relevancia (quer na acessibilidade e comodidade
consultivas de elementos doutrinais, como de atualizagdo dos textos legais), uma lista
final («Webgrafia»), organizada por ordem alfabética, dos sitios da internet

(«websites») consultados.

A legislagao e jurisprudéncia referenciadas regem-se pela mesma norma (NP
405), encontrando-se todos os documentos devidamente identificados ao longo do

estudo.

O recurso (inevitavel por razbes técnico-linguisticas) a abreviaturas e siglas

tem em conta quer a Norma Portuguesa elaborada para o efeito (NP 3680 - Descricao

' NP 405-1 — documentos impressos publicados (monografias, publicacdes em série, teses, documentos
legislativos e judiciais, normas, etc.); NP 405-3 — documentos ndo publicados (teses, trabalhos
académicos, relatdrios, etc.); NP 405-4 — documentos eletrénicos.

2 1SO 690:1978 Information and Documentation - Bibliografic references - Contente, form and structure
(documentos impressos e material ndo livro); ISO 690-2:1997 - Information and Documentation —
bibliografic references to electronic documents (publicages eletrdnicas).
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e referéncias bibliograficas: abreviatura de palavras tipicas), quer o prontuario da

lingua portuguesa, atualizado a data de elaboragao da dissertacao.

Declara-se, ainda, que o estudo desenvolvido foi escrito ao abrigo do Acordo

Ortografico da Lingua Portuguesa de 1990°.

® 0 tratado (Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa), cujo propésito de unificar as varias ortografias
dos paises de lingua oficial portuguesa, foi assinado (por Angola, Brasil, Cabo Verde, Guiné-Bissau,
Mocambique, Portugal e S3o Tomé e Principe) em Lisboa a 16 de dezembro 1990 (e mais tarde, em
2004, por Timor-Leste); aprovado, para ratificacdo, pela Resolucdo da Assembleia da Republica n.2
26/91 e ratificado pelo Decreto do Presidente da Republica n.2 43/91 (publicados no D.R. | Série-A, n.2
193, de 23 de agosto de 1991, pp. 4370-4388); alterado pela Rectificagdo n.2 19/91 (publicada no D.R. |
Série-A, n.2 256, de 7 de novembro de 1991, p. 5684)]; e esta em vigor em Portugal desde 2009.
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Responsabilidade Civil Farmacéutica por RAM

INTRODUCAO
Este estudo pretende enfatizar as (in)consequéncias de um regime de
responsabilidade civil desadequado a realidade do consumidor final lesado por reacdes

adversas, graves e inesperadas, a medicamentos.

A escolha de tal tematica prende-se com a importancia de que se reveste a
urgéncia de correcdo regulamentar na matéria, ndo sé pela dimensdao pessoal, mas

também pelo seu impacto global.
Este trabalho estd organizado em duas partes:

a primeira, versa a delimitacdo do objeto de estudo, recorrendo as
definicbes de medicamento defeituoso por reacbes adversas medicamentosas,

evidenciando algumas questdes de carater juridico;

na segunda, sistematizam-se as reflexdes acerca dos regimes de
responsabilidade civil aplicaveis, em Portugal e num ambito mais alargado como a
Unido Europeia, centrando-se na legislacdo em vigor, quer ao nivel da sua teorizacdo,
guer ao nivel da sua implementacdo, confrontando os direitos dos consumidores (a
reparacdo dos danos sofridos pelos medicamentos defeituosos produzidos e colocados
no mercado pela industria farmacéutica) com os deveres dos produtores (a concecgao,

fabrico e desenvolvimento de medicamentos seguros).
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1 CONCEITOS DELIMITADORES DO OBJETO DE ESTUDO

1.1 MEDICAMENTO

Tendo em conta o seu lugar de destagque no nosso estudo, olhando a sua
definicdo legal, consagrada no nosso ordenamento juridico no art.2 3.2, al. dd) do
Decreto-Lei n.2176/2006, de 30 de agosto (Estatuto do Medicamento - EM)*, e
partindo das suas ja conhecidas dimensdes tradicionais (medicamento por
apresentagio/funcio)®, lancaremos agora a ténica naquela nova componente, mais

proxima do objeto da nossa andlise: a composi¢do do medicamento.

Isto é, ndo se pretende rasgar com a definicdo tradicional, que baseia a sua
esséncia entre duas componentes de uma mesma realidade (ambas atendem ao mesmo
objetivo de seguranca mas versam propdsitos diferentes)®, mas complementa-la com uma
nova abordagem assente nos compostos medicamentosos, indo de encontro as
pretensdes europeias7, cujo expoente maximo parece encontrar-se no art.2 L. 5111-1
do Code de la santé publigue®, sublinhando que o conceito passa pela interacdo

daqueles elementos.

Excluidos estdo aqueles aspetos que o legislador acautelou no art.2 2.2, n.2 2
do EM e que nods aproveitamos, pois o tema absorve os “medicamentos preparados
industrialmente ou cujo fabrico intervenha um processo industrial” (art.2 2.2, n.21 do

EM).

* Alterado pela Lei n.2 51/2014, de 25/08.

> Corinne Daburon Garcia, Le médicament, pp.47ss.

® «La définition «par présentation» s’appuie sur les prétentions du vendeur, et est indifférente aux effets
du produit. Elle vise a prévenir la charlatanerie, en réservant aux personnes habilitées la fabrication,
I'importation, voire la commercialisation, etc. de tout ce qui sera un prétendu médicament. En
contraste, la définition «par fonction» met en exergue I'utilisation du produit. Elle permet de qualifier
un produit de médicament des lors qu’il est administré en vue notamment de restaurer, corriger ou
modifier des fonctions physiologiques par une action d’ordre pharmacologique, immunologique ou
métabolique. Francis Megerlin e Eric Fouassier, Le juge européen et la notion de médicament: la
subsidiarité et la civilisation en question, p.24.

7 O TIUE defende «que a definicio seja concebida com um &mbito suficientemente amplo»,
aproximando-a da solucdo francesa, que nds acolhemos. Diana Silveira, Responsabilidade Civil por danos
causados por medicamentos defeituosos, pp.25-6.

¢ Alterado pelo art.2 3.2 da Lei n.2 2007-248, de 26/02/2007, que adaptou as disposi¢cBes nacionais as
comunitarias em matéria de medicamentos, e cuja Lei n.2 2011-2012 de 29/12/2011, |he introduziu
alteragOes, reforcando a seguranga dos medicamentos e produtos de saude.
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Assim, respondendo aos apelos do progresso cientifico, também a visdo legal
reestrutura-se encontrando aqui o seu campo de trabalho, permitindo, com a abertura
do léxico juridico-funcional de medicamento, uma resposta personalizada as (ndo tdo)

novas realidades.

1.2 DEFEITO
Impde-se, nesta fase inicial, uma exposicdo sumaria do preceito, ja que no

decurso do estudo, em lugar préprio®, referir-nos-emos as suas especificidades.

Por ora diremos, de um modo geral, que um defeito tem que ver com a falta
de seguranca expectavel, i.e., com a probabilidade do risco (real ou presumido) que
um produto, na cadeia de comercializacdo, possa em si conter, transferindo-se, por ato
de consumo, para aquele que o ird suportar, o consumidor. O grau de perigosidade
serd maior ou menor consoante o tipo de produtos em causa e os conhecimentos
disponiveis a data da sua insercdo no mercado de consumo, mas com certeza sera
sempre aquele que se moldara ao sabor das expetativas do publico a que se destina,
considerados uma série de fatores concretos em razdo da idade, das patologias

associadas (psiquicas ou fisicas), da complexidade técnica ou cientifica, etc.

O teste para a detecdo do defeito ndo serd o da seguranca (da conformidade
do bem) por comparagdo com outro produto da mesma espécie (como no caso de um
televisor defeituoso relativamente a outro equivalente e seguro), mas o da avaliagao
do binédmio beneficio-risco (em que os primeiros obrigatoriamente se sobrepdem aos
segundos), pois no caso dos medicamentos aquele teste ndo se coaduna com a sua
natureza Unica, jd que independentemente do principio ativo ser o mesmo (com
efeitos semelhantes) ou diferente (com efeitos diferentes), ndo existira termo

comparativo por equivaléncia das situag(”)eslo.

Assim, a arquitetura dos defeitos construir-se-d consoante aqueles se

encontrem na fase de criacdo’ [como o caso do Diethyistilbestrol — DES, estrogénio

° Cf. ponto 2.2.3.1.

10 Borghetti, Quelles responsabilités pour les laboratoires fabricants de médicaments dangereux?,
pp.23-5.

" Erros técnicos e/ou cientificos, estruturantes do produto, que abarcam toda a série. Calvdo da Silva,
Compra e Venda de Coisas Defeituosas (Conformidade e Seguranca), p.205.
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sintético comercializado entre as décadas de 40 e 70 do século XX para combater
abortos prematuros e problemas de préstata, cujo erro na férmula cientifica foi
responsavel por efeitos secundarios devastadores (cancro da mama, vaginal e
malformacbdes do utero nas mulheres; cancro nos testiculos, esterilidade e
malformac¢des nos homens), detetados 12 a 25 anos depois da sua administracdo,

121" de producdo®® (como o farmaco «que sofre uma

ainda hoje se fazem sentir
alteracdo na sua férmula, em razdo das mdaquinas utilizadas na sua producdo estarem
desreguladas»*®, ou o farmacéutico que troca o principio ativo de um medicamento
por outro com dosagem superior 3 indicada), em comercializacio™ [defeitos de
informacdo, como o caso do laboratério Eli Lilly, produtor do antidepressivo Prozac,
gue ocultando deliberadamente informacdo sobre os efeitos secunddrios (aumento de
episédios comportamentais violentos), por receio de quebra nas vendas, potenciou um
comportamento homicida-suicida de um paciente com historial depressivo'®], ou
pendentes de uma valoracdo técnico-cientifica disponivel a época de introducdo do

produto no mercado (defeitos de desenvolvimento®’).

Deste modo, um medicamento defeituoso ndo serd aquele que
inevitavelmente possa gerar danos (pois todos estdao aptos a fazé-lo), mas aquele cujo
comportamento se materializa de forma irregular, contrario aos padrdes de seguranca
desenhados para a industria farmacéutica, invertendo os vetores do bindmio
beneficio-risco, num feixe de reacgdes (des)conhecidas (graves e inesperadas) de base

conceptual, produtiva, de informagao ou de desenvolvimento.

2 Diana Silveira, op cit., pass.

B «Defeitos tipicos da moderna produgdo industrial em massa, autonomizada e estandardizada, e
devidos a falhas mecéanicas ou/e humanas da organizacdo empresarial, [cuja] sua caracteristica é a
ineréncia a apenas algum ou a alguns exemplares de uma série regular, e surgem, quer por uma questdo
de racionalidade econdmica, quer por escaparem ao mais elevado grau de cuidado e controlo da
producdo.», Calvao da Silva, Compra e Venda..., pp.205-6.

" Carla Gongalves, A responsabilidade civil médica: um problema para além da culpa, p.149.

1 «Aqueles [que] afetam toda a série, porque, embora “bem” concebido e fabricado, o produto se torna
perigoso e defeituoso por omissdo ou inadequacgdo das instrucdes, adverténcias ou avisos e instrugdes
acerca dos riscos que o seu uso comporta.» Assim, p. ex., «hd produtos com deficiéncias intrinsecas de
concepgdo ou design, conhecidas mas ineliminaveis ou incorrigiveis cientificamente — é o caso dos
efeitos secundarios de certos medicamentos [penicilina, cortisona, medicamentos contra o cancro, a
SIDA, a BSE, etc.], que sdo considerados legitimamente seguros se e s6 se acompanhados das adequadas
informacGes e adverténcias.», Calvao da Silva, Compra e Venda..., pp.208-9.

¢ carla Gongalves, op. cit., p. 151; Catarina Gomes, Laboratério que produz Prozac suspeito de ocultar
dados sobre efeitos secundarios [em linha], Publico, disponivel na www.publico.pt

7 Cf. ponto 2.2.4.
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1.3 REACAO ADVERSA MEDICAMENTOSA (RAM)

Olhando ao art.2 3.2, n.2 1. al. eee) do EM podemos dizer que a RAM é a
resposta humana (in)esperada a um qualquer medicamento, cujos efeitos nefastos se
projetam diretamente na saude de um individuo. Imprescindivel é que desta
construcao resulte, pelo menos, a desconfianca de relacionamento causal entre aquela
manifestacdo humana aquela utilizacdo medicamentosa. Daqui, qualificar-se-a o seu
resultado como RAM grave, conhecida e esperada (ainda que o seu grau de incidéncia
possa revelar uma perigosidade tal, capaz de colocar em risco a vida do doente, se faca
sentir de modo mais ou menos incapacitante ou se apresente como evento
momentaneo ou duradouro), ou grave e inesperada (imprevisivel ou desconhecida),
consoante o quadro clinico seja de influéncia morbifica expetavel ou de todo

salvaguardado no resumo das caracteristicas do medicamento, respetivamente.

