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Resumo: O presente estudo versa sobre a incumbéncia das Industrias Farmacéuticas quanto a
adverténcia de possiveis efeitos colaterais causados pelo uso de medicamentos e vacinas,
assim como analisa o conceito de responsabilidade civil e a responsabilidade imposta aos
produtores de medicamentos no que se refere a preservacao da dignidade e dos direitos de
seus consumidores como pessoas humanas. A importancia desse topico se da em virtude do
sofrimento de muitos consumidores que lidam com efeitos colaterais permanentes evitaveis e
dos que foram vitimas fatais da falta de conhecimento desses possiveis efeitos que, por lei,
precisam estar indicados em bulas. Considerando que agéncias reguladoras e oOrgaos
responsaveis pela saude publica sdo pouco transparentes no que diz respeito a divulgacao de
informagdes, os cidaddos precisam ser cientes dos potenciais danos aos quais estdo
submetidos ao consumirem determinada medicagdo para que assim tenham mais
conhecimento acerca de suas escolhas, além de respaldo e instrumentos necessarios para sua
defesa legal, caso essa venha a ser necessaria. Posto isso, a metodologia utilizada foi a
bibliografica exploratoria, na qual foram utilizadas a legislagdo nacional, a jurisprudéncia e
doutrinas relevantes como fonte de pesquisa.
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Abstract: The study regards the responsibility of the Pharmaceutical Industries in concern of
the warning of possible side effects caused by the use of medicines and vaccines, as well as
analyzes the concept of civil liability and the responsibility imposed on drug producers with
regard to the preservation of dignity and of the rights of their consumers as human persons.
The importance of this topic is due to the suffering of many consumers who have to deal with
permanent avoidable side effects and those who were fatal victims of the lack of knowledge
of the possibility of those effects that, by law, need to be indicated in the package leaflets of
medicines. Considering that regulatory agencies and bodies responsible for public health are
not very transparent with regard to the dissemination of information, citizens need to be aware
of the potential harm to which they are subjected to when consuming a certain medication, so
that they can have more knowledge about their choices, in addition to support and instruments
necessary for their legal defense, should it be necessary. That said, the methodology used was
exploratory literature, in which national legislation, jurisprudence and relevant doctrines were
used as a source of research.
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Introduciao

O presente trabalho se atém a tratar sobre o conceito de responsabilidade civil, como
também acerca da responsabilidade imposta aos produtores de medicamentos no tocante as
atribuigdes no que tange aos direitos dos cidaddos, previstos na Constitui¢cdo Federal (CF) e
em outras legislagdes, fazendo-se necessaria também uma longa explanag¢do da Lei N° 8.078
de 11 de setembro de 1990 que dispde sobre o Codigo de Defesa do Consumidor (CDC), a

qual explicita os deveres dos fornecedores de produtos para com seus consumidores.

Em virtude do sofrimento proveniente de efeitos colaterais decorrentes do uso de
medicamentos causado a diversos consumidores, muitas vezes em pessoas previamente
saudaveis e chegando até mesmo a levar ao Obito, causando sofrimento também aos
familiares, vé-se oportuno ressaltar a relevancia do tema abordado, pois a potencial
consequéncia da falta de conhecimento desses efeitos que, por lei, devem estar indicados nas
bulas dos medicamentos ¢ a condi¢do de enfermidade dos consumidores, a qual pode ser
evitada caso a lei seja de fato obedecida. Assim, considerando que as agéncias reguladoras e
os Orgdos responsaveis pela satide publica sdo pouco transparentes no que diz respeito as
informagdes divulgadas acerca desse topico, quanto mais os cidaddos forem informados, mais
terdo conhecimento, bem como respaldo e instrumentos necessarios para sua defesa legal caso

essa venha a ser necessaria.

A fim de explorar tal assunto se faz importante abordar a seguinte problematica: quais sao
as responsabilidades civis das industrias farmacéuticas na ocasiao em que houver danos
colaterais ndo indicados em bulas? Também serdo apontados alguns topicos, tais como as
caracteristicas da responsabilidade civil das industrias farmacéuticas no contexto do Codigo
de Defesa do Consumidor e o direito do consumidor a acao de reparagao por danos causados a
si.

A constru¢do textual do artigo se dard através de estudos bibliograficos e leis, onde

buscar-se-a4 explanar sobre as informagdes expostas aos individuos, além de medidas que



protegem e amparam as vitimas quando as indistrias farmacéuticas, deixando de cumprir com
a obrigacdo a que estavam submetidas, causam danos ao consumidor final. Por fim, também,
serdo elucidadas as implicagdes juridicas acerca de tal descumprimento. A metodologia
utilizada serd a bibliografica exploratéria, na qual serdo utilizadas a legislagdo nacional, a

jurisprudéncia e doutrinas relevantes como fontes de pesquisa.

No primeiro ponto do trabalho sera apresentada uma breve andlise acerca do principio da
dignidade da pessoa humana e em seguida uma explanacdo sobre o direito fundamental a
saude. Nos itens imediatamente posteriores, os objetivos principais serdo informar o conceito
de responsabilidade civil e explanar sobre as responsabilidades civis dos fornecedores e
fabricantes de medicamentos e vacinas, analisar os importantes conceitos relacionados aos
deveres e obrigacdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e esclarecer o direito dos
consumidores finais, chegando, entdo, ao tema propriamente dito: a Responsabilidade Civil

das Industrias Farmacéuticas.

1. Principio da dignidade da pessoa humana e seus reflexos nos direitos

relacionados a saude

O principio da dignidade humana ¢ reconhecido como um direito fundamental em muitas
constituicdes ao redor do mundo e ¢ tida como base de intimeras leis, politicas e
procedimentos relativos a saude, educacio, justica e outras dreas. Em termos de saude, a ideia
de dignidade da pessoa humana indica que todos tém direito ao acesso a saude, cuidados
adequados e de qualidade, bem como direito a informagdao e liberdade para tomar suas

proprias decisdes sobre a propria saude.