Em termos de responsabilidade, releva precisamente a distincdo entre as
RAM conhecidas e desconhecidas, pois aquelas (enquanto «acdes aumentadas de um
particular medicamento (..) como resposta farmacolégica exagerada a um
determinado medicamento administrado em doses normais, [cujas RAM sdo]
frequente[s] mas com um indice de mortalidade baixo»)*® resultam da ponderagdo
criteriosa entre os dois vetores do bindmio beneficio-risco, onde os primeiros se
sobrepdem aos segundos, nao gerando nem podendo geral qualquer responsabilidade
farmacéutica, precisamente por a demonstracao dos efeitos positivos comprovados
nos ensaios clinicos gerar um feixe de expetativas pré-ativas de comercializagao segura
e esclarecida; e estas, «anormais e totalmente imprevisiveis» (quando se assiste a
inversdo da posicao dominante do segundo vetor sobre o primeiro, de tal modo que sé
de risco se pode falar, ora porque associado aos perigos inerentes a prépria doenca,
ora porque associado aos efeitos terapéuticos indesejados e ndo detetados nos testes
clinicos), produtoras de responsabilidade por defeito™ do medicamento, «podem

apresentar um elevado indice de mortalidade».?°

'8 John O’Grady, ap. Diana Silveira, op. cit., p.31 (n.29).

% Qualitativos de farmaco defeituoso, Sonia Ramos Ganzalez, La responsabilidade por medicamento en
el derecho aleman, pp.11-3.

%% John O’Grady, ap. Diana Silveira, op. cit., p. 31 (n.29).
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Porém, estas ndao se confundem com aquelas situagdes de intoxicagdao por
sobredosagem de medicamentos, ou seja, rea¢cdes humanas esperadas e conhecidas
por ingestdo de doses de medicamentos superiores as prescritas, seja por culpa do

profissional de sadde ou do préprio doente.

*! Diana Silveira, op. cit., pp.30-1.
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2 REGIMES DE RESPONSABILIDADE CIVIL POR RAM

2.1 FASE PRE-COMERCIAL — ENSAIOS CLINICOS

Neste caso particular, manda o art.2 111.2 do EM aplicar um regime especial,
sob a égide da Lei n.2 21/2014, de 16 de abril (Lei da Investigacdo Clinica - LIC)?, as
relacbes que se estabelecam entre os atores principais do ensaio (promotor,
investigador e participantes)?, pilares que permitem que o estudo se sustente e se
mantenha sélido nesta fase final do longo processo de autorizacdo de comercializacao

do futuro novo medicamento.

Neste contexto, as RAM, porque inseridas em ambiente prdprio (testes
controlados em humanos)?*, balizadas por principios fundamentais de investigacdo
clinica reconhecidos internacionalmente?®, e considerados os vetores do binémio
beneficio-risco?®, assumem um cariter especial em termos de responsabilidade —
desencadeiam, no caso portugués, responsabilidade civil objetiva®’. Logo, ndo é a
responsabilidade civil do produtor pelos defeitos dos seus produtos, pois estamos em
momento anterior a comercializacdo daqueles, mas a LIC que vamos buscar os
mecanismos de prevencdo/reparacdo por RAM em ambiente de investigacdo clinica

em seres humanoszg.

2 ALIC revogou a Lei n.2 46/2004, de 19/08 e passou a transpor a Dir. 2001/20/CE, do PE e do Conselho,
de 04/04, valida (pelo menos) até 28/05/2016, altura em que podera entrar em vigor o (aprovado) Reg.
(UE) N.2536/2014 do PE e do Conselho de 16/04/2014, relativo aos ensaios clinicos de MUH.

2 Sobre os stakeholders e seu papel nos ensaios clinicos, PwC, Ensaios Clinicos em Portugal, pp.18-9.

24 Margarida Borges, Ensaios Clinicos em Medicamentos, p.59ss; PhRMA, Drug Discovery and
Development - Understanding the R&D Process.

% prs. Dec. Helsinquia; Considerando 2 e art.2 3.2, n.22, al. c¢) Dir. 2001/20/CE; art.2 3.2 LIC. Jeovanna
Alves, Ensaios Clinicos, p.135ss.

%6 Art.2 3.2, n.92, al. a) Dir. 2001/20/CE; Art.2 5.2 LIC. Jeovanna Alves, op.cit., pp.62-4.

%7 Art.2 19.2 Dir. 2001/20/CE; Art.2 15.2 LIC.

Da transposicdo da Dir. 2001/20/CE (art.2® 3.2, n.22, al. f) e 19.2), nasceram vdrias solucdes: a Bélgica
manteve a responsabilidade por culpa, exceto na falta de consentimento informado; a Alemanha e a
Inglaterra consagraram um regime de responsabilidade objetiva para os medicamentos defeituosos; a
Holanda e a Suécia mantiveram um sistema de responsabilidade culpabilistico (do médico-investigador),
gue assenta nos sistemas de seguranca sociais suportarem parte das responsabilidades indemnizatdrias;
a Espanha apenas adotou a responsabilidade objetiva para os ensaios clinicos puros, premiando os
participantes altruistas (verdadeiros benfeitores); e a Franca alterou em 2004 (Lei n.2 2004-806) o seu
regime, introduzindo um sistema de responsabilidade de presungao de culpa a favor dos participantes.
Carla Gongalves, op. cit., pp.67-9.

*® Guilherme de Oliveira, Direito Biomédico e Investigacio Clinica, pp.199-215; Carla Goncalves,
Responsabilidade Civil dos Médicos nos Ensaios Clinicos, pp.53-69.
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Desta forma, tendo em conta os bens juridicos envolvidos (integridade fisica,
moral e psiquica para o participante; e a liberdade de criagdo e investigacdo para o
promotor)?, as garantias éticas e de qualidade dos estudos clinicos (asseguradas pelas
Comissdes de Etica enquanto garante dos direitos dos participantes, maxime, da
reparacdo por danos sofridos, art.2 35.2 e ss. da LIC)*°, a exigéncia do consentimento
esclarecido (art.2® 6.2, 7.2 e 8.2 da LIC)*!, e a justificacdo dada pela teoria da assuncdo
voluntdria do risco (compensar aqueles que aceitam suportar certos riscos em nome
da Humanidade)®, a opcdo legislativa de consagrar um regime objetivo de
responsabilidade, como «contrapartida das vantagens que [0 promotor] aufere no
exercicio de tal atividade»®, determina a obrigatoriedade daquele contratar um
seguro que cubra os danos (art.2 15.2, n.23 da LIC) a reparar (art.2 15.2, n.22 da LIC)**,
porque «parece justo que aquele que alimenta uma legitima esperanca de auferir
lucro através do patrocinio de uma determinada atividade, seja, também, responsavel

pelos riscos a ela inerentes.»™.

Do exposto, concluimos que no caso dos ensaios clinicos ndo se levantam
problemas, pois «o regime de responsabilidade civil objetiva é o que melhor tutela os
direitos e interesses de quem aceita submeter-se a um ensaio clinico, [porque] aquilo
gue o legislador pretendeu afinal foi [...] estimular, ou no minimo tranquilizar ou

sossegar, os candidatos sujeitos de ensaios clinicos.»>®.

% Art.2° 1.9, 25.2,42.2 ¢ 73.2 CRP. Carla Gongalves, A resp. civil médica..., op. cit., pp.65-6.

*® Jeovanna Alves, op. cit., pp.112-21.

31 preferimos esta porque partilhamos da ideia que esclarecer (comporta em si mesmo um grau de
responsabilidade mais elevado, porquanto obriga o interlocutor a certificar-se acerca da percecdo da
sua mensagem pelo destinatario) ndo é informar (basta-se com o mero relato das condi¢gdes/regras de
participacdo no estudo). Carla Gongalves, A resp. civil médica..., op. cit., p.57 (n.84); Jeovanna Alves, op.
cit., pp.58-61 e 84ss.

32 Sinde Monteiro, ap. Carla Gongalves, op. cit., p.66.

** Almeida Costa, Direito das Obrigacdes, pp.560-2.

** Guilherme de Oliveira, op. cit., p.200.

** Carla Gongalves, A resp. civil médica..., op. cit., p.71.

*°1d., pp.66-7.
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2.2 FASE COMERCIAL

221 A INADEQUA(,‘[\O DO REGIME DE RESPONSABILIDADE CIVIL CONTRATUTAL

O regime de responsabilidade contratual previsto nos art.2° 913.2 e ss. do CC
ndo contempla a falta de seguranca de produtos defeituosos. Isto é, a nocdo de vicio
do produto ndo se confunde com a nocdo de defeito: aquela assenta na falta de
capacidade do bem satisfazer o fim a que se destina - o vicio descaracteriza o uso
normal da coisa afetando diretamente o interesse do consumidor (por falta de
conformidade ou qualidade); esta decorre da probabilidade do vicio funcional do
produto originar danos na satde dos consumidores®’. Tome-se como exemplo o
farmaco que atua como um placebo>® frustrando o fim a que se destina (a cura ou o
alivio dos sintomas gripais); ou o anti-inflamatério («ibuprofeno») apto a cumprir o fim
a que se destina (aliviar a dor e baixar a febre), mas cujo uso aumenta o risco de

acidente cardiovascular®’.

Portanto, se é verdade que a seguranca de um produto necessariamente
abrange a idoneidade de um bem se adequar ao interesse contratualmente
estabelecido; o contrario ja ndo é verdade, «uma vez que ha casos de produtos que
causam danos ao mesmo tempo que cumprem na perfeicdo a fungao a que se
destinam [v.g, o medicamento administrado nas sessGes de quimioterapia que provoca

nauseas e queda de ca belo].»*.

Além disso, apesar do regime contratual advogar os defeitos essenciais (de
concepcdo e fabrico)*!, das suas formas de reparagdo (art.2 914.2 do CC) escapam os
danos patrimoniais ou morais sofridos pelo consumidor por aquisicdo de um produto
defeituoso®. Igualmente, os vicios extrinsecos (defeitos de informacdo) também
ficaram de fora do ambito de aplicacdo da norma porque, «neste tipo de casos, em
gue ndo se afigurando intrinsecamente defeituosa, a coisa é, todavia, perigosa, a

responsabilidade do vendedor decorrera, ndo do regime especial de compra e venda

%7 Calvdo da Silva, Compra e venda..., op. cit., p.42ss.

*% Farmaco desprovido de qualquer principio ativo.

%9 Circular Informativa INFARMED n.2 063/CD/8.1.7, de 13/04/15, disponivel na www.portaldasaude.pt
“® Diana Silveira, op. cit., p.90.

*! Pires de Lima e Antunes Varela, Cédigo Civil Anotado, Vol. Il, p.206.

*? Ccalvio da Silva, Compra e venda..., op. cit., p.49.
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de coisas defeituosas, mas [...] da violagdao da obrigagdao de informagao e de seguranga.
Responsabilidade contratual subjetiva esta [...] que ndo concorre com a acdo de
garantia por vicios materiais, porquanto, em bom rigor, a coisa ndo é defeituosa no

sentido estrito da cldssica garantia edilicia.**»

Porém, ainda que desadequadas a ressarcir o lesado por RAM, tal facto, a
partida, n3o o impediria de se arrogar do direito a indemnizacdo (art.2® 908.2 e ss. do
CC, ex vi do art.2 913.2 jn fine), verificado um dos trés fundamentos do art.2 915.2 do
CC *. Mas, o facto é que o regime salvaguarda a possibilidade do vendedor se
exonerar da responsabilidade por desconhecimento ndo culposo dos defeitos do
produto, e nem sequer é de equacionar a hipdtese de erro do consumidor; que é o
mesmo que dizer que nem o vendedor nem o fabricante ou o produtor responderiam

com base na presuncio de culpa do regime da garantia edilicia®.

E de assinalar, porém, que a situacdo do consumidor a luz do regime da
classica garantia por vicios viria a ser corrigida, nos contratos de consumo, pela
alterac3o introduzida pelo art.2 6.2 do DL n.2 67/2003, de 8 de abril*®, 4 Lei de Defesa
do Consumidor (LDC, Lei n.2 24/96, de 31 de julho), que, por sua vez, consagra no seu
art.2 12.9, o direito ao ressarcimento do consumidor por bens defeituosos, por forca
daquela responsabilizacdo direta®’ e independente de culpa do produtor (art.2 12.9,

n.2 2 da LDC, que remete para o DL n.2 383/89, de 06 de novembro)*.

Outro problema do regime assenta no principio da relatividade dos contratos

(«os contratos produzem efeitos inter-partes, mas nao em relagdo a terceiros, face aos
. ~ . . 49 , . ipr . . ,

quais sdo res inter alios acta»™), por for¢a do qual é muito dificil (ou impossivel) alegar

gue entre o produtor e o consumidor se firmou um contrato e responsabilizar aquele

*1d., pp.50-1

* Menezes Leitdo, Direito das Obrigaces, Vol. Ill, pp.113-4.

**1d., pp.114-5.

* DL relativo a venda de bens de consumo e as garantias a ela relativas, alterado pelo DL n.2 84/2008,
de 21/05, que transpde a Dir. n.2 1999/44/CE, do PE e do Conselho, de 25/05, sobre certos aspetos da
venda de bens de consumo e das garantias a ela relativas, e altera a Lei n.2 24/96, de 31/07 (alterada
pela Lei n.2 47/2014, de 28/07).

*’ Calvio da Silva, Venda de Bens de Consumo (Comentario), anotac3o ao art.2 6.2, p.125ss.

*® Menezes Leitdo, op. cit., p.123ss.

*? Mota Pinto e Calvdo da Silva, Responsabilidade Civil do Produtor, pp.284-5.
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diretamente’. Portanto, o regime contratual, outrora moldado a imagem das relacbes
interpessoais, diretas e imediatas (produtor-consumidor, «parte e contraparte da
mesma relacdo juridica de compra e venda»), tornou-se inadequado em face da nova
realidade industrial, massificada e impessoal, onde proliferam as relacdes comerciais
entre os vdrios atores da cadeia de transmissdo [produtor-(re)vendedor-

consumidor]>*.

No caso das farmacéuticas, passamos dos preparados oficinais e férmulas
magistrais (farmacéutico-consumidor), para uma producdo em larga escala onde o
laboratério produtor nao coincide com o laboratério titular de autorizagao de
introducdo do medicamento no mercado®’. Quer isto dizer que apenas na primeira
relacdo poderd ser assacada responsabilidade contratual pela venda de farmacos
defeituosos, pois so6 ai se formou um contrato (como no caso da troca de um
medicamento)3. Mas, como mencionado, o regime contratual dos art.2° 913.2 e ss. do
CC e do DL n.2 67/2003 (qualificando-os como bens de consumo®*), ndo se adequa a
satisfazer os interesses do lesado ao ndo abranger os danos na saude (restando-lhe a
possibilidade do art.2 12.2 da LDC, embora o vendedor farmacéutico responda apenas
com base na culpa presumida (art.2 483.2, n.22 do CC), «xuma vez que nem [os art.®®
8.2, n.2 5e 12.2, n.2 4 da LDC], nem o [RERP] lhe impdem o dever de indemnizar
[objetivamente]»>?). Excluidas ficam as situacdes em que aparece na veste de produtor
presumido (enquanto elo de ligagdo, na cadeia de distribuicdo, entre o produtor real e
o consumidor final — art.2 2.2, n.2 2 do RERP) ou de verdadeiro produtor (caso do erro

nos preparados oficinais), pois em ambas respondera segundo o RERP*®.

>0 Exemplo do DES em que as mulheres consumiram o medicamento que veio a causar danos nos filhos
in utero. Os lesados sdo terceiros e ndo os consumidores diretos (as maes), impossibilitando o
estabelecimento de um vinculo contratual entre o produtor-vendedor e os lesados. Mas, hd quem
considere que ainda assim exista implicitamente um contrato. Diana Silveira, op. cit., pp.87-8.

>t 1d., pp.282-3.

>? Diana Silveira, op. cit., p.137-8.

> Almeida Costa (op. cit., p.505) entende que a responsabilidade contratual engloba ambas: a prova-lo
estd a «a figura do cumprimento defeituoso, designadamente quanto a cobertura dos danos relativos a
vida, a integridade fisica e ao patrimdnio do credor».

>* Entendemos que apesar das suas especificidades os distinguirem dos outros bens de consumo, n3o
deixam de ser bens moéveis corpdreos e ndo fazem parte do elenco das exce¢des da Dir. n.2 1999/44/CE.
>* Diana Silveira, op. cit., p.298.

*°|d., p.293ss.

27



Dissertagdo de Mestrado | Vitor Baia Silva

Porém, ndo ignoramos aquelas situa¢cdes de concurso de responsabilidades
(da troca do medicamento ou da mae que toma o fdrmaco enquanto gravida, p. ex.),
em que existindo um contrato, deve o lesado cumular a sua defesa com as normas do
outro regime extracontratual, uma vez que pode ter o melhor dos dois mundos - «ser
adquirente n3o deve poder prejudicar o lesado, retirando-lhe a possibilidade de

by

recurso a responsabilidade extracontratual que, por qualquer razdo, lhe seja mais

favoravel»°’%,

Quanto a responsabilidade pela venda de medicamentos online®®, a Dir. n.2
2011/62/UE do PE e do Conselho, de 8 de junho®, permitiu clarificar a nocdo de
medicamentos falsificados [art.2 12, n21 al. c)] de realidades como «medicamentos
com defeitos de qualidade ndo intencionais resultantes de erros de fabrico ou de
distribuicdo»®’. Quanto as sancbes previstas, a Dir. afirma que os Estados devem
prever as sancoes respetivas (art.2 12, n.2 25) para a venda online. Mas, em Portugal é
proibida aquela compra e venda de medicamentos; apenas se autoriza que as
farmacias e outros locais de venda de medicamentos ndo sujeitos a receita médica
disponham de um sitio na internet que ofereca um servico de encomendas. Assim,
determina o art.2 2.2, n.22 da Portaria n.2 1427/2007, de 2 de novembroﬁz, gue no
cumprimento dessa encomenda, a mesma seja supervisionada por um farmacéutico
ou técnico de farmacia, consoante se trate de farmdacia ou para-farmdcia,
respetivamente. Logo, pode ser responsabilizado o profissional por incumprimento dos

seus deveres «deontoldgicos, disciplinares e profissionais»“, que o obrigam a

>’ Mota Pinto e Calvio da Silva, op. cit., pp.308-9.

> Rejeitando a possibilidade de cumulo, por ser «substancialmente injusto que o lesado beneficie das
normas que considere mais favordveis [..] afastando as que nos respetivos sistemas repute
desvantajosas», Almeida Costa, op. cit., pp.499-506.

P H3 guem ache que ndo se pode falar de um contrato por ndo se ver a vontade real das partes; para
nos «as declaracées de vontade sdo bilaterais, mesmo [que declaradas por meios eletrdnicos:] o
contrato final é velho, o método de contratacdo é atual, e o meio de contratacdo — e por vezes de
cumprir a prestacdo imaterial — é que é novo». Leonor Faria, A compra e venda a distancia de
medicamentos, p.32.

% Altera a Dir. 2001/83/CE, cria um cddigo para os MUH bloqueando a introducdo de medicamentos
falsificados, e foi transposta pelo EM.

®1 Considerando 5 Dir. 2011/62/UE.

82 Estabelece as condig¢Bes/requisitos da dispensa de medicamentos ao domicilio e através da Internet -
art.2 57.2, al. b) do DL n.2 307/2007, de 31/08 (alterado pelo DL n.2 171/2012, de 01/08), que fixa o
regime juridico das farmacias de oficina.

% Art.2 87.2 do DL n.2 288/2001, de 10/11 (EOF, alterado pela Lei n.2 22/2009, de 20/05). Leonor Faria,
op. cit., pp.28-9.
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seguranca e acondicionamento no transporte destes bens de consumo®. Fora deste
ambito, para a contrafacdo de medicamentos a venda online, a lei prevé sancdes
contraordenacionais (art.2 181.2, n.2 2, al. a) do EM), ou criminaliza aquela conduta se
existir perigo para a vida ou integridade fisica dos consumidores (art.2 282.2 do Cédigo
Penal), apenas. «Por outro lado, a compra destes medicamentos, ndo permite obter
uma indemnizac¢do por danos, nem as companhias de seguros cobrem este tipo de

medicamentos comercializados ilegalmente na internet»®’.

*d., p.33.
®d., p.39.
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2.2.2 0S DESAFIOS DO REGIME DE RESPONSABILIDADE CIVIL EXTRACONTRATUAL
POR FACTOS ILICITOS

Impde o art.2 483.2, n.21 do CC que na reparacdao dos danos ao lesado (por
violacdo dos seus direitos em consequéncia da conduta ilicita de outrem) se observem

0s pressupostos legais estabelecidos que permitam satisfazer o direito indemnizatodrio:

guanto ao facto, exige-se que revista caracter voluntario (dependa
exclusivamente da vontade humana) e ndo advenha de simples acontecimentos
naturais (incontroldveis pelo Homem)®. Neste sentido, a atividade produtiva
farmacéutica tem cardcter voluntario (ainda que os motivos se possam dividir entre o

lucro e, talvez, o altruismo);

no que toca a ilicitude daquele facto®, interessa-nos a primeira
modalidade do preceito (violacdo de direitos subjetivos), j3 que os direitos lesados
(integridade fisica e psiquica) encontram-se no dominio dos direitos absolutos (de
personalidade). Ademais, das tipologias de defeitos, o legislador consagrou disciplina
especial a prestacdo de conselhos, recomendacdes e informacgdes (art.2 485.2, n.22 do
CC), que, no nosso caso, assumem relevancia porque, por forca da atividade
farmacéutica, existe, muitas vezes, tal obrigacdo (veja-se o caso Estil, farmaco
anestésico, cuja administracdo errada, por defeito de informacdo, levou a amputacdo

do membro superior esquerdo de um pacienteGS);

relativamente & imputagéo do facto ao agente (& culpa)®, tendo em
conta o critério da culpa em abstrato (art.2 487.2, n.22 do CC), apurar-se-a a atividade
do produtor farmacéutico de acordo com os padrdes exigiveis para aquele setor
produtivo. Embora, tendo em conta as especificidades técnico-cientificas inerentes ao
processo de introdu¢cdao do medicamento no mercado, esta probatio diabolica, imposta
ao lesado pelo regime de responsabilidade culpabilistico, transformar-se-ia num
auténtico purgatdrio a cargo daquele, ndo fossem os expedientes.70 prova prima facie

(atenuar o 6nus probatério a cargo do lesado; v.g. caso Saiwa em que o tribunal

% Almeida Costa, op. cit., pp.510-3.

1d., pp.513-29.

%8 Diana Silveira, op. cit., pp.108-9 (n.144).
% Almeida Costa, op. cit., pp.529-41.

7% Cf. ponto 2.2.3.3.

30



Responsabilidade Civil Farmacéutica por RAM

imputou a empresa produtora de biscoitos a responsabilidade pela adulteracdo dos
mesmos com base num «processo légico-presuntivo»’?) e inversdo do énus da prova
(compensar o lesado imputando a prova da conformidade do produto ao lesante; v.g.
caso do laboratério produtor de uma vacina defeituosa presumindo-se a sua
responsabilidade “organisationsverschulden” por |he ser mais facil a prova da
conformidade do produto, pois controlava os processos de concecdo e fabrico’?),
lograrem a «lenta e irresistivel erosdo do principio da culpa pela presuncao relativa da
culpa do produtor»’®. Mas, o legislador, ciente da perigosidade de algumas atividades,
consagrou, no n.22 do art.2 493.2 do CC, a presuncdo de culpa daqueles que as
desenvolvam; pelo que entendemos que o seu campo de aplicacdo estende-se a
atividade produtiva farmacéutica, pois genética e historicamente (como comprovam
entre os maiores desastres mundiais, os casos da Talidomida ou do DES) considerada,
espelha exatamente a inquietacdo legislativa de a atividade perigosa resultar ndo sé da

fase pré-comercial (concecdo e estudo do produto), como da comercial (producao e

venda);

sobre o dano’*, diremos por agora que é t3o simplesmente a conditio
sine qua non da responsabilidade, pois sem ele «o instituto [ndo] realiza a sua

finalidade essencialmente reparadora ou reintegrativa»’>;

por ultimo, o nexo de causalidade entre o facto e o dano’®: exige-se
gue se estabelega uma ligacdo entre a atividade produtiva farmacéutica (defeituosa) e
a manifestacdo das RAM. Portanto, funciona quer como pressuposto da
responsabilidade, quer como medida da obrigacdo de indemnizar’’, uma vez que esta
s6 é devida pelos «danos que o lesado provavelmente nao teria sofrido se nao fosse a

les3o» (positivacdo da teoria da causalidade adequada)’®.

! Mota Pinto e Calvo da Silva, op. cit., p.310.
2 ibd.

% ibd.

* Almeida Costa, op. cit., pp.541-54.

% |d., p.541. Cf. ponto 2.2.3.2.

7% 1d., pp.554-5.

7 1d., p.555.

’® Art.2 563.2 CC. Cf. ponto 2.2.3.3.
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Concluimos, pelo exposto, que as dificuldades do regime, a cargo do lesado,

sdo de indole meramente probatdria.
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2.2.3 REGIME ESPECIAL DE RESPONSABLIDADE DO PRODUTOR

Da necessidade de resposta célere, firme e ajustada, face a inadequacdo dos
regimes de responsabilidade comuns, perante os efeitos nocivos das industrias
produtivas, cujas catastrofes mundiais tiveram na indUstria farmacéutica o seu
expoente maximo’®, surgiu, na Europa®, a ideia de construgio de um regime que
viesse harmonizar as varias solucdes juridicas nacionais dispersas, materializando-se na
implementacdo de um regime especial que consagra «a responsabilidade civil do
produtor [como] objetiva (ndo é necessaria prova de culpa [art.2 1.9]), relativa (o
produtor exime-se dessa responsabilidade se provar a existéncia de determinados
factos [art.2 79]), limitada no tempo (o produtor ndo é responsavel indefinidamente
[art.2 11.9]), que ndo se pode derrogar por vontade das partes [art.2 12.9], cabe[ndo]
ao lesado a prova do dano sofrido, do defeito do produto e do nexo causal entre o
defeito do produto e o dano sofrido [art.2 4.2]; e no caso de haver varios produtores
responsdveis, a sua responsabilidade [é] solidaria, o que determina que o lesado ndo
tenha de se dirigir a todos os corresponsdveis para ser integralmente compensado
[art.e 5.‘2]»81 — a Diretiva n.2 85/374/CEE (Diretiva em matéria de responsabilidade
decorrente de produtos defeituosos - DRPD), transposta para o direito portugués pelo
Decreto-Lei n.2 383/89, de 6 de novembro (que consagra o regime especial de

responsabilidade do produtor em matéria de produtos defeituosos - RERP).