1.1. O principio da dignidade da pessoa humana

Todo ser humano possui dignidade por sua propria existéncia como membro da espécie
humana, uma vez que este ¢ um trago inerente a condicdo humana, que garante que todos

recebam a mesma consideragio e respeito de seus semelhantes (CORREA, 2003).

Ingo Wolfgang Sarlet, define, analiticamente, a dignidade da pessoa humana como:

A qualidade intrinseca e distintiva de cada ser humano que o faz merecedor do
mesmo respeito e considera¢do por parte do Estado e da comunidade, implicando,
neste sentido, um complexo de direitos e deveres fundamentais que assegurem a
pessoa tanto contra todo e qualquer ato de cunho degradante ¢ desumano, como
venham a lhe garantir as condigdes existenciais minimas para uma vida saudavel,



além de propiciar e promover sua participagdo ativa e corresponsavel nos destinos da
propria existéncia ¢ da vida em comunhdo com os demais seres humanos. (SARLET,
2001, p. 60)

A igualdade entre todos os seres humanos, segundo André Corréa (2003), ¢ um dos
principios fundamentais da dignidade humana. Isso implica que, do ponto de vista ético, os
interesses individuais devem ser levados em consideragdo de forma igualitaria,
independentemente de caracteristicas pessoais, como raga, género, habilidades fisicas e/ou
mentais. Assim, todos os individuos possuem interesses basicos comuns, tais como a

necessidade de alimento, abrigo, relacionamentos afetivos e a busca pela prevenc¢ao da dor.

De acordo com Sarlet (2011, p. 95), a dignidade da pessoa humana ¢ um principio
fundamental sem precedentes na histéria do direito constitucional brasileiro e ¢ a base de
todos os demais direitos fundamentais. Além disso, por ser um direito fundamental autonomo,
ele serve como referéncia para a aplicagdo, interpretagdo e deducdo de outros direitos
fundamentais. Posto isso, a Constituicdo reconhece que o Estado existe para servir as pessoas
e ndo o contrario, j4 que a pessoa ¢ a finalidade principal, e ndo o meio da atividade estatal
(SARLET, 2011, p. 98). Portanto, o Estado tem a responsabilidade de garantir € promover o

direito a dignidade, tanto individual quanto coletiva.

E de suma importancia destacar que a dignidade da pessoa humana esta relacionada a
todos os direitos fundamentais, ndo se limitando apenas a vida, liberdade e igualdade, embora
esses sejam protegidos de forma prioritaria pelo artigo 5° da Constituicao Federal (BRASIL,
1988). Isso ocorre porque, como requisitos minimos para a dignidade do individuo, todos os
direitos fundamentais sdo considerados necessidades bésicas, como previsto na propria

Constituicao Federal, que os inclui em seu conteudo.

Antonio Silveira (2001, p. 27) ressalta que a dignidade s6 € possivel com liberdade,
porque somente o homem livre ¢ digno, pois tera reconhecido a sua humanidade e condicao
como ser humano. Portanto, nota-se que a dignidade ¢ uma qualidade ligada a esséncia do ser
e constitui bem juridico, irrenunciavel, intangivel e inalienavel, de modo que sua protecao ¢é
um dever do Estado e da sociedade como um todo. Nesse sentido, todos os direitos
fundamentais, em sua totalidade, estdo intimamente ligados a dignidade da pessoa humana e
devem ser garantidos e promovidos para assegurar a sua plena realizagdo. A Constitui¢ao
Federal estabelece 0 minimo necessario para a garantia da dignidade, mas cabe ao Estado e a

sociedade buscar sempre sua efetivacdo plena (SILVEIRA, 2001, p.27).



1.2. Direito fundamental a saude

A Constituicdo de 1988 foi a primeira a reconhecer o direito a saide como um direito
social fundamental. De acordo com Luiz Carlos Romero (2008, p.1), antes disso, a assisténcia
médica era entendida como um beneficio previdencidrio, onde apenas possuiam direito a
saide os que trabalhavam e eram contribuintes para a Previdéncia Social. Como resultado,
aqueles que nao preenchiam os requisitos para atendimento publico, como baixa renda ou nao
ter emprego, dependiam exclusivamente de servicos privados de saude. Dessa forma, o texto
constitucional trouxe uma mudanga significativa a tal direito, destacando a importancia dessa
garantia na protecdo dos direitos humanos. Essa medida demonstra a harmonia existente entre

o texto constitucional e as principais declaragdes internacionais de direitos humanos.

A saude ¢ crucial para a sobrevivéncia e qualidade de vida das pessoas, pois ¢ um dos
componentes mais significativos na constru¢do da dignidade humana. O direito a satde esta
diretamente relacionado ao direito a vida. Diversos estudiosos afirmam que o direito a satude ¢
um direito fundamental de primeira geracdo, isto ¢, que deve ser protegido
independentemente da vontade do Estado. No que tange ao seu conceito constitucional, o
artigo 196 da CF (BRASIL, 1988) define claramente que: “a satide ¢ direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as ag¢des e servigos para sua
promogao, protecao e recuperagdo”. Ja o artigo 197 da CF (BRASIL, 1988) aduz que as agdes
e servicos de saude sdo considerados de relevancia publica, onde a execucdo das agdes e
servicos de saude pode ser realizada tanto diretamente pelo Estado quanto por terceiros,

incluindo pessoas fisicas ou juridicas de direito privado (BRASIL, 1988).