Quanto aos seus pressupostos (alicercado numa série de principios virtuais,
sdo declara¢des de intengdes politicas tendentes a prote¢ao do consumidor, embora

materialmente ineficazes):

% S50 exemplo os casos da Talidomida (medicamento para combater os enjoos durante a gravidez, cujos
efeitos adversos levaram ao nascimento de bebés com malformagGes congénitas por focomelia, Jérome
Janicki, Un médicament sans frontiéres, pass.), do DES, do MER/29 (farmaco indicado para reduzir os
niveis de mau colesterol no sangue e prevenir enfartes do miocardio, cujos efeitos secundarios,
conhecidos pelo laboratério produtor, provocaram a cegueira ou a queda de cabelo de muitos
pacientes, Paul D. Rheingold, The MER/29 Story - An Instance of Successful Mass Disaster Litigation), do
Incidente Cutter (laboratdrio produtor da vacina Salk contra a poliomielite comercializou a vacina com o
virus polio vivo, originando a paralisia ou a morte em varias criangas, Vacuna Salk de polio: el ensayo de
campo de Thomas Francis Jr. y el incidente Cutter), do Stalinon [derivado organico conhecido pela sua
acdo antiestafilocdcica (promove a regeneracdo da pele apds a infecdo causada pelo virus
Staphylococcus), que causou a morte ou incapacitou varias pessoas, Christian Bonah, L'affaire du
Stalinon et ses conséquences réglementaires, 1954-1959], etc.

8 por influéncia da doutrina norte-americana, precursora nesta matéria. Borghetti, La Responsabilité du
Fait des Médicaments, pp.19-92; Livro Verde, A responsabilidade civil decorrente dos produtos
defeituosos, pp.11-2.

® Livro verde, op. cit., pp.17-8.
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2.2.3.1 DEFEITO

Resulta da transposicdo dos comandos comunitarios para o direito nacional®,
a obrigacdo geral de seguranca sobre quaisquer produtos que sejam colocados no
mercado de consumo. Deste modo, encontramos nos art.2° 4.2 do RERP e 3.9, al. b) do
DL 69/2005 as bases para afirmar que um produto é defeituoso se o risco ndo for
compativel com os elevados padrdes de seguranca®® e protecio da saude dos
consumidores, legitimamente expectaveis®!, tendo em conta todas as circunstancias
(normais ou razoavelmente previsiveis)® concilidveis com a sua natureza intrinseca

(caracteristicas e composicdo), extrinseca (apresentac3o e utilizacdo)®® e momento da

- ~ 87
entrada em circulacdo®’.

8 A DRPD foi transposta para o direito nacional pelo RERP (alterado pelo DL n.2 131/2001, de 24/04); a
Dir. n.2 2001/95/CE, do PE e do Conselho, de 3/12, relativa a segurancga geral dos produtos (revogou a
Dir. n.2 92/59/CEE, do Conselho, de 29/06, matriz daquela obrigacdo), foi transposta pelo DL n.2
69/2005, de 17/03, que instituiu a obrigacdo geral de seguranca dos produtos de consumo.

BA guestdo ndo estd na falta de conformidade ou qualidade do produto, mas na sua falta de seguranca
desejavel: aquela («cldssica garantia por vicios, mais restrita do que a seguranga») prende-se com «o
interesse (da equivaléncia entre a prestagdo e a contraprestacdo) subjacente ao cumprimento perfeito
do contrato, pela entrega de coisa com as qualidades ou caracteristicas adequadas ao fim a que se
destinaw»; esta («products liability»), tem por objectivo a protec¢do de valores fundamentais como «a vida
e integridade fisico-psiquica das pessoas, a sua saude e seguranga». P. ex., 0 medicamento que apesar
de adequado a cumprir o resultado pretendido, provoca RAM. Calvao da Silva, Compra e Venda..., op.
cit., pp.197-8.

# Caso do farmaco considerado inseguro para as dores de cabega ao provocar a queda de cabelo, dado
ndo ser expectavel aquele resultado, pese embora universalmente (re)conhecidos RAM. Contudo, se
falarmos de um doente oncolégico, a verificagdo da RAM (a queda do cabelo), expectavel, ndo coloca
em causa o uso seguro do farmaco. Assim, avancou a doutrina brasileira os qualificativos risco inerente
(«ligado a natureza do produto, [cujo] potencial lesivo conhecido por todos» seria expectavel) e risco
adquirido («resultaria de um defeito do produto que ofendesse a legitima expetativa do consumidor»),
ficando no ultimo o direito ao ressarcimento, Carla Gongalves, op. cit., pp.146-7.

8 As condicdes de seguranca exigiveis como resposta aos diferentes vetores (graus etarios, patologias
associadas, etc.) do mercado de consumo. «Pense-se em brinquedos, em lapis ou em esferograficas, e
aceitar-se-a com toda a naturalidade ser normal e previsivel que sejam levados a boca, [pelo] que o seu
revestimento ndo dev[e] ser tdxico, sob pena de esses produtos serem considerados defeituosos,
mesmo que contenham a adverténcia adequada.» Calvao da Silva, Compra e Venda..., op. cit., pp.202-3.
% «o defeito n3o deriva sé do produto em si, do seu contelido ou natureza intrinseca [art.2° 3.2, al. b), i),
DL n.2 69/2005 e 4.2, n.21 RERP], mas também do seu “continente”, da forma externa como é
apresentado ao publico em todo o processo de comercializagdo [art.2 2.9, al. b), ii) DL n.2 69/2005]», Id.,
pp.201-2.

¥ Este n3o se confunde com o da verificagdo dos danos ou do julgamento. Ndo é por hoje aparecer no
mercado uma “atualizacdo” daquele produto que a versdo anterior passa a ser defeituosa, «visto que o
juiz ndo avaliard o produto de ontem pelos padrées de seguranca de hoje [art.2° 4.2, n.22 RERP e 2.9, al.
b) in fine Dir. 2001/95, n3o transposta para o direito nacional]». Mas ndo se confunda esta avaliagdo ex
ante com a obrigacdo de vigilancia post marketing (como o laboratério que «mantendo um
medicamento [defeituoso] no mercado, exp[0e] os seus usudrios a riscos desnecessarios, face ao
progresso da industria medicamentosa.»). Carla Gongalves, op. cit., p.148; Calvdo da Silva, Compra e
Venda..., op. cit., p.203;
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Logo, compete ao julgador, auxiliado pelas pistas do legislador e dos seus
poderes discricionarios, concretizar, in casu, os elementos que compdem aquele
conceito indeterminado de seguranca de utilizacdo legitima e expectavel de um

produto a data da sua entrada em circulagao.

«Mas, atencdo, o lesado precisa apenas de demonstrar o defeito, a falta de
seguranca legitimamente esperada, no momento do acidente [e] j& ndo a sua
existéncia no dominio da organizacdo e risco do produtor no momento em que o
produto foi por este posto em circulacdo. Esta existéncia é pela lei presumida, cabendo
ao produtor ilidi-la, convencendo o tribunal da probabilidade ou razoabilidade da
inexisténcia do defeito no momento da entrada do produto em circulacdo — art. 5.9, al.
b) do [RERP]. Quer dizer, provado que seja o defeito [...], presume-se, de forma ilidivel,

que 0 mesmo ja existia antes do produto entrar em circulagio»®.

Contudo, ndo podemos deixar de notar que o legislador, insensivel a
complexidade (técnico-cientifica) de certas areas (farmacéutica, p. ex.), penalizou a
posicdo daqueles que o RERP visa acautelar, ao colocar o énus probatério a cargo do
lesado. Efetivamente, ndo sera facil para os consumidores provar o defeito de um
medicamento cujos danos ndo sé «tém, muitas vezes, um caracter latente, so se
manifestando muitos anos ap6s a sua administracdo®», como também «o conjunto de
causas possiveis do dano, [..] maior do que em qualquer outro produto,
nomeadamente, o préprio estado de salde do lesado no momento em que consumiu
o medicamento, a eventual interacdo entre medicamentos, uma possivel reagao
alérgica e uma ma conservagao do medicamento», vincam a assimetria de informacgdes

das partes™.

No que toca aos defeitos de informacdo, se aquela obrigacdo recai sobre o

produtor, de informacdo acerca dos seus produtos por for¢ca do contrato de compra e

8 Ac. do STJ de 09/09/2010 (Proc. n.2 63/10.0YFLSB, disponivel na www.dgsi.pt): a explosdo de uma
garrafa de cerveja nas mdos da autora, ndo sendo «um coquetel molotov», ndo satisfaz as expetativas
de seguranca (olhando a sua utilizagdo normal), pelo que se pode «presumir que o defeito ja existia no
momento da sua entrada em circulagao».

¥ Caso do DES, cujas RAM manifestaram-se 12 a 25 anos depois da sua administracdo e se estendem até
hoje.

*° Diana Silveira, op. cit., pp.144-5.
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venda, ela acentuar-se-a, no ambito farmacéutico’®. Por isso, é crucial a prova do
defeito da falta®?, insuficiéncia® ou n3o atualizacdo® da informag3o para demandar o
produtor do fdrmaco responsdvel pelos danos, por forma a «evitar que os avisos ou
adverténcias funcionem como cldusulas de exclusdo da responsabilidade por defeitos

de concecdo conhecidos e eliminaveis ou corrigiveis em face dos conhecimentos»®>.

2.2.3.2 DANO

Quanto ao dano sofrido, este pode assumir uma de duas modalidades, de
acordo com o art.2 8.2 do RERP: os relativos as pessoas («resultantes de morte ou
lesdo pessoal») e os relativos as coisas («em coisa diversa do produto defeituoso»).

Interessa-nos a primeira, onde se verificam as RAM.

A norma abarca quer os danos patrimoniais96 como 0s nhao patrimoniai597,

ultrapassada que estd a querela de incluir estes ultimos a luz das disposi¢cdes nacionais
, R 98 \ . ~

em cumulo com as comunitarias™ . Quanto as regras para a fixacdo daqueles danos,

aplicam-se as normas dos art.2® 566.2, n.22 e 496.2% do CC, respetivamente.

%1 Corinne Daburon Garcia, op. cit., p.192.

2 A cour d’appel de Pau, num Ac. de 12 de margo de 1958, condenou um laboratdrio por ndo ter
incluido no folheto informativo avisos sobre os efeitos secundarios (obstru¢des intestinais). Id., p.194.

> Em Ac. de 30 de abril de 1957, a cour d’appel de Paris, condenou um fabricante por considerar as
informacgGes sobre certos aspetos especificos do fdrmaco demasiado genéricas, nao alertando,
concretamente, para os perigos graves, causando a morte de dezenas de pacientes. Ibd.

** A cour d’appel de Versailles, em Ac. de 25 de junho de 1992, condenou uma farmacéutica por ndo ter
atualizado a informac&o (conhecida desde 1970) sobre os efeitos negativos do farmaco, resultando num
acidente pelo carater tardio das informacdes prestadas. Id., p.195.

% Calvdo da Silva, Compra e venda..., op. cit., p.208.

% 0s suscetiveis de avaliagdo pecuniaria, lesantes dos bens vida ou integridade fisica, incluindo danos
emergentes (despesas médicas, hospitalares, farmacéuticas, de reabilitacdo, etc.) e lucros cessantes (a
perda de remuneragdo inerente a incapacidade para o trabalho). Calvao da Silva, Compra e Venda..., op.
cit., pp.216-7; Antunes Varela, Das Obrigacdes em Geral, Vol. |, pp.597-602.

7 ps dores, o sofrimento, o desgosto, a depressdo, etc. Excluindo-os expressamente, a Lei n.2 22/1994,
de 06/07, Diana Silveira, op. cit., p.162 (n.255).

% Caso da consumidora gue ao armazenar as garrafas de cerveja no frigorifico, foi vitima da explosdo de
uma delas, sofrendo lesGes faciais com perda de visdo do olho direito e redugdo no esquerdo, «de forma
permanente e irreparavel», cujas lesGes traumaticas (sofrimento fisico das «dores e incomodos» dos
procedimentos cirdrgicos e pds-operatorios; e o psiquico, do estado emocional fragil e temerario de
«reviver o sucedido» e de sentir-se «diminuida fisicamente» pela «deficiéncia grave [e] necessariamente
angustiante» que caracteriza a cegueira), suficientemente graves, preenchem o art.2 496.2, n.21 CC,
tendo sido o produtor responsabilizado pelos danos morais, em sintonia com os art.2° 9.2 da DRPD e 8.2
do RERP (art.2 13.2 DRPD). Ac. do STJ de 09/09/2010, Proc. n.2 63/10.0YFLSB, disponivel na www.dgsi.pt
% Calvio da Silva, Compra e Venda..., op. cit., pp.217-21. Outra questdo é saber a quem cabe o dano da
morte: aos herdeiros da vitima por via sucessdria ou por direito proprio as pessoas designadas no n.2 2
do art.2 4962 CC, pela ordem e nos termos em que sdao chamados? «Todas as razdes vélidas convergem
no sentido da segunda orientacdo[:]primeiro, os trabalhos preparatérios do Cédigo revelam, em termos
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Quanto a prova, ndo se levantam grandes problemas, ja que nestes casos as
RAM levam a um internamento hospitalar, dando lugar a procedimentos automaticos
institucionalizados para o efeito [obrigacdo de comunicacdo de eventos adversos as

autoridades nacionais responsaveis (INFARMED)'®

]; ele estd antes condicionado pelo
hiato temporal (em regra superior ao prazo de dez anos previsto para demandar o
produtor por produtos defeituosos) da manifestacdo dos seus sintomas, refletindo-se

na irressarcibilidade do consumidor & luz do regime em analise™*.

2.2.3.3 NEXO DE CAUSALIDADE

Provados os requisitos anteriores, resta ao lesado comprovar que aquele
produto defeituoso provocou aquele dano concreto, i.e., que aquela conexdo, entre a
administracdo do medicamento defeituoso e a manifestacdo dos danos, é exclusiva

(independente de outros elementos'®)

Contudo, como nem sempre é facil compor a sua prova (pior se falarmos de
reas tdo complexas como a farmacéutica’®), e no siléncio da lei que estabelece o
RERP, dever-se-a seguir a doutrina insita no regime geral da obrigacdo de
indemnizacdo do art.2 563.2 do CC que reconhece a Teoria da Causalidade Adequada

(na sua formulaco negativa)'®.

inequivocos, que o artigo 496.2, na sua redagdo definitiva, tem a intencdo de afastar a natureza
hereditaria do direito a reparagao pela perda da vida da vitima da lesdo[;]segundo, é o préprio n.2 2 do
496.9 [...] que aponta para a tese da indemnizagdo por direito préprio.» «Logo, o grande alcance reside
em determinar as pessoas que, iure hereditdrio, sao titulares dos danos ndo patrimoniais sofridos pela
vitima, afastando-se da ordem por que sdo chamados os herdeiros (art. 21332)», Antunes Varela, op.
cit., p.615; Calvao da Silva, Compra e Venda..., op. cit., p.220.

1% Art.2* 166.2 ss. EM.

Cf. ponto 2.2.5.

Patologias associadas; interacdo medicamentosa; fatores externos que deteriorem os produtos (mau
acondicionamento dos medicamentos), etc.

193 Nesta area existe uma dupla dificuldade: «primeiro, “deve ser demonstrado que o medicamento em
guestdo é capaz de causar o tipo de dano sofrido pelo lesado. Tal dependerd de prova cientifica, a qual
podera ser dificil de obter e pode ser equivoca nas suas conclusdes. Onde [...] haja um significativo
distanciamento temporal até os danos se tornarem manifestos, [...] e/ou quando as reacdes adversas se
vém adicionar a riscos existentes previamente, tornando extremamente dificil, sendo impossivel,
distinguir os danos causados pelos medicamentos de outras causas muitas vezes desconhecidas, as
dificuldades em provar o nexo de causalidade podem ser insuperaveis [;] segundo, mesmo quando seja
demonstrado que aquele medicamento é capaz de causar o tipo de lesdo em causa, o lesado ainda tem
gue provar que o dano que concretamente sofreu foi devido ao medicamento em questdo e ndo a
qualquer outro fator, tal como a doenca de que esta a ser tratado ou qualquer interagdo entre varios
medicamentos [...].”», Michael Jones, ap. Diana Silveira, op. cit., p.185.

1% Assim, os trabalhos preparatérios do CC: «para que um dano seja reparavel pelo autor do facto, é
necessario que o facto tenha atuado como condi¢do do dano [;] mas ndo basta a relacdo de

101
102
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Neste sentido, desenvolveram-se esforcos tendentes a simplificacdo do 6nus
probatdrio como forma de salvaguardar o objetivo primdrio do RERP — a protecdo do

lesado:

o critério da probabilidade estatistica, carateristico dos regimes
anglo-saxdnicos'®, basta-se com um grau de proximidade maior (em relacdo ao dano)
ou menor (em relacdo ao resultado) para imputar o resultado a conduta, encontrando
na area farmacéutica «le domaine par excellence de la statistique»'®. Por isso,
perante a incerteza dos factos, ha quem afirme®®’ que sé faz sentido a aplicacdo deste
critério, de que é exemplo o caso Wilsher v. Essex Area Health Authority (em que uma
crianca contraiu uma infecdo na retina por provavelmente a acdo negligente do
demandado (excesso de oxigénio) ser causa adequada a verificacdo do dano’®®), dado
0 juiz s6 poder contar com a «conviccdo de que existiu uma probabilidade
determinante [“more likely than not”], fundando a sua decisdo [..] em factos
verosimeis, que se apresentaram com um grau de probabilidade determinante [“more

probable than not”]»*®.

o critério da prova prima facie, admitido em Portugal por
impossibilidade «de jure constituto inverter o 6nus da prova»*'°, funda-se «nos
ensinamentos praticos da vida e na experiéncia do que sucede normalmente e através
da qual o autor fica dispensado de realizar a prova direta de certo facto se as maximas
da experiéncia apontarem para esse facto [nexo de causalidade] acompanhado de

111

outros factos provados [o defeito do produto e o dano]»~"". Assim, ao consumidor que

condicionalidade concreta entre o facto e o dano, é preciso ainda que, em abstrato, o facto seja uma
causa adequada (hoc sensu) desse dano». i.e., «a teoria da causalidade adequada [...] pressupde que a
acdo tenha sido condictio sine qua non do resultado; a adequacdo é um mais que acresce a pura
condicionalidade.» Quanto a formulagdo, na auséncia de elementos interpretativos, «o intérprete goza
da liberdade de movimentos necessaria para optar por aquela solugdo que, em tese geral, se mostra a
mais defensdvel, dentro do espirito do sistema (art. 10.2,3)» — a formulagdo negativa. Antunes Varela,
op. cit., pp.898-901.

105 A implementacdo do critério na UE foi afastada pela sua complexidade pratica de execucdo. Livro
Verde, op. cit., p.19.

106 Borghetti, op. cit., p.364.

107 Yaguez, ap. Manuel Nunes, O Onus da Prova nas AccSes de Responsabilidade Civil por Actos Médicos,
pp.30-1.

1% 1d, pp.37-8.

% ibd.

19d., pp.56-7.

Id., pp. 31-2.
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suporte um dano na sua salde pela toma de um medicamento defeituoso, presumir-
se-a esta conduta adequada a produzir aquele resultado «e que, segundo a
“normalidade das coisas” [e] “a experiéncia comum”, o dano provavelmente nao teria
ocorrido [...], observadas todas as regras técnicas, de acordo com o estadio atual dos

conhecimentos aplicaveis ao caso.»'*%;

a resposta alem3d, sensivel as especificidades dos medicamentos,
como comprova a sua histéria nesta matéria desde 1976, aderindo as perspetivas de
simplificacdo do 6nus probatdrio, consagrou, com a reforma do direito de danos de
2002, uma presungdo limitada da causalidade®® sempre que, atendendo ao caso
concreto, o medicamento seja adequado a produzir aquele dano (aplicacdo do critério

114 . . N ,
. Ou seja, assiste-se a «razodvel

da probabilidade estatistica a favor do lesado)
reparticdo do onus da prova[:] por um lado, a vitima deve provar que consumiu o
medicamento e deve convencer o tribunal da idoneidade do medicamento para causar
o dano[;] por seu turno, o laboratério farmacéutico tem que provar que existe outra

. ~ .. e 4z 11
circunstancia igualmente idénea para causar o dano.»'*>.

Outra questdo, é a problematica da pluralidade de lesantes anénimos, como
no caso de laboratérios produtores do mesmo farmaco*®, privando os lesados do
direito ao ressarcimento por dubiedade do nexo causal. Alguns paises, em busca do
grau (absoluto/relativo) probatério do nexo causal e da medida

(proporcional/solidaria) reparatéria do dano™’, apresentaram os seus planos*®:

1214., pp.31-6; 46-59.

13 Sin embargo, esta presuncidon no se aplica cuando, a la luz de las circunstancias del caso, otra
circunstancia (distinta del producto farmacéutico defectuoso) parece adecuada para haber causado el
dafio (§ 84, apartado 22, AMG).», Ulrich Magnus, La reforma del derecho aleman de dafios, p.7.

1% «En la practica, esta regla reducira probablemente el estandar de prueba que de todos modos se
debe reunir: es decir, en vez de la certeza — respecto a la causalidad —sera suficiente una probabilidad
predominante.», ibd.

"> Diana Silveira, op. cit., p.189.

18 Ex. do doente hemofilico contaminado pelo virus da SIDA apds a receber hemoderivados (Cryobulina
e Hemofil T) de diferentes laboratérios (Landerlan e Baxter S.L., respetivamente), sendo impossivel
determinar qual o hemoderivado lesante. Sonia Ramos Gonzalez, ap. Diana Silveira, op. cit., pp.189-90
(n.298).

7 Diana Silveira, op. cit., p.191.

"%1d., p.192ss.
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a teoria norte-americana do Market Share Liability (MSL), idealizada
no caso Sindell v. Abbott Laboratories™*® e partindo da falta de prova da identidade do
produtor lesante, assenta numa légica de responsabilidade distributiva, na medida da
guota de mercado respetiva, pelo risco criado em abstrato, de todos os players
envolvidos no circuito comercial. Assim, sempre que o lesado faca prova dos danos
sofridos em virtude do consumo de determinado medicamento defeituoso, poderd
assacar daqueles operadores, com expressdao lucrativa comercial, a devida
responsabilidade ressarcitéria. Mas, a teoria n3o ficou isenta de criticas™*®: poucos
foram os tribunais que a acolheram®*! por, muitas vezes, ndo ser possivel determinar
as percentagens de mercado correspondentes a cada demandado (por falta de estudos
de mercado, por ja terem cessado a atividade ou por ndo se tratar sequer da jurisdi¢cdo
competente); a alta probabilidade do autor do defeito ndo ser chamado a responder,
dado a teoria ndo exigir a demanda de todos os produtores (no caso Smtith v. Eli Lilly &
Co. dos 81 produtores de DES, apenas 18 foram demandados e sé 8 foram presentes a

122 . N ™ ~ . .
), a incerteza quanto a responsabilizagdo projetar-se-ia no

julgamento
abrandamento da investigacdo e desenvolvimento de novos farmacos, no aumento
dos pregcos ao consumidor final e dos prémios dos seguros, e promover-se-ia a
especulacdo entre a medida das indemnizagGes a atribuir e a quota de mercado
correspondente; e a discriminacdo de tratamento entre demandantes que consigam
identificar os produtores e os outros que ndo o fagam, acarretaria consequéncias ao
nivel da esfera de ressarcimento dos lesados, ficando aqueles com menos hipdteses
(por a quota de mercado ndo ser suficiente ou ter ficado insolvente) que estes (se

todos forem demandados maiores as hipéteses de ressarcimento total)'®.

a teoria holandesa da Causalidade Alternativa, rejeitando a doutrina

do MSL por ndo acautelar os direitos das vitimas, presume que todos os sujeitos

1% Richard P. Murray, Sindell v. Abbott Laboratories: A Market Share Approach to DES Causation,

pp.1179ss.

120 steven Bonanno, Presumed Innocent: lllinois' Rejection of Market Share Liability in Smith v. Eli Lilly &
Company Is Cause in Fact to Celebrate, pp.878-9.

21 David M. Schultz, Market Share Liability in DES Cases: The Unwarranted Erosion of Causation in Fact,
p.796.

122 steven Bonanno, op. cit., p.878 (n.46).