Nesse sentido, Lenir Santos (2010) explica:

Diante do conceito afirmado pela Constituicdo [...] abandonou-se um sistema que
apenas considerava a satde publica como dever do Estado, no sentido de coibir ou
evitar a propagacdo de doengas que colocassem em risco a saude da coletividade, e
assumiu-se que o dever do Estado de garantir a satide consiste na formulagdo e
execugdo de politicas econdmicas e sociais, além da prestagdo de servigos publicos
de promogio, prevengdo e recuperagdo da saude. A visdo epidemiologica da questdao
saude/doenca, que privilegia o estudo de fatores sociais, ambientais, econdmicos e
educacionais que podem gerar enfermidades, passou a integrar o direito a saude.
Esse novo conceito de saude considera seus determinantes e condicionantes
(alimentagdo, moradia, saneamento, meio ambiente, renda, trabalho, educacio,
transporte etc.) e impde aos orgdos que compdem o Sistema Unico de Saude o dever
de identificar esses fatos sociais e ambientais, e ao governo o de formular politicas
publicas condizentes com a melhoria do modo de vida da populagao (art. 5°, Lei n°
8080/90). (SANTOS, 2010, p. 147-148)



Os direitos sociais, previstos nos artigos 6° a 11 da Constituicao Federal (BRASIL, 1988),
estdo relacionados as liberdades positivas, exigindo que o Estado Social de Direito leve em
consideragdo todas as questdes legais que se relacionam a saude como principio fundamental
com o objetivo de proporcionar a todos os cidaddos brasileiros e estrangeiros residentes no

pais, especialmente os menos favorecidos, uma qualidade de vida adequada e esperada.

Visto isso, o artigo 198 da CF (BRASIL, 1988) trata do Sistema Unico de Satide e destaca
as diretivas do sistema publico. Entre as principais, destaca-se: “I — a descentralizagcdo, com
direcdo unica em cada esfera de governo; II - atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; III — participacdo da
comunidade” (BRASIL, 1988). Assim sendo, o cumprimento do dever do Poder Publico nas
relagdes juridicas de saude ¢ realizado por meio do Sistema Unico de Saude (SUS), o qual é

gerenciado pela Unido, mas de forma hierarquizada e regionalizada.

Por fim, com o fito de conferir efetividade ao preceito constitucional que garante o acesso
amplo e irrestrito a satde, o artigo 196 da CF (BRASIL, 1988) dita que ¢ obriga¢do do
Estado, representado por qualquer um dos Poderes, agir dentro dos limites da realidade social
e financeira, buscando promover a saude e tornar efetivo o que a norma estabelece e, além
disso, adotar todas as medidas politicas, sociais e econdmicas para garantir plenamente o
direito a saude, uma vez que a propria Constituicdo promete uma sociedade justa, fraterna e
solidaria, tendo a dignidade da pessoa humana como um dos seus principios fundamentais.
Portanto, por meio da sistematizagdo de propostas em planos, programas e projetos, deve-se
assegurar o acesso universal e igualitario as agdes e servicos de promogdo, protecdo e

recuperagdo da saude.

1.3. Direito a informacao

Para Molinaro e Salert (2014, p. 12), o direito a informacgdo ¢ um "direito humano ao
saber" e ¢ considerado um dos direitos fundamentais. Em seu artigo, Ingo Sarlet (2014, p. 13)

descreve a extensdo do direito a liberdade de informagao:

“Toda pessoa tem o direito a informag@o, conforme especificado por lei. As
restrigdes a este direito podem ser impostas por lei apenas se for absolutamente
necessario e justificado por razdes de seguranca nacional, combate ao crime ou para
proteger os direitos e interesses legitimos de terceiros. De igual modo, toda pessoa
tem o direito de participar na Sociedade da Informagdo. A facilidade de acesso as
informagoes tratadas por via eletronica, ¢ cuja producdo, intercambio e difusdo da
mesma constitui uma obrigagdo do Estado.” (SARLET, 2014, p. 13)



Anteriormente, a liberdade de informacao era vista como um direito individual decorrente
da liberdade de expressdo. No entanto, na realidade, ¢ um direito coletivo que abrange o
direito do povo de ser bem informado. Isso desloca a liberdade de informagdo para o ambito
dos direitos politicos dos cidadaos. Assim, a Liberdade de Informacao ¢ um direito

multifacetado, incluindo a liberdade de imprensa e a liberdade de expressao.

Godoy (2015) tem como opinido que o direito a informacdo garante o acesso as
informacdes, independentemente do meio utilizado para obté-las, assim como o direito de
possuir e compartilhar informagdes. Esse direito assegura a divulgacao de informagdes por
meio dos orgdos de imprensa e estd ligado a liberdade de informagdo, pois envolve a

liberdade individual de expressao do pensamento.

O artigo 5°, inciso XIV, da Constituicdo Federal (BRASIL, 1988) garante no Brasil o
direito a informagao, que inclui o livre acesso a informagdes e a dados publicos e privados de
relevancia popular, bem como o direito de informar e de ser informado. De acordo com
Clovis Couto e Silva (1964), o direito a informagdo ¢ fundamentado no principio da boa-fé
objetiva, no dever de transparéncia e na vulnerabilidade do consumidor. O fornecedor tem
uma série de obrigacdes especificas de informagdo para com o consumidor, que derivam do
direito a informagao estabelecido no artigo 6°, inciso III, do Cédigo de Defesa do Consumidor

(BRASIL, 1990; MIRAGEM, 2020).

Alguns desses deveres estdo expostos nos artigos 8° e 10 do CDC, que exigem que o
fornecedor proporcione informagdes adequadas e necessarias sobre os riscos, periculosidade e
nocividade dos produtos/servicos. Isso € citado também no artigo 31, que desdobra o dever de
informag¢do em: a) informagao-contetido (referente as caracteristicas intrinsecas do produto ou
servico), b) informagdo-utilizacdo (relativo a como usar o produto ou servi¢o), c)
informacao-preco (relativo ao custo, formas e condicoes de pagamento) e d)

informagao-adverténcia (relativa aos riscos do produto ou servigo) (BRASIL, 1990).

Os deveres do fornecedor tém como objetivo alcancar a equidade informacional, termo
utilizado pela doutrina alema (MIRAGEM, 2020). Essa preocupagdo decorre da constatagao
de que, no atual mercado de consumo, a complexidade ¢ extrema e a desigualdade

informacional entre consumidores e fornecedores ¢ acentuada (MIRAGEM, 2020).

A vulnerabilidade informacional, conforme Marques (2013), ¢ uma das formas de
vulnerabilidade no direito do consumidor que ndo pode ser negligenciada, pois afeta

diretamente as decisoes deste. Essa desigualdade de informagao implica na necessidade de



assegurar que os consumidores tenham acesso a informagdes adequadas e suficientes para
tomar decisOes esclarecidas sobre produtos e servicos. (BENJAMIN; BESSA; MARQUES,
2013).