123 steven Bonanno, op. cit., p.878-9.
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(anénimos) aptos a produzir o dano sdo responsaveis solidariamente**; admitindo o
recurso a quota de mercado apenas como forma de estabelecer a responsabilidade
proporcional de cada um. Logo, afasta os problemas do irressarcimento por
percentagens de mercado insuficientes a reparacao do dano (todos sdo solidariamente
responsaveis), mas ndo os riscos de insolvéncia, de cessacao da atividade ou da prova

da conformidade do produto, se sé um dos produtores foi demandado®®.

a solugcdo alemd, ao consagrar a presuncdo do nexo de causalidade
com a inversdo do onus da prova a favor do lesado (§ 84.2 da AMG), serve tanto as
situacGes de causalidade cumulativa (diferentes medicamentos produzidos por
diferentes farmacéuticas) como alternativa, porque o campo de aplicacdo da norma
(«sempre que “o medicamento utilizado seja idéneo, de acordo com as circunstancias
do caso concreto, para causar o dano, presumir-se-a que o dano foi causado por esse

. 12
medicamento” »*?®

) abarca tanto a prova em concreto da adequacdo de certo
medicamento a producdo daqueles danos, como a prova em abstrato de outros
farmacos igualmente produzirem o mesmo resultado, aplicando-se a regra da
solidariedade entre produtores (§ 93 da AMG); além disso, o préprio direito comum (§
830 BGB) também estabelece que em caso de pluralidade de lesantes, todos

respondem pelo ato ilicito (anénimo) conjunto (§ 840 BGB)*?’.

a solugdo espanhola, legalmente exigente (sem identificacdo do
autor dos danos nao ha reparacao, art.2 1214.2 do CC espanhol), ao ndo contemplar os
casos de causalidade alternativa, levou a multiplicagdo de construgdes jurisprudenciais
e doutrinais diferentes, todas no sentido de atenuar aquela rigidez legal, perfilhando a
regra da solidariedade entre lesantes: enquanto uma parte da jurisprudéncia parece
seguir o juizo de probabilidade (presumir-se-d4 a causalidade se o grau de
verosimilhanca de certos comportamentos e/ou atividades for adequado a produgdo
do dano), outra segue a regra da responsabilidade extracontratual soliddria (quando

um numero indeterminado mas determinavel de individuos pode potenciar a

124 caso Summers v. Tice (o Supremo Tribunal da Califérnia aplicou o pr. da causalidade alternativa por

ser impossivel identificar qual dos cacadores provocara ferimentos no Sr. Summers, depois de
dispararem na sua direg¢ao). Richard P. Murray, op. cit., pp.1181.

125 Djana Silveira, op. cit., pp.200-4.

126 1d., p.206.

27 1d., pp.205-8.
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materializacdo do dano anénimo); na doutrina, ha quem entenda que a solidariedade
s6 tem lugar para e nas atividades segurdveis (art.2 35.6 da lei da caca espanhola
analogicamente considerado, invertendo-se o énus probatério a favor do lesado);
outros, presumem que a mera atividade produtiva do lesante, em concreto, foi
suficiente para aumentar o risco, em abstrato, e contribuir para o resultado danoso;
depois hd aqueles que defendem a causalidade segundo critérios cumulativos de
avaliacdo geral [confirmacdo cientifica do(s) agente(s) causador(es) do dano] e
individual (aqueles adequados a produzir o resultado danoso, mas ndo é possivel
identificar o agente defeituoso), recorrendo as regras da solidariedade passiva
regularizadas por normas de parciaridade (assegura-se o direito ao ressarcimento dos
lesados pela solidariedade proporcionalmente distribuida pelos coobrigados, ou pelos
solventes e a vitima nos casos de insolvéncia); hd quem proponha a inversdo do énus
da prova a favor das vitimas, a semelhanca do regime alemao, porquanto a génese da
responsabilidade solidaria radica na protecdo daquelas, acautelando, porém, a prova
da conformidade dos produtos; por ultimo, de acordo com o regime de
responsabilidade do produtor, ndo é ao lesado que cabe o dnus da prova do defeito ou
da identidade do autor do dano, mas é ao demando que assiste a veracidade da
conformidade (de concecdo e de fabrico) dos seus produtos a data de colocacdo dos

mesmos no mercado, ou que n3o é ele o responsavel pelo lancamento daqueles™®.

Em Portugal, é consensual a inadequagdao da teoria do MSL (por ndo ter
registo nas regras juridico-portuguesas nem assegurar a melhor protecao das vitimas
ao depender do percentil de mercado como garantia do direito ao ressarcimento,
ignorando casos de insolvéncia ou de cessacao da atividade)?’; ja a teoria holandesa,
apesar de ndo contemplada no texto legal, tem alguns seguidores que nela vém
vantagens [para Calvdao da Silva, basta a prova do risco, em abstrato, criado pelos
lesantes, para se considerar aquela conduta causa adequada, em concreto, a
verificacdo do resultado, chamando-os a responder solidariamente (art.2 497.2, n.21 do
CC) pela totalidade dos danos (art.2 512.2 do CC); Sinde Monteiro e André Pereira,

fazendo a analogia com os casos da causalidade cumulativa (responsabilizacdao

solidaria quotizada proporcionalmente por todos (art.2 497.2, n.2 2 do CC), temperada

'2%1d., 208-15.
129 calvdo da Silva, Responsabilidade Civil do Produtor, pp.581ss.
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por regras da parciaridade (art.2 526.2 do CC) - caso asbestos), aconselham a mesma
solugdo aos casos de causalidade alternativa farmacéutica]™*’; e a solucdo alem3, n3o
teria assento em territdrio nacional porque, (1) ndo havendo norma legal portuguesa
consagrada semelhante a alem3d, também ndo haveria lugar as solugdes previstas nos
art.2® 497.2 e 490.2 do CC, (2) se é irrazodvel chamar a colacdo quem n3o originou o
dano, também ndo é justo ficar irressarcido o lesado, sendo a melhor solucdo a
inversdo do 6nus da prova a favor da vitima, salvaguardada a prova de conformidade
do bem, (3) e se é admissivel acautelar a protecdo de um direito (ao ressarcimento do

~ N .. , , . 131
lesado), n3o o serd a custa de outro (do direito ao 6nus probatério do lesante) ™.

Do exposto, entendemos que a melhor solucdo ndo passa pela ado¢do de uma
solucdo mas de um regime (a semelhanca do alemdo). Contudo, porque ndo
ignoramos as dificuldades de aceitacdo (e implementacdo) de tal sistema, propomos a
adocdo daquela doutrina que melhor satisfaz os interesses de ambas as partes,
corrigindo as assimetrias e distribuindo o risco — a solucdo (de Albert Azagra Malo™*?)

do teste da dupla perspetiva, alicercado na responsabilidade solidaria, mas temperado

por regras da parciaridade.

3% biana Silveira, op. cit., pp.216-9.

Cassia Monteiro, Responsabilidade Civil - Causalidade Alternativa, pp.10-1.
2 . . . .
ap. Diana Silveira, op. cit., pp.212-3.

131
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2.2.4 DAS CAUSAS DE EXCLUSAO DA RESPONSABILIDADE

2.2.4.1 RELEVANCIA DOS RISCOS DE DESENVOLVIMENTO (RD)

Das causas de exclusdo previstas no art.2 5.2 do RERP, a mais controversa é a
da alinea e), cujo interesse, evidente para industria farmacéutica, apela ao estudo de

alguns dos seus aspetos.

Os RD implicam uma varidvel incognoscivel (os defeitos de concecao
existentes, desconhecidos pelo mais avancado estado dos conhecimentos cientificos)
num momento certo (introducdo do produto no mercado de consumo), mas
cognoscivel num momento incerto (no periodo pds-comercializagio como
consequéncia natural dos avancos cientificos)*>. Dela s3o exemplo os novos

medicamentos, cujo expoente maximo, ex libris dos RD, versa o caso da Talidomida 3

Ndo se confundem com os casos de forca maior (cujos fatores externos
afetam a seguranca e diminuem a capacidade de vigilancia do produtor; enquanto os

135,
, €

RD estdo intimamente ligados a génese do produto, logo, sob o controlo daquele)
ainda que validos como causa de exclusdo quanto aos defeitos de fabrico (conhecidos,
mas indetetaveis a luz dos conhecimentos vigentes, que se manifestam apenas nalguns
exemplares de determinada série, como no caso da contaminacdo pelo virus da SIDA
dos produtos sanguineos nos anos 90, cuja solucdo tem passado pelo critério do

reasonable alternative design, i. e., s6 valera como exclusao da responsabilidade se a

data ndo existia no mercado um produto equivalente, substituto daquele outro

133 Borghetti (op. cit., pp.397-8), criticando o entendimento geral (redutor por defender que os RD

implicam inevitavelmente um defeito, sobrepondo a influéncia dos riscos ocultos a existéncia dos
defeitos, encapotando-os), entende que é preferivel ndo julgar a priori o que ainda se desconhece, pois
um pode ndo implicar necessariamente o outro (o defeito pode ser de fabrico e ndo de concecdo,
correspondendo apenas os ultimos a fase de desenvolvimento propriamente dita); sendo preferivel
evitar julgamentos precipitados, incompativeis com o conhecimento disponivel a data, tratando os
conceitos autonomamente. Neste sentido, e na falta de melhor semantica, alerta para a inadequacado da
expressdao «Riscos de Desenvolvimento», que nao dignifica a realidade que quer espelhar, pois o
progresso cientifico tem por missdo a eliminacdo (e ndo a criagao) daqueles.

3% Jérome Janicki, op. cit., pass.

135 Das causas de exoneracao da DRPD ndo faz parte a causa de forga maior, por dificuldades de adogdo
de um critério unanimemente valido, remetendo aos Estados essa liberdade legislativa. «No caso
portugués, [...] a ser invocada, devera ser extremamente ponderada de modo a ndo constituir porta de
saida para a responsabilidade do produtor. [Até porque] ndo se esta verdadeiramente perante uma
causa de exoneracdo da responsabilidade mas de um elemento de ponderacdo que podera
eventualmente conduzir a exclusdo da indemnizagdo. [Contudo, nega-la] seria admitir situacdo de grave
injustica para o produtor obrigando-o a suportar as consequéncias de uma causa totalmente extrinseca
a sua producgdo.», M2 Afonso e Manuel Variz, op. cit., p.44.
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danoso), com eles ndo se confundem, pois estes, mesmo que saindo da esfera de
controlo do produtor, no que ao sistema de qualidade instituido pelos conhecimentos
disponiveis a data diz respeito, ndo configuram um defeito genético como os defeitos

de concecdo™®.

Antes de avancarmos, uma palavra sobre uma das controvérsias mais
debatidas neste campo, relativa a interpretacdo da expressdao «estado dos
conhecimentos cientificos e técnicos»**’, no s6 pelo alarme social junto dos opositores
a inclusdo daquela causa exoneratéria (receando as consequéncias nefastas da
banalizacdo de uma culpa sem dono a boleia do desenvolvimento), mas também junto

dos seus guardides (temerdrios da adjudicacdo de uma culpa elitista).

A expressdo centra-se no progresso cientifico, na busca incessante de
respostas tendentes a detecdo, prevencdo e eliminacdo de defeitos (atuais e/ou
futuros), e n3o nos riscos associados como a partida se poderia pensar*®. Assim, exige-
se a aplicacdo dos mais avancados conhecimentos técnico-cientificos disponiveis na
rede publica de informacdo mundial 4 data da comercializacdo™®, e o dever de adog3o
de comportamentos proativos na investigacao, monotorizacdo e alerta dos (até entdo)

riscos (defeitos) ocultos**®, no cumprimento daquele comando legal.

3% Diana Silveira, op. cit., p.226 (n.358, 360); Borghetti, op. cit., pp.382-5, 400-2.

Art.2 5.2, al. e) RERP, decalcado do art.2 7.9, al. e) DRPD.

Fondazione Rosselli, Analysis of the Economic Impact of the Development Risk Clause as provided by
Directive 85/374/EEC on Liability for Defective Products, p.20.

3% Este «state of the art» prende-se com a presuncdo de aplicacdo das técnicas mais recentes
(modernas e evoluidas), conhecidas e publicadas no circuito mundial da ciéncia que o produtor tinha a
obrigacdo de saber («porventura ainda ndo praticado pelo produtor médio»), e ndo com aquelas
praticas especificas do sector de atividade a que se dedica. Deste modo, clarificando o pr. («The
Manchuria exception»), no Ac. do TJUE de 30/05 de 1997 (Proc. n.2 C-300/1995), «the judge [from A.
and others v. the National blood Authority and others, case n. 1998 A458, (2001) Lloyds (Med) 289]
explained that the right approach is to look at the accessibility of the knowledge. The Manchuria test
leads to consider the knowledge not accessible if there are no published documents or research on that
particular product, whose defects are only known by a small producer in Manchuria within his/her
undertaking and such a knowledge is not accessible.». Fondazione Rosselli, op. cit., pp.22-6; Calvdo da
Silva, Compra e Venda..., op. cit., pp.211-5.

% Falamos da continuidade do dever de diligéncia do produtor, iniciado na fase de desenvolvimento e
mantendo-se durante o tempo de vida util do produto (destacando-se obrigacGes de monitoring duty
(obrigagcdes de meios) enquanto manutencdo dos padrGes de seguranca expectaveis). P.ex., as
farmacéuticas Merck e Pfizer retiraram (por precaucdo) do mercado os seus produtos (Vioxx e Bextra)
potenciadores de RAM. Calvdo da Silva, Compra e Venda..., op. cit., pp.210-1; Diana Silveira, op. cit.,
pp.232-5.

137
138

45



Dissertagdo de Mestrado | Vitor Baia Silva

2.2.4.2 CERRD — ADOPTAR OU NAO ADOPTAR, EIS A QUESTAO

A discussdo que coloca frente a frente os guardides (os produtores) da
insercdo da CERRD aos seus opositores (os consumidores), sempre foi motivo de
discérdia pelas consequéncias que ambas as partes pretendem evitar. Se por um lado,
é comummente pacifico que ndo se pode exigir mais do que aquilo que a ciéncia
permite a data de colocacdo do produto no mercado, pelo simples facto da
impossibilidade absoluta do conhecimento impedir a detecdo e eliminacdo de um
defeito; por outro, ndo sera legitimo tutelar as expetativas ao consumo de produtos

livres de reacdes adversas?