E essencial destacar a importancia do direito & informagdo como um direito fundamental e
coletivo, que abrange ndo apenas a liberdade de expressdo mas também o acesso dos cidadaos
a informacdo. No contexto da relacdo de consumo de medicamentos, a assimetria de
informacdes entre prescritores, pacientes e a induastria farmacéutica torna o direito a
informacao ainda mais crucial, tornando necessaria a aplicacdo dos deveres especificos de
informagdo impostos ao fornecedor pelo Codigo de Defesa do Consumidor. Dessa forma,
garantir a equidade informacional ¢ essencial para alcancgar a protecdo efetiva dos direitos das

pessoas.

2. Responsabilidade civil: conceito e aplicacio no ambito das industrias

farmacéuticas

A constru¢do de uma sociedade livre, justa e solidaria ¢ um dos objetivos primordiais da
Republica Federativa do Brasil, conforme disposto no artigo 3° da Constituicdo Federal
(BRASIL, 1988). O Poder Judiciario deve intervir quando a ordem social ¢ perturbada,

repreendendo quanto a punicdo adequada em cada caso antecipado.

A responsabilidade civil, em sintese, fundamenta-se no fato de que todo dano deve ser
reparado, e esta, quando bem aplicada, funciona como instrumento de extrema importancia na

preservacao ética do ser humano.

2.1. Conceito de responsabilidade civil

A compreensao atual da responsabilidade civil inclui o conceito de compensar um dano
sofrido, buscando colocar a parte lesada de volta em sua posi¢do anterior. A parte lesada
receberd uma compensacdo justa pelo dano ao qual lhe foi causado no caso em que houver
impossibilidade de transformacao integral. Ou seja, ¢ o resultado do descumprimento de uma

obrigagdo legal ou contratual que tenha repercussao juridica e/ou patrimonial.



Para Stoco, (2004, p. 118) “a nocdo da responsabilidade pode ser haurida da propria
origem da palavra, que vem do latim respondere, responder a alguma coisa, ou seja, a
necessidade que existe de responsabilizar alguém por seus atos danosos”. Venosa (2013, p.
01) também afirma que “o termo responsabilidade ¢ utilizado em qualquer situagao na qual
alguma pessoa, natural ou juridica, deva arcar com as consequéncias de um ato, fato ou

negocio danoso”.

Carlos Roberto Gongalves interpreta a responsabilidade civil como uma forma de reparar

danos. Nesse sentido, o autor elucida:

Destina-se ela a restaurar o equilibrio moral e patrimonial provocado pelo autor do
dano. Exatamente o interesse em restabelecer a harmonia ¢ o equilibrio violados
pelo dano constitui a fonte geradora da responsabilidade civil. Pode-se afirmar,
portanto, que responsabilidade exprime a ideia de restauracdo de equilibrio, de
contraprestagdo, de reparacao de danos. (GONCALVES, 2011, p. 3)

Outrossim, Maria Helena Diniz conceitua a responsabilidade civil destacando a
importancia de reparar o dano causado a outrem, visando o equilibrio entre o dano causado

injustamente e a indenizag@o por quem causou. A autora observa:

Com base nessas consideragdes poder-se-a definir a responsabilidade civil como a
aplicacdo de medidas que obriguem alguém a reparar dano moral ou patrimonial
causado a terceiros em razdo de ato do proprio imputado, de pessoa por quem ele
responde, ou de fato, de coisa ou animal sob sua guarda ou, ainda, de simples
imposi¢ao legal. Defini¢do esta que guarda, em sua estrutura, a ideia da culpa
quando se cogita da existéncia de ilicito (responsabilidade subjetiva), e a do risco, ou
seja, da responsabilidade sem culpa (responsabilidade objetiva). (DINIZ, 2012, p.
50)

Logo, ficou demonstrado que o dano a outrem acarreta no dever de reparar, constituindo o
fundamento da responsabilidade civil. Destaca-se, entdo, o conceito de responsabilidade civil
como um conjunto de leis destinadas a obrigar alguém a reparar qualquer dano moral e/ou
material que tenha causado a terceiros. Essa reparacdo pode ser realizada pelo proprio

imputado, pela pessoa responsavel por ele ou, ainda, pela imposi¢ao legal.

Posto isso, Gongalves (2011, p. 24) aduz que “a responsabilidade civil tem, pois, como um
de seus pressupostos, a violagdo do dever juridico e o dano. H4 um dever juridico originario,
cuja violacdo gera um dever juridico sucessivo ou secundario, que ¢ o de indenizar o
prejuizo”. Tartuce (2006, p. 260) complementa: “a responsabilidade civil surge em face do
descumprimento obrigacional, pela desobediéncia de uma regra estabelecida em um contrato,

ou por deixar determinada pessoa de observar um preceito normativo que regula a vida”.



Dessa forma, na convivéncia em sociedade, toda circunstincia que crie desequilibrio entre
as partes, seja por uma a¢ao ou omissao, em tese, ilicita em relagdo a outra pessoa,

contextualiza a necessidade de reparacao legal.

2.2. Responsabilidade civil das industrias farmacéuticas

No que se refere a responsabilidade civil da industria farmacéutica, pode-se fazer uma
longa explanagao acerca de obrigagdes. Os fabricantes de medicamentos e vacinas possuem
um papel fundamental na sociedade, uma vez que seus produtos tém o potencial de afetar a
satide e o bem-estar de milhdes de pessoas. Sua responsabilidade na producgdo desses produtos
¢ ampla e abrange diversas etapas, desde a pesquisa e desenvolvimento, a0 armazenamento,
ao transporte e até a sua distribuicdo aos consumidores finais, que deve ser feita de forma
segura ¢ eficiente para que cheguem a estes em perfeitas condigdes e mantenham sua

qualidade e eficacia (OMS/OPAS, 2005, p. 06).