Assim sendo, os produtores tém defendido que a sua responsabilizacdo, por
defeitos indetetdveis a luz dos mais avancados conhecimentos cientificos, equivaleria a
onerar o futuro da investigacdo, ndo sé pelos receios associados a imprevisibilidade do
setor, mas também pelas dificuldades de contratacdo dos seguros e aumento dos
respetivos prémios, que, refletidos no preco final, conduziriam a instabilidade dos
mercados e a inseguranca generalizada entre os consumidores™’. Além disso, a
industria farmacéutica tem estrategicamente sublinhado que foi precisamente da
busca pelo equilibrio dos interesses dos consumidores, dos industriais e das entidades
governamentais, entre a partilha do risco e o custo financeiro-reparatoério dos lesados,

que nasceu a CERRD'.

J4 as associagdes de defesa dos consumidores, refutando os argumentos
econdmico-estratégicos do setor industrial (maxime, farmacéutico), defendem que a
nao punibilidade daqueles que se arrogam da CERRD enquanto forma de defesa, seria
o mesmo que colocar em causa quer toda a légica basilar do sistema de

143

responsabilidade objetiva do RERP™, ao inverter o principio de que o risco deve ser

141 «Policy must acknowledge that technological innovation provides society with both benefits and

risks. Development risk has to be managed and not simply “swept aside”. A generalized removal of the
DRC would probably cause more harms than benefits. Firms would not be able to make fully rational
choices, and their responses would not necessarily be socially desirable. Victims would not be fully
compensated, because of firms’ limited liability and insurers’ refusal to provide coverage.», Fondazione
Rosselli, op. cit., pp.58-60. Ja Calvao da Silva (Resp. Civil..., op. cit., pp.523-4) ilustra as consequéncias
nefastas da consagracdo absoluta da responsabilidade do produtor com o mau exemplo norte-
americano.

2 Fondazione Rosselli, op. cit., pp.21-2.

%3 «Um sistema de responsabilidade pelo risco pressupde responder pelo risco colocado por si mesmo.
[...] Os avangos na investigacdo e a inovacdo industrial ndo devem desenvolver-se a custa de outros
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alocado aquele que em melhores condicdes estd de o suportar (os produtores)**,

como do principio da precaucdo, porque sempre que haja «perigo de dano grave e
irreversivel [RD], a falta de certeza cientifica absoluta ndo devera ser utilizada como
raz3o para que seja adiada a adogio de medidas eficazes em funcdo dos custos»™®,

como no caso Pfizer c. Conselho da Unido Europeia™®.

Além disso, ndo nos parece aceitdvel que seja o lesado a suportar um risco
gue ndo sé ignora, como ainda deposita todas as suas esperancas no milagre
publicitado pelo «benfeitor» que, visando o lucro econdmico, se serve da ciéncia para
dela retirar apenas os lucros e negar os dividendos **’. Ignorancia que n3o pode estar
ao mesmo nivel da do produtor, porque se foi ele que estudou, criou e desenvolveu o
produto, so ele estd em condicbes de detetar defeitos ocultos e corrigi-los, quer ainda
antes do seu lancamento como durante toda a sua vida comercial (alcancando e
mantendo os mais altos padrdes de qualidade e seguranca expectaveis em areas tdo
sensiveis como a farmacéutica). Pelo que a consagracdao de uma CERRD, constituindo
um obstaculo ao progresso (através da impunibilidade de comportamentos
negligentes afetos ao processo de concecdo e desenvolvimento), promove um feixe de
riscos desnecessarios, que a ciéncia talvez pudesse ter evitado, ao transferir aquele

peso culpabilistico para quem de direito.

direitos tdo importantes como a integridade fisica ou os interesses econdmicos dos particulares», Sonia
Rodriguez Llamas, ap. Diana Silveira, op. cit., pp.253-4.

198 «“the principle of equitable allocation of risks should apply to both undetectable as well as
detectable defects. It is not just justified that due to such a relativization of the strict liability principle,
the individual consumer has to bear the full risk and the eventually negative consequences of scientific
development and limitations.”», Fondazione Rosselli, op. cit., p.22.

%5 pr, 15.2 da Dec. do Rio sobre o Meio Ambiente e Desenvolvimento de 1992; art.2 191.2 TFUE (art.2
130.2 R do Tratado de Maastricht).

%% Em causa a empresa Pfizer Animal Health SA, produtora do antibidtico virginiamicina, contra o CUE,
por este ter adotado medidas preventivas (Reg. n.2 2821/98) a luz do pr. da precaugdo, ordenando a
proibicdo de comercializacdo de alguns aditivos na alimenta¢do animal, nomeadamente a virginiamicina,
por razdes de saude publica, tendo o tribunal indeferido o recurso de anulagdo do Reg. interposto pela
Pfizer, por considerar inexigivel a prova cientifica absoluta da verificacdo do risco, bastando a forte
probabilidade para o Conselho agir em conformidade. Ac. do Tribunal de 12 Instancia (Terceira Seccdo),
de 11/09/1992 (Proc. n.2 T-13/99).

7 Exemplo recente do medicamento Sofosbuvir contra a Hepatite C, cujo preco superou os limites
daquilo que se considera razoavel, mesmo para um farmaco revolucionario; justificando-se o pr. social
ubi commoda ibi incommmoda - «quem aproveita o resultado util de certa atividade produtiva, devera
igualmente suportar os riscos de decorrem dessa mesma atividade» (M2 Afonso e Manuel Variz, op. cit.,

p.9).
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Na verdade, o consumidor ja é chamado a participar na «socializacdo do risco
ou do dano»**® aquando da aquisicdo do produto, cujo custo reflete a cobertura do
proprio risco, seguravel ou ndo. Logo, a CERRD mais ndo é do que um passo atras na
protecdo do consumidor, uma vez que o arquétipo de responsabilidade instituido visa
chamar a colacdo quem o perigo criou, independentemente de culpa. Neste sentido,
fala JOSE COELHO de um «angle mort dans ce régime autonome de responsabilité qui
est juridiquement et socialement inacceptable lorsque le produit en questione est un

médicament»*®.

2.2.4.3 COMPROMISSO EUROPEU VS. OPCO~ES NACIONAIS

A CERRD implica quer a aceitacdo, por terceiros, dos efeitos colaterais
imprevisiveis do progresso cientifico-tecnolégico daquele que se arrisca nessa
atividade, como a garantia de que ele aplicara, no exercicio daquela profissdo, o mais
avang¢ado dos conhecimentos disponiveis a data de colocagcdo dos seus produtos no

mercado, por forma a assegurar os padrdes de confianca que sdo de esperar.

Partindo deste principio, gerador de dissenso™°, e contrariando as propostas
iniciais™?, a resposta europeia firmou o acordo de opcdo dos Estados derrogarem a
norma exoneratoria da responsabilidade do produtor se este provar que o defeito é o

152

resultado natural dos RD™“. Deste modo, a (dis)paridade de solu¢gGes nacionais ndo

tardou, destacando-se as seguintes solugdes:

os casos da Finlandia e do Luxemburgo, que vendo na CERRD um
entrave as suas economias nacionais [pelo aumento do custo das importagdes, fruto

das garantias de seguranca (seguros) a que os produtores estariam obrigados face aos

% Nesta segunda fase da responsabilidade pelo risco (enquanto «movimento de superagdo da

responsabilidade subjetiva», e que abarca a «pratica de factos licitos que, aproveitando a determinadas
pessoas, causem prejuizo a outrem») visa-se «assegurar a indemniza¢do ao lesado, mesmo nos casos
em que seja desconhecido o autor da lesdo ou em que ele, embora conhecido, careca de meios
necessarios para assegurar a reparacao do dano», Antunes Varela, op. cit., p.523.

" la responsabilité du fait des medicaments au regard de la loi du 19 mai 1998 relative a
I'indemnisation des dommages causés par les produits défectueux, p.66.

3% puas correntes surgiram a favor (com o apoio da Itdlia, Holanda, Alemanha e Reino Unido) e contra
(com a protecdo da Bélgica, Dinamarca, Grécia, Franca Irlanda e Luxemburgo) a inclusdo da CERRD.
Diana Silveira, op. cit., pp.237-8.

1 previa-se um sistema de responsabilidade objetiva de «caracter absoluto, ndo admitindo prova
liberatdria por parte do produtor.», Conclusdes do Advogado-Geral Giuseppe Tesauro, pp.2657-8
(pontos 17/18); Diana Silveira, op. cit., pp.247-8.

132 Art0 15.2,n.21, al. b) face ao art.2 7.2, al. e) DRPD.
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RD, cujas despesas, refletidas no preco final dos bens, seriam suportadas pelos

consumidores], optaram pela sua n3o inclus3o no direito nacional**?;

os paises que adotando a CERRD a aplicaram, indiscriminadamente, a

todos os produtos®*

[destacando-se, nestes, a discussdo interpretativa dos aspetos
temporal (vigéncia dos conhecimentos cientificos a data de langamento do produto) e
técnico (aplicabilidade da mais avancada técnica até aquele momento) da definicdao de

RD™?, cujo expoente maximo versa o Ac. do TIC de 29 de maio de 1997.]156;

e as especialidades dos regimes alemao, espanhol e francés, cuja

CERRD se aplica com restrigdes:

na Alemanha, reconhecendo-se a inadequacdo do regime
comum de responsabilidade e considerando a especial perigosidade do setor
farmacéutico, consagrou-se um RERP [(Arzneimittelgesetz, § 84-94) nascido em 1976
como resposta ao caso Contergan, e alterado em 2002 como solugcdo aos obstaculos
do seu regime probatdrio, célebres no caso do sangue contaminado por HIV nos anos
1980] que prevé a responsabilidade objetiva por RAM, independentemente da causa
se granjear nos RD, rejeitando-a como clausula exoneratéria; ao mesmo tempo que
corrige o desequilibrio entre as partes, adjudicando quer a inversdo do énus da prova
ao produtor (alocando o risco a sua area de influéncia, terreno fértil por exceléncia),
como a sua obrigagao de contratacao de seguros que garantam a cobertura dos danos
ressarciveis (incluindo o dano moral), ndo sem antes fixar os tetos maximos

indemnizatérios, enquanto clausula de salvaguarda por encargos excessivos™’;

em Espanha, a sensibilidade legislativa, refletindo as

preocupacdes nacionais acerca do impacto das consequéncias nefastas dos RD nos

133 Fondazione Rosselli, op. cit., pp.28-9.

154 Austria, Bélgica, Dinamarca, Grécia, Holanda, Irlanda, Italia, Portugal, Reino Unido e Suécia.

133 juliane Milani e Frederico Glitz, AnotacgGes sobre o Risco de Desenvolvimento: analise do Caso da
Talidomida, pp.8073-4.

138 proc. €-300/95 (Comissdo c. Reino Unido). O diferendo, que assentava numa interpretacdo nacional
errada do art.2 7.9, al. e) DRPD face ao art.2 4.2, n.2 1, al. e) Consumer Protection Act, foi submetido a
apreciacdo do Tribunal que declarou «notwithstanding that there was a difference in wording, it could
not be concluded that the UK intended to interpret its statute differently from the Directive, nor was the
UK entitled to do so.» Fondazione Rosselli, op. cit., pp.29-30; ConclusGes do Advogado-Geral Giuseppe
Tesauro (Proc. C-300/95), pp.2651ss.

7 Borghetti, op. cit., pp. 134-43; Oliver Berg, La responsabilité du fait des médicaments en droit
allemand, pp.109-21.
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varios setores de atividade, permitiu diferenciar os regimes de responsabilidade a
aplicar, admitindo-se uma responsabilidade objetiva relativa a generalidade dos
setores produtivos (I14 onde os RD sdo a excecdo, exonera-se o produtor que faca prova
da inexisténcia do defeito a data de introducdo dos bens no mercado)®; e
consagrando-se uma responsabilidade objetiva absoluta [alheia a (im)previsibilidade
dos defeitos] junto daqueles outros (setores farmacéutico e de produtos alimentares
para consumo humano), onde os RD constituam a regra™®, pois que «n3o admitir a
responsabilidade do produtor nestes casos conduziria a deixar sem indemnizacdo
muitas vitimas de desastres imprevisiveis causados pelo consumo [destes bens] e

evidenciaria um claro retrocesso a respeito da protecdo que o art.2 28 LGDCU ji

. ryo . 1
concedia as vitimas deste tipo de danos.»'®’;

em Franga, por forca do diploma de transposicio™’, o
legislador submeteu a CERRD a generalidade dos produtos®®® (& excecdo da drea dos
produtos extraidos do corpo humano e seus derivados*®®, mesmo depois da catastrofe
gue atingiu o pais e abalou o sistema de salude publica com o caso do sangue
contaminado por HIV e Hepatite-C)*®*, mas subjugou-a a verificacdo de uma «condicdo
suplementar [art.2 1386-12, §2 CCf]*®® n3o prevista pela diretiva»*®®; porque, em bom

rigor, nunca viu nos RD uma verdadeira causa de exonerag3o*®’, embora se sentisse na

B8 Art.2 69, n.2 1, al. e), Lei n.2 22/1994, de 06/07.