Entre as diversas obrigacdes estd a de oferecer informacgdes claras e precisas sobre seus
produtos, incluindo possiveis efeitos colaterais e interacdes medicamentosas, de acordo com a
publicacdo da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) juntamente com a Organizagao
Pan-Americana da Saude (OPAS) de 2005. Para que os consumidores possam usar
medicamentos e vacinas de forma segura e eficaz sem colocar em risco a saude, essas

informacodes devem ser disponibilizadas em bulas e outros materiais informativos.

Segundo Sergio Cavalieri Filho (1999, p. 11-20), a industria farmacéutica ¢ responsavel
por cumprir a obrigagdo de ndo comercializar produtos que ndo atendam aos padrdes de
seguranga legalmente exigidos, principalmente quando se trata de medicamentos
comercializados sem a divulgagdo completa dos efeitos colaterais listados, cujo feito acarreta
riscos a integridade fisica e moral dos consumidores. Ha de se notar que mesmo nao havendo
vinculo contratual entre o prestador e o cliente, o prestador ¢ obrigado a ressarcir a vitima em
caso de acidente com o consumidor, independentemente de culpa (FILHO, 1999, p. 11-20).
Essa responsabilidade ¢ prevista no Codigo de Defesa do Consumidor, em seu artigo 12, cujo
texto diz: “o fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, ¢ o importador
respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdao dos danos causados aos

consumidores por defeitos decorrentes de seus produtos|...]” (BRASIL, 1990).

2.3. Obrigacoes das industrias farmacéuticas a luz do Codigo de Defesa do Consumidor
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As obrigacdes explicitas no Coédigo de Defesa do Consumidor partem do principio dos
direitos basicos e da protecdo aos consumidores. O CDC tem a fungao de estabelecer normas

e principios que regem as relagdes de consumo no pais.

A Lein® 8.078, de 11 de setembro de 1990, em seu artigo 8°, versa o seguinte:

Os produtos ¢ servigos colocados no mercado de consumo nao acarretarfo riscos a
satde ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados normais e previsiveis
em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em
qualquer hipétese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a seu respeito.
(BRASIL, 1990)

A industria farmacéutica, quando questionada sobre falhas na exposi¢ao dos efeitos
colaterais nas bulas dos medicamentos, traz a luz o argumento de que ¢ impossivel a

fabricacdo de medicamentos sem riscos.

Dessa forma, o artigo 12 estabelece a responsabilidade objetiva do fornecedor pelos danos
causados independentemente de culpa, ou seja, para a responsabilizacdo do fornecedor basta
demonstrar o dano, o defeito e o nexo de causalidade entre eles. Isso € feito para garantir a
prevengdo e reparacdo dos danos causados ao consumidor. Afirma-se no primeiro paragrafo
do artigo que um produto ¢ considerado defeituoso se ndo fornecer a seguranga esperada,
levando em consideracao circunstancias relevantes, como a sua apresentagao, 0 Uso € 0S riscos

que razoavelmente dele se esperam (BRASIL, 1990).

Em relagdo a clareza das informagdes nas bulas dos medicamentos ofertados pelos

fabricantes, o artigo 31 dispde que:

A oferta e apresentagdo de produtos ou servigos devem assegurar informagdes
corretas, claras e precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas
caracteristicas, qualidade, quantidade, composi¢do, pre¢o, garantia, prazos de
validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a
saude e seguranca dos consumidores. (BRASIL, 1990)
O item estabelece, entdo, a forma adequada de preparo para a comercializagdo do
medicamento, a fim de que o consumidor possa tomar decisdes ecoldgicas e seguras sobre o

uso desses produtos.

Visto isso, percebe-se que os requisitos previstos no Codigo de Defesa do Consumidor sao
essenciais para garantir a protecdo do consumidor em relagdo aos bens e servigos
disponibilizados no mercado, principalmente no que diz respeito a indistria farmacéutica e

aos medicamentos por ela comercializados.

Um dos pilares desse sistema de protegao ¢ o direito a informagdo clara, completa e

precisa sobre os produtos, uma vez que permite que o consumidor faca julgamentos
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conscientes e seguros sobre o uso desses produtos. A importancia de tomar a¢des preventivas
para minimizar os riscos a saude e seguranca do consumidor ¢ ainda enfatizada pela

responsabilidade objetiva do fornecedor por danos causados aos consumidores.

2.4. A atuacio da ANVISA na regulacio e fiscalizaciao de medicamentos e vacinas

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢é o 6rgdo regulador que tem a
responsabilidade de avaliar e monitorar a seguranga, eficacia e qualidade dos medicamentos e
vacinas no Brasil, inclusive em relagdo aos seus possiveis efeitos colaterais. Também ¢

responsavel por avaliar e aprovar o registro de medicamentos.

De acordo com a OMS, para que um medicamento seja registrado, ele deve passar por
testes rigorosos de seguranca, eficacia e qualidade, além de cumprir com todas as exigéncias
regulamentares e técnicas. Da mesma forma se da o registro de vacinas, porém com algumas
particularidades especificas — as vacinas devem passar por testes clinicos em humanos para
avaliar sua eficacia e seguranca antes de serem aprovadas para uso. Ap6s um medicamento ou
vacina ser registrado, a ANVISA continua monitorando sua seguranga e eficacia por meio de
estudos e relatorios de farmacovigilancia. A agéncia também pode tomar medidas
regulatorias, como suspensao ou cancelamento do registro, se houver problemas de seguranca

ou qualidade identificados apds a aprovacdo inicial (ASCOM e ANVISA, 2020).

Assim, quando a agéncia toma conhecimento de efeitos colaterais ndo indicados na bula
de um medicamento, ela pode tomar diversas medidas para proteger a satide publica, como a
comunicagdo de risco do produto, emitindo alertas para os profissionais de satde e para o
publico em geral sobre possiveis efeitos colaterais de um medicamento e instruir sobre como
gerar os sintomas. Em seguida, solicitar que o fabricante do medicamento corrija a bula para
incluir informagdes sobre novos efeitos colaterais ou atualizar sobre informagdes ja
existentes. Caso os efeitos colaterais sejam considerados graves o suficiente para ameagar a

saude publica, a ANVISA pode suspender ou cancelar o registro do medicamento.