Art.2 62, n.2 3, Lei n.2 22/1994, de 06/07.

Sonia Ramos Gonzélez, ap. Diana Silveira, op. cit., pp.245-7.

Foi a Lei n.2 98-389, de 19/05, que introduziu as alteracdes ao CCf (art.2° 1386-1 a 1386-18) em
matéria de responsabilidade por produtos defeituosos.

192 Art.2 1386-11, § 4, CCF.

Art.2 1386-12, § 1, CCf.

Diana Silveira, op. cit., pp.242-3.

%5 0 produtor ndo pode invocar as causas de exonerac3o previstas nos n.2° 4 e 5 do artigo 1386-11 se,
perante um defeito que se revelou num prazo de dez anos apods a colocagao do produto em circulacao,
ndo tomou as disposi¢cdes adequadas a prevenir as consequéncias danosas.», Ac. do TJC de 25.4.2002
(Proc. C-52/00), p.3864.

166 Originando uma ac¢do por incumprimento da Comissdo contra a Franga, pelo facto de esta ter
alterado as regras de exclusdo da responsabilidade, contrariando o ambito de harmonizacdo exaustivo
imposto pela Dir., alicercado na incompatibilidade dos direitos nacional e comunitario. Ac. do TJC de
25.4.2002 (Proc. C-52/00), p.3874; Conclusdes do Advogado-Geral L. A. Geelhoed (Proc. C-52/00 e C-
183/00), pp.3832ss.

%7 Grande parte da doutrina francesa defendia que os RD ndo assumiam caracter exoneratdrio da
responsabilidade antes da transposicdo da Dir. [como demonstram as posi¢des de Pierre Fauchon (autor
do primeiro projeto francés de transposicdo do diploma comunitario) e de Charmant M. (autor do
relatério da Commission des lois de I'Assemblée Nationale), ao ndo encontrarmos no direito positivado
francés qualquer norma que regule especificamente esta matéria da responsabilidade ou da sua
exclusdo por RD, nem a jurisprudéncia a ela se referir expressamente como conceito auténomo;

159
160
161
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164
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«obrigacdo» de acautelar os interesses de uma economia industrial pujante (maxime,
farmacéutica), criando num sistema de responsabilidade restrita a drea dos produtos
humanos e seus derivados (cuja perspicdcia legislativa, embalada pela tragédia do

sangue contaminado, foi o toque de mestre), o escape perfeito’®.

preferindo uma abordagem indireta com recurso a outros conceitos, cujas solu¢es tdo dispares ndo
permitem concluir pela sua admissdao no direito interno]; embora essa pareca ser também a posicdo
atual, como comprova a mais recente linha jurisprudencial em matéria de responsabilidade por
medicamentos defeituosos em casos como o DES, a vacina contra a Hepatite B ou da /soméride
(medicamento popular na Europa, especialmente em Franga, cujos efeitos secundarios (hipertensdo
pulmonar) levaram a sua retirada do mercado no final dos anos 90). Borghetti, op. cit., pp.399-412.

%8 N3o deixa de ser caricato gue este sistema de protetorado das industrias produtivas se alicerce num
regime sem culpa, objetivamente pensado como forma de reparacdo célere dos consumidores por
efeitos adversos procedentes de produtos defeituosos, consequéncia do (des)conhecimento. José
Coelho, op. cit., pp.65-9.
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2.2.5 AFICCAO DO DIREITO AO RESSARCIMENTO IMPOSTA PELOS PRAZOS DE
PRESCRICAO E CADUCIDADE

Prescreve o art.2 11.2 do RERP'®

um prazo de trés anos, a contar do
«conhecimento do dano, do defeito e da identidade do produtor»*’?, para o exercicio
do direito a indemnizac¢do do consumidor lesado contra o produtor, aplicando-se-lhe

as regras gerais do regime comum quanto a suspens3o e interrupgio do prazo'’*.

Onerando o consumidor lesado com um dever de diligéncia'’? imposto pela
dificil obrigacdo de reunido daqueles requisitos cumulativos, vem o legislador carimbar
o passaporte de irresponsabilidade do produtor pelos defeitos medicamentosos, uma
vez que ndo é possivel ao lesado fazer um juizo de prognose péstuma da dimensdo do
dano aquando da sua manifestacdo, pois sé o decurso do tempo permite avaliar a
extensdo dos mesmos e estabelecer a ligacdo causal entre aqueles e o defeito,
justificando-se s6 entdo a demanda do produtor'’®, e desde que em causa n3o estejam
casos de pluralidade de produtores, cuja identidade se revela de dificil, sendo

impossivel, acesso.

Pode, assim, o produtor, invocando a prescricdao, opor-se ao exercicio do
direito ao ressarcimento do consumidor lesado, subtraindo-se a responsabilidade por
danos causados por um seu medicamento defeituoso neste jogo de interesses ao
sabor do devedor, e indo de encontro a garantia de estabilidade, de seguranca e

certeza juridicas que o instituto busca na protec3o dos interesses daquele’’*.

Mais flagrante, densificando o protetorado do legislador sobre o produtor, é o

175

comando contido no art.2 12.2 do RERP"", através do qual se premeia aquele ao

desonera-lo de qualquer responsabilidade por quaisquer defeitos, caducando o direito

1 Art.2 10.2, n.21 DRPD [e art.2 6.2 Cv. Estrasburgo de 1977, assinada em Margco de 1991 (sem

ratificacdo) pela Austria, Bélgica, Franca e Luxemburgo, que previa prazo idéntico].

170 «[..] e ndo a partir da data de compra do produto». Livro Verde, op. cit., p.24.

Art.2° 318.2 3 327.2 CC (art.2 10.2, n.22 DRPD).

Diana Silveira, op. cit., p.266.

Pablo Salvador Coderch [et al.], Comentario a la SIPI n? 90 Madrid, 19.11.2013, sobre los dafios
causados por la talidomida, pp.8-16, cuja «la cuestion principal que plantea es la relacionada con la
prescripcion de la accidn de dafios, teniendo en cuenta que entre el hecho dafioso y la presentacion de
la demanda ha transcurrido mas de medio siglo, [mas] la magistrada [...] considera no prescrita la accion
con base en la doctrina del dafio continuado y compensa todos los dafios asociados a la talidomida».

7% Ana Antunes, Algumas questdes sobre a prescricio e caducidade, in Estudos em Homenagem ao Prof.
Doutor Sérvulo Correia, pp.37-9.

75 Art.2 11.2 DRPD e 7.2 Cv. Estrasburgo.

171
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do lesado ao ressarcimento apds dez anos «sobre a data em que o produtor pés em

circulagdo o produto causador do dano»’®,

Atestando esse caracter de especial protecdo no diploma legal, é a certeza
unanime da qualificacdo daquele prazo como perentdrio, apenas se extinguindo o

direito a indemnizacdo pela propositura da ag3o pelo lesado®”’.

Mas, independentemente das razdes'’® que possam ter justificado a insercio
deste limite temporal, a verdade é que tal imposicdo ndo se coaduna com a natureza

peculiar que caracteriza os medicamentos.

Deste modo, se é inequivoca a certeza de que a sua singularidade comporta
perigos acrescidos'’®, insigne entre os demais produtos em circulacdo’®; se na base de
construcdo da DRPD esteve presente o caso DES, responsavel pelo despertar de
consciéncias quanto a outra face (devastadora) dos medicamentos, cujo
reconhecimento do hiato temporal (12 a 25 anos) constitui a regra na manifestacado
das RAM, e, no limite, na sua perpetuacao intergeracional, de que é exemplo o caso da
Talidomida; e se de comum acordo, por via de discussdo, insita no processo de adog¢do
daguele comando europeu, se fixou a opcdo pela imposicio de um prazo de
caducidade relativo ao direito a indemnizacdo por danos decorrentes de produtos

181

defeituosos em detrimento de uma cldusula de responsabilidade por RD™"; entdo, nao

176 . s e . . .
Sobre a contagem do prazo de caducidade dos varios sujeitos envolvidos no processo de

comercializagao, Fernando Simdes, Marca do Distribuidor e Responsabilidade por Produtos, pp.420-4.
77 Fernando Simdes, op. cit., p.420.

Econdmicas (o «aparente» elevado custo dos seguros traduzir-se-ia quer num aumento significativo
do preco final dos medicamentos, incomportdvel pela generalidade dos consumidores, quer num
impacto negativo no desenvolvimento e acesso a industria farmacéutica); técnico-juridicas (necessidade
do regime de responsabilidade objetiva, constituindo um agravamento da posicdo do produtor, ser
temperado por razoes de certeza e seguranca juridicas, afastando a ideia de vinculacdo ad perpetuam
daquele perante o credor [Ana Antunes, op. cit., p.40]; as dificuldades probatdrias de seguranca dos
produtos aquando do seu langamento pela constatacdo tardia de um defeito indetetavel até entdo); e
técnico-cientificas (dificuldade em acompanhar o rapido progresso cientifico e a consequente
necessidade de implementar medidas protecionistas por RD). Diana Silveira, op. cit., p.267; Livro Verde,
op. cit., pp.20-3; Fondazione Rosselli, op. cit., pp.21-2, 60-74.

7% Dada a sua origem quimica influir a capacidade de resposta (imprevisivel) do ser humano.

180 A excecdo dos produtos alimentares para consumo humano, cuja escala de risco para a saude é
elevada, como demonstra «a doenca de Creutzfeldt-Jakob (BSE), relativamente a qual se sabe que os
primeiros sintomas surgem 10 a 15 anos apds a ingestdo de carne bovina infetada», Agnes Chambraud,
ap. Diana Silveira, op. cit., p.268 (n.441).

1 N3o se compreendendo, segundo o critério de opcdo fixado, a inclusdo, pelos Estados (exceto a
Alemanha), das duas componentes da equacdo no texto final (transpostas para os seus ordenamentos

178
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nos parece razodvel eternizar um erro quer a nivel comunitario como nacional,
subjugando as vitimas ao infortunio de um prazo de 10 anos de responsabilidade
(caducidade) reconhecidamente insatisfatdrio, pelo que repescamos a sugestdo dos
consumidores vertida no Livro Verde de 1999 da Comissdo, cuja responsabilidade do
produtor, em «setores especificos como o [...] dos medicamentos [onde] podem existir
defeitos ocultos suscetiveis de produzir danos muito tempo depois da colocacdo do
produto no mercado», sé faz sentido se ilimitada no tempo (semelhante a solucdo da

Lei do Medicamento alem3)*®?.

internos), configurando ndo mais do que um atestado de impoténcia daqueles face ao dominio
industrial. Diana Silveira, op. cit., p.268.

82 Diana Silveira, op. cit., p.270 e n.444. Também o PE, alarmado pela insuficiéncia do prazo,
proclamava no seu Parecer de 1998 a necessidade de extensdo do mesmo até 20 anos. Livro Verde, op.
cit., p.24.
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CONCLUSAO

Pretendemos nesta conclusdo dar a conhecer as reflexdes decorrentes dos

objetivos a que nos propusemos e das questdes formuladas ao longo da investigacao.

Deste modo, tendo em conta os direitos e interesses em jogo daqueles que
suportam as reacOes adversas, graves e inesperadas, medicamentosas, temos de
propugnar a favor de uma revisao dos regimes de responsabilidade civil aplicaveis, nao

sem antes esclarecer as seguintes especificidades:

no que toca ao regime da prova [do dano (RAM), do defeito
(medicamento defeituoso) e do nexo de causalidade entre a administracdo do
medicamento e a manifestacdo das reacOes adversas], é necessario criar mecanismos
gue permitam simplificar o dnus probatério, e, nesse sentido, a criacdo de um novo
regime especial de responsabilidade do produtor, diferente do atual, que permita
corrigir as assimetrias dos sujeitos envolvidos, presumindo a culpa daquele (do
produtor) que criou o risco (conferindo-lhe o 6nus da conformidade do produto) por
estar em melhores condi¢Ges de o suportar, refletindo-se no direito ao ressarcimento

da parte lesada por incumprimento probatdrio da conformidade do produto;

guanto aos riscos de desenvolvimento, entendemos que ndo
podendo exigir do produtor mais do que aquilo que a ciéncia permite a data de
colocagdo do produto no mercado de consumo, também nao se lhe pode conceder um
protetorado inabaldvel, pelo que ndo deverdo configurar como um expediente para a
exonerac¢do da responsabilidade do produtor, devendo ser incluidos enquanto medida

daquela responsabilizacao;

relativamente aos prazos de prescricdo e caducidade do direito ao
ressarcimento, defendemos a sua supressdo enquanto ideal de responsabilidade, mas
ndao nos opomos a que haja um extensdao dos mesmos, por forma a abarcar todas as
situacdes de RAM, tendo por medida a licdo que a Histéria nos vem dando, com a

manifestacao dos efeitos adversos para |a do prazo atual fixado.

Portanto, defendemos a criagdao de um regime que olhando as especificidades

dos medicamentos, impar entre os demais bens de consumo, possibilite ou a
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responsabilizacdo objetiva absoluta do produtor na matéria, ou, entdo, esta
responsabilizacdo estendida aos setores de atividade onde os riscos de

desenvolvimento sejam a regra (dreas farmacéutica e alimentar).
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