Entre as normas protegidas pela agéncia, existem regras especificas para a indicacio de
efeitos colaterais na bula de medicamentos. A resolucdo RDC n® 47, de 08 de setembro de
2009 (BRASIL, 2009) estabelece as informagdes obrigatorias que devem constar na bula de
medicamentos, incluindo os efeitos colaterais conhecidos do produto. A resolugdo também
define as categorias de efeitos colaterais, de acordo com a gravidade e frequéncia, que devem

ser mencionadas na bula. Ademais, no texto da resolugdo encontra-se o artigo 6°, que enfatiza
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0 objetivo de garantir que a bula do medicamento possua informag¢des completas e precisas
sobre os possiveis efeitos colaterais e adversos do produto, para que o paciente tome uma

decisdo clara sobre o seu uso e evite danos a sua saude.

No que concerne ao surgimento de efeitos colaterais ndo especificados em bula, a
resolucdo RDC n° 140 de maio de 2003 (BRASIL, 2003) prevé as normas para a atualizacdo
da bula de medicamentos, exibindo as informagdes que devem ser reforgadas quando surgem

novas evidéncias de seguranca ou eficacia do produto, incluindo os efeitos adversos.

Consoante a isso, a RDC n°® 768 de 12 de dezembro de 2022 (BRASIL, 2022) determina
regras para o processo de rotulagem dos medicamentos, estabelecendo um padrio, dessa
maneira melhorando o formato e contetido de todos os rotulos de medicamentos que sdo
regularizados no pais. Com intuito de garantir o acesso a informacao segura e clara para o

consumidor.

Todavia, quando ocorre a omissdo da existéncia de um efeito colateral em bula, a agéncia
ndo pode ser processada judicialmente por permitir a venda de um medicamento sem todos os
efeitos colaterais listados contanto que ela tenha cumprido com seus deveres e obrigagdes
legais de regulamentacdo e fiscalizagdo do mercado de medicamentos. A responsabilidade
pela seguranga e eficdcia de um medicamento ¢, em primeiro lugar, da empresa fabricante,
que precisa realizar estudos clinicos e apresentar informagdes precisas e atualizadas na bula

do medicamento (ANVISA, 2010).

Logo, observa-se que caso a agéncia tenha sido negligente em suas obrigagdes de
regulamentacdo e fiscalizacdo do mercado de medicamentos e permitido a venda de um
produto que ndo apresentasse informagdes completas e precisas em suas bulas, ela pode estar
sujeita a responsabilizagdo judicial. Assim, faz-se possivel a proposicao de agdo judicial
contra a ANVISA, apenas caso sejam verificadas irregularidades em sua atuagdo, como a
concessdo de autorizagdo de transferéncia de medicamentos com informagdes incompletas ou

enganosas na bula, por exemplo.

3. Dos riscos e efeitos colaterais nao indicados em bula de acordo com a

legislacio brasileira

Neste capitulo abordar-se-4, de forma sucinta, as legislagdes que envolvem os efeitos

colaterais de medicamentos que nao sdo indicados em bula. Serdo analisadas as leis e normas
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que visam proteger os consumidores e garantir a transparéncia das informagdes fornecidas

pelos fabricantes de medicamentos.

3.1. Dos efeitos colaterais nao indicados em bula de medicamentos

A legislagdo brasileira traz a luz a Portaria n° 3.916 (BRASIL, 1998), a qual estabelece
que os fabricantes sdo obrigados a garantir a seguranca e eficacia de seus produtos, bem como
fornecer informagdes precisas e atualizadas sobre quaisquer possiveis efeitos adversos em
seus bularios. Assim sendo, o Codigo de Defesa do Consumidor e outras exigéncias
regulatorias, como a RDC 47/2009 da Anvisa, exigem que os fabricantes e fornecedores de
medicamentos informem de forma clara e explicitamente os consumidores sobre os perigos e

efeitos colaterais relacionados ao uso de seus produtos (MARTINS, 2021).

Ademais, o artigo 8° da Lei 8.079/90 (BRASIL, 1990) enfatiza a importancia de
resguardar os direitos do consumidor, garantindo que os produtos e servicos comercializados
atendam aos requisitos legais de qualidade e seguranca, bem como sejam acompanhados de
informacdes sobre os beneficios e perigos de usa-los. Consoante a isso, a Lei n® 6.360/1976
(BRASIL, 1976) determina que a bula deve conter informagdes detalhadas sobre os possiveis
efeitos colaterais do medicamento, bem como os cuidados que devem ser tomados para

preveni-los.

Logo, conforme disposto no artigo 14 da Lei 8.079/90 (BRASIL, 1990), o fornecedor que
deixar de divulgar os riscos de seu produto podera ser responsabilizado por qualquer dano
moral e/ou material que o consumidor possa sofrer em decorréncia de seu uso. Ressalta-se que
¢ ilicita a omissao de caracteristicas ou riscos de determinado produto em suas embalagens,
vasilhames ou publicidade, conforme artigo 63 do Codigo de Defesa do Consumidor
(BRASIL, 1990). Para que o consumidor possa fazer uma escolha segura sobre a compra e
uso de um produto, informagdes sobre os potenciais perigos deste devem ser fornecidas, e a
omissdo dessas informagdes pode causar danos a saude e a seguranga do consumidor, o que

configura uma violacdo de seu direito.

3.2. Dos efeitos colaterais das vacinas

As vacinas podem causar reagdes adversas como qualquer medicamento. Esse assunto

ficou em evidéncia durante a pandemia da Covid-19, uma vez que parte da populagdo mundial
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tinha restricdes em caso de efeitos adversos graves das vacinas. A legislagdo brasileira exige
que as reacdes adversas as vacinas sejam notificadas ao sistema de vigilancia sanitaria. A Lei
n® 6.437/1977 (BRASIL, 1977) determina que a notificagcdo dessas ocorréncias ¢ uma
obrigagdo legal.

Para Nader (2010), a responsabilidade civil por falhas na distribui¢do das vacinas, oriunda
de defeitos no produto ou falhas na prestagdo do servi¢o, pode ser atribuida tanto aos
fabricantes de vacinas quanto ao Estado, dependendo das especificidades do caso. Além disso,

o autor afirma que a responsabilidade civil € objetiva.

Quando se fala de responsabilidade do Estado, a legislacdo brasileira garante o direito
daqueles que sofrem danos causados por agentes publicos ou privados que prestam servicos
publicos de buscar reparacdo dos prejuizos sofridos. De acordo com o artigo 37, § 6° da
Constitui¢ao Federal (BRASIL, 1988), a obrigacdo do Estado ou do prestador de servico
publico ¢ objetiva, ou seja, independe da comprovacdo de culpa ou dolo pelo agente publico
ou prestador de servigo. Isso significa que se o dano for causado por um agente publico ou
prestador de servigo publico, a vitima tem direito a reparacdo e o Estado ou entidade
prestadora de servigo publico tem a obrigacao de reparar o dano, a menos que se possa provar

que a vitima ou terceiros possui culpa exclusiva.

No que diz respeito a responsabilidade dos fornecedores, o artigo 12, paragrafo 3° do
Cdodigo de Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990), prevé que o fabricante também pode
responder de forma objetiva caso o defeito do produto cause danos. Ao exigir que os
fornecedores sejam responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos que colocam no

mercado, esta ferramenta legal visa defender os direitos dos consumidores.

Portanto, dependendo da situagdo, tanto os fornecedores quanto o Estado podem ser

responsabilizados civilmente pelas vacinas.

3.3. Lesao a saude e/ou a vida decorrente dos efeitos colaterais de medicamentos

Os efeitos dos medicamentos variam de acordo com a substancia ativa do farmaco e a
sensibilidade do paciente: nadusea, vomito, tontura, sonoléncia e dor de cabega sdo alguns dos
efeitos colaterais mais comuns. Em casos mais graves, eles podem incluir reagdes alérgicas

graves, derrames cerebrais, problemas cardiacos, convulsdes ou até mesmo morte.
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O artigo 10 do Codigo de Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990) exige que os
fornecedores comercializem produtos ou servicos que sejam seguros ¢ adequados ao
consumo. Para tanto, o fornecedor deve realizar todos os testes € ensaios necessarios para
verificar a qualidade e a seguranca do produto ou servi¢o antes de coloca-lo no mercado.
Desta forma, o artigo proibe a colocagdo no mercado de produtos ou servigos que apresentem

alto grau de nocividade ou periculosidade a saude ou seguranga do consumidor.

Diante disso, a teoria da responsabilidade objetiva, contida no artigo 14 do Codigo de
Defesa do Consumidor (BRASIL, 1990), responsabiliza os fornecedores e fabricantes de
medicamentos por qualquer dano causado aos consumidores independentemente de culpa, ou
seja, basta a ocorréncia do dano e a relacdo causal com o produto para que surja o dever de
indenizar. Essa teoria tem sido utilizada em casos de efeitos adversos graves e imprevistos,
como os associados a talidomida, medicamento fornecido a milhares de gestantes em todo o
mundo na década de 1950 para tratar nduseas e vOmitos e que resultou em casos de
deformidades congénitas em bebés. Além de outros problemas graves de satde, as criangas
afetadas nasceram com focomelia (membro encurtado ou ausente) e outras malformagdes
(SILVA, 2016; JUSTINO, 2020). Ademais, ¢ possivel citar o medicamento anti-colesterol
MER - 29, que foi retirado do mercado apos ter danos imprevistos em seu buldrio e causar

problemas visuais ou cegueira em seus consumidores (CHAIB, 2005).

Portanto, se faz essencial que haja uma fiscalizacao rigorosa das informag¢des necessarias
presentes em produtos colocados no mercado e que as leis sejam aplicadas de forma

equitativa e rigorosa para garantir a seguranga e protecdao dos consumidores.

4. Direito dos consumidores a reparacio de danos causados por

medicamentos

O direito dos consumidores a reparagdo de danos causados por medicamentos ¢ um tema
de extrema importancia no ambito do direito do consumidor e da satde publica. Dito isso,
para garantir a seguranga e protecdo dos consumidores, existem leis e regulamentos
especificos que regem a fabricagdo, distribuicdo e uso de medicamentos. Isso ocorre porque
os danos causados pelos medicamentos costumam ser graves o suficiente para serem
financeiramente e/ou emocionalmente traumaticos para os pacientes e seus familiares, ou até

mesmo fatais.
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Ressalta-se que o direito a reparagao ¢ fundamental para garantir que o consumidor possa
ser ressarcido pelos danos causados por medicamentos, seja por defeitos no processo de

fabricagdo, pela falta de informacao adequada sobre os efeitos colaterais ou por outros fatores.

4.1. Direito a reparacio

A legislagdo brasileira prevé o direito a reparacdo por danos causados a terceiros. De
acordo com o artigo 186 do Cddigo Civil (BRASIL, 2002), quem causa dano a outrem por
acdo, omissao, negligéncia ou imprudéncia ¢ obrigado a repara-lo. Consoante a isso, o artigo
927 (BRASIL, 2002) estabelece que aquele cuja acdo ou omissdo causar dano a outrem
ilicitamente devera repara-lo. Além disso, o pardgrafo unico estabelece a responsabilidade
civil objetiva quando a acdo do agente colocar em risco direitos de terceiros,
independentemente de culpa. Esses dispositivos sdo ferramentas legais cruciais em situagdes

em que terceiros sdo prejudicados, a fim de que lhe sejam garantidos reparacdes justas.

Para Tartuce (2021), a reparagdo ¢ um dos principios fundamentais do direito civil e serve
para a protecao da pessoa humana e de seus direitos. O autor observa a conexao entre o direito
a reparagao e o principio da solidariedade, que impde a obrigacao de que todos contribuam
para reparar o dano causado a outrem. Posto isso, o ordenamento juridico, bem como as
normas morais e éticas que norteiam a sociedade como um todo, devem respaldar o direito a
reparagdo. E uma garantia crucial para a protecio dos direitos humanos e da dignidade. Além
disso, para Diniz (2021) o direito a reparagdo ¢ um direito subjetivo da parte lesada e tem por
objetivo a reparacdo de qualquer dano que lhe tenha sido causado, seja ele fisico, material
e/ou moral. Ela afirma que a reparagdo pode assumir a forma de compensagdo monetaria,

restituicao em espécie ou restauracao de propriedade.

O artigo 944 do Coédigo Civil (BRASIL, 2002), afirma que os danos devem ser
indenizados de forma proporcional a gravidade dos prejuizos e lesdes sofridas pela vitima.
Portanto, o valor da indenizagdo deve estar de acordo com o dano real sofrido pela vitima,
levando em consideragdo ndo apenas os prejuizos financeiros, mas também os danos

relacionados aos seus valores morais, estéticos e outros.

4.2. Reparacio de danos materiais e morais ao consumidor final
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A jurisprudéncia brasileira tem consolidado o entendimento de que os produtores
farmac€uticos possuem responsabilidade civil objetiva pelos danos causados aos

consumidores em ocorréncia de efeitos colaterais nao devidamente informados em bula.

A decisdo do Superior Tribunal de Justiga (STJ) no Recurso Especial n° 1.774.372/RS
(BRASIL, 2020) aduziu a responsabilidade da industria farmacéutica por comercializar
medicamentos sem efeitos colaterais protegidos na bula. A ministra relatora Nancy Andrighi
evidenciou, no caso de medicamentos, que o fabricante tem o dever de informar sobre o risco

inerente ao seu uso, como previsto no artigo citado acima. Ela ressalta, ainda, que:

O fato de um medicamento causar efeitos colaterais ou reagdes adversas, por si so,
ndo configura defeito do produto se o usuario foi prévia e devidamente informado e
advertido sobre tais riscos inerentes, de modo a poder decidir, de forma livre,
refletida e consciente, sobre o tratamento que lhe ¢ prescrito, além de ter a
possibilidade de mitigar eventuais danos que venham a ocorrer. (REsp n°
1.774.372/RS, 2020)

Logo, confirma-se a responsabilidade da industria farmacéutica por danos causados aos
seus clientes por erros nas informagdes do produto comercializados. De acordo com a decisdo,
o fabricante do medicamento tem a responsabilidade de informar o paciente de forma
completa e clara sobre os perigos e efeitos colaterais do medicamento, para que ele possa

decidir sobre 0 seu uso.

Além disso, o STJ também reconheceu que a industria farmacéutica tem um dever geral
de vigilancia em relacdo aos seus produtos, o que inclui a realiza¢dao de testes e a avaliacao
dos perigos associados a sua utilizagdo. Em casos de falhas nesse processo, a empresa pode
ser responsabilizada pelos danos causados aos consumidores. A falta de informagao sobre os

riscos decorrentes do uso de medicamentos gera a obrigagdo de compensar os danos causados.

Consideracoes finais

Embora o tema da responsabilidade civil seja amplo e complexo, o objetivo deste trabalho
foi estabelecer orientagdes significativas sobre este tema juridico e social, € ndo esgotar
totalmente o assunto. Assim sendo, a responsabilidade civil é o fenomeno juridico que ocorre

quando uma pessoa ou empresa tem um direito violado, resultando em danos a terceiros.
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Apds uma revisao da literatura e analise de casos concretos e com o objetivo de analisar a
responsabilidade civil das industrias farmacéuticas frente aos danos causados por seus
produtos, a resposta a problematica apresentada inicia-se baseando-se na conclusdo de que
prevalece o entendimento, sustentando-se em leis e jurisprudéncias, de que a responsabilidade
dos produtores de farmaco ¢ objetiva, ou seja, independentemente de culpa, a ndo ser que o
consumidor tenha culpa exclusiva. Com isso, a responsabilidade das industrias farmacéuticas
deve ser avaliada em cada caso, levando em consideragdo a natureza dos danos causados, a

conduta da empresa, do consumidor e outros fatores relevantes.

Com base apenas na presun¢do de irregularidades, os fabricantes e fornecedores de
medicamentos sdo automaticamente responsaveis pela indenizagdo. Isso implica que devem
arcar com os prejuizos causados pelo risco vinculado aos seus atos, mesmo na auséncia de
negligéncia, imprudéncia ou impericia. Posto isso, quando um consumidor entra com uma
acdo judicial para ressarcimento de danos, ele ndo esta apenas interessado em receber uma
compensag¢do financeira, mas também espera ter um impacto moral e um efeito pedagogico. O
objetivo ¢ pressionar o fornecedor ou fabricante a aprimorar todos os seus servicos, incluindo

producado, informagao, exportagao, etc., € assim aprimorar a qualidade.

Ademais, o presente artigo chama a atencdo para o fato de que a jurisprudéncia atual tem
se tornado mais sensata a respeito da matéria, reconhecendo o 6nus da prova como a
caracterizagio de uma obrigacio de meio. E adequado responsabilizar fabricantes e
fornecedores pelos danos causados, mas cada situacdo deve ser analisada individualmente.
Existem varias maneiras de infringir a lei e reparar essas violagdes na vida cotidiana, portanto,

¢ importante considerar cuidadosamente cada circunstancia.

Entretanto, ¢ fundamental frisar que as regras por si s6 ndo podem garantir o bem-estar ¢ a
seguranca dos consumidores. Uma vez que a preservacao dos direitos fundamentais das
pessoas, em particular dos consumidores, serd muito apoiada pela disponibilizagdo e
divulgacdo de informacdo no atual contexto, ¢ essencial que os direitos ndo sejam

abandonados e que o cidaddo esteja sempre a par das alteracdes da legislacdo e regulamentos.

As conclusdes deste trabalho sdo significativas para a sociedade e para o campo da
pesquisa, uma vez que a responsabilidade civil da industria farmacéutica ¢ um tema de grande
relevancia para a satde publica e para a defesa dos direitos do consumidor. Por fim, este
artigo enfatiza a necessidade de as corporagdes farmacé€uticas serem mais transparentes em

relacdo aos riscos e beneficios de seus produtos.
